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Prefacio

E com grande satisfacdo que tenho a oportunidade de apresentar mais uma importante iniciativa
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria para o aperfeicoamento do seu papel regulador. Apds
alguns meses de intenso trabalho interno, sempre em consonancia com as politicas e diretrizes
governamentais para a regulacdo, em geral, e para a salde, em particular, a Anvisa traz a publico a
sua proposta de melhoria da qualidade da regulamentacéo.

O Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Anvisa (PMR), instituido em abril
de 2008 pela Portaria n.° 422, tem por finalidade aprimorar o sistema regulatério da Agéncia,
garantindo maior qualidade e efetividade da regulacdo sanitaria. Muito além de melhorar a coor-
denacéo entre as unidades organizacionais da Agéncia, esse Programa visa promover os aspectos
relacionados aos mecanismos de transparéncia e de participagdo da sociedade, entre a Anvisa e as
instituicoes e cidadaos envolvidos cotidianamente no processo regulatério.

Ainda, consciente de seu papel de coordenadora do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) a Anvisa deve, com esse Programa, contribuir para o fortalecimento da governanca regu-
latéria e para a criacdo de um ambiente regulatério seguro para a populacdo e estavel para os
negdcios e investimentos no pafs.

A magnitude da Anvisa, bem como a sua notéria abrangéncia a colocam constantemente em dire-
¢do ao desafio do pioneirismo em busca da exceléncia institucional.

Sem duvida, essa é uma iniciativa pioneira na Administracdo Publica Federal que servira
como referencial importante para o desenvolvimento e fortalecimento institucional do Sis-
tema Regulatorio Brasileiro.

No caso da Anvisa, entretanto, ha ainda mais um componente desafiador para o cumprimen-
to da finalidade institucional de protecdo e promocdo da salde da populacdo: é o cumpri-
mento da nossa missdo social, sem perder de vista o carater estratégico da regulacdo para o
desenvolvimento do pais.

Espera-se, por meio desse Programa, contribuir fortemente para a atuacdo regulatéria no campo da
vigilancia sanitaria, em beneficio da sociedade.

Brasilia, setembro de 2008.

Dirceu Raposo de Mello
Diretor-presidente
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Apresentacao

O papel regulador do Estado brasileiro é reconhecidamente forte desde, pelo menos, a década de
30. A regulacéo é exercida no Brasil por um grande conjunto de medidas e érgdos ao longo de todo
0 século passado e ainda hoje. Entretanto, o cenério institucional da regulacdo mudou bastante
desde a Era Vargas. As agéncias reguladoras, surgidas durante os anos 1990, podem atualmente
ser consideradas a mais importante inovacdo no desenho institucional do Estado brasileiro das
Ultimas décadas.

Fruto do espelhamento nas experiéncias de paises desenvolvidos, as agéncias foram instituidas em
areas de infra-estrutura e setores sociais com o propdsito essencial de garantir o acesso dos cida-
daos ao consumo de bens e servicos, e reduzir as incertezas regulatérias. Com pouco mais de uma
década, as dez agéncias reguladoras federais ja se apresentam como uma possibilidade de nova
forma de interacdo entre Estado e sociedade.

Entretanto, ainda carecemos de marco regulatério sélido e de ambiente institucional favoravel
para o desenvolvimento e a consolidacdo das boas praticas regulatoérias pelas agéncias. Nesse senti-
do, uma importante iniciativa recente no Governo Federal é o Programa de Fortalecimento da Capa-
cidade Institucional para Gestdo em Regulacdo. O Pro-Reg, como é conhecido, aponta para a clara
definicdo de politica regulatéria que estimule a melhoria da eficiéncia e a efetividade da regulacéo,
promovendo o desenvolvimento de regulacdo de alta qualidade no Brasil.

Alinhada ao esfor¢o do Governo Federal para a institucionalizacdo de modelo regulatério, a
Anvisa desenhou e vem desenvolvendo um conjunto de medidas para o aperfeicoamento de ati-
vidades regulatérias. O Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Anvisa (PMR)
reline essas iniciativas. O objetivo deste Guia é apresentar de forma sistematizada, aos dirigentes
e servidores da Anvisa, os principais aspectos do Programa, a fim de auxiliar a compreensao e o
acesso as linhas gerais necessarias para consolidacdo e implantacdo gradual na Agéncia.

Fazem parte do Programa da Anvisa atividades que vdo desde o mapeamento e a simplificacdo do
macroprocesso de regulamentacdo, até as acoes relativas a compilacdo, consolidagao e revisao de
atos normativos. Importantes processos intermedidrios, de carater estratégico para a regulagdo de-
senvolvida pela Agéncia, sdo a formulagao da Agenda Regulatéria da Anvisa, a tomada de decisédo
com base na ferramenta da Andlise do Impacto Regulatério, e o aprimoramento dos mecanismos e
instrumentos de participacdo, controle social e transparéncia.

A utilizacdo das analises de impacto regulatério, e das alternativas a regulacdo, é ainda incipiente
em territorio nacional, e fendmeno recente mesmo em paises com larga tradicdo regulatéria. Nesse
campo, porém, a Anvisa foi pioneira quando promoveu, ainda em 2007, juntamente com a Casa Ci-
vil da Presidéncia da Republica e os Ministérios da Fazenda e do Planejamento, Orcamento e Gestao,
o importante Seminario Internacional cujo tema foi sobre o impacto regulatério, que contou com os
principais especialistas do Brasil e do mundo nessa questao.

A ampla participacdo da sociedade no processo regulatério é uma das mais constantes preocupacoes
da Anvisa, que conta com uma série de acdes de ampliacdo de espacos institucionais e promocao da
transparéncia. J& estd em curso, nesse sentido, a elaboracdo da nossa Agenda Regulatéria, abordada
neste Guia. A agenda consistira de lista de temas prioritarios para a Anvisa regulamentar no préximo
periodo, concedendo a sociedade a oportunidade de opinar e contribuir na definicdo da pauta de
decisdes estratégicas, e sinalizando para a sociedade qual a direcdo de nossas proximas acoes.
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Considera-se que quanto mais clara e consistente a definicdo de Agenda Regulatéria, maior a chan-
ce de que a agéncia reguladora possa ser efetivamente responsabilizada pelo poder politico e pelos
cidadaos. Isso terminard por aumentar a transparéncia e a credibilidade do sistema regulatério e do
governo perante a sociedade, retroalimentando a politica regulatéria e ampliando sua eficiéncia.

A participacdo, por outro lado, confere legitimidade ao processo, além de aumentar a efetividade
por meio da identificacdo de fatores associados a implementacédo, que fogem ao conhecimento dos
reguladores ou ndo tém a devida atencdo durante a formulacdo das propostas que vdo a Consulta
Publica. Os procedimentos de consulta podem, ainda, ser utilizados para se obter informacao mais
abragente e objetiva para sustentar as andlises de impacto regulatério.

A Anvisa conta com as consultas e audiéncias publicas, bem como com dez camaras setoriais.
Também desenvolve atualmente projeto de fortalecimento da capacidade de participacdo social dos
consumidores na regulagdo com o Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (Idec). Os meca-
nismos de participacdo que a Anvisa dispde tém a possibilidade de apontar ou ressaltar, ainda, as
contradicbes entre os diferentes atores envolvidos na aplicacdo da regulacdo, especialmente entre
0s agentes econdmicos, e entre estes e os cidadaos. O principal beneficio, entdo, é a prévia reacdo
do publico sobre determinada proposta, o que funciona como importante termémetro daquelas
medidas para a tomada de decisdo dos reguladores.

No entanto, pode-se considerar que o problema mais imediato a ser superado pelo Programa de
Regulamentacdo da Anvisa estd relacionado a coordenacdo da producdo normativa da Agéncia. A
falta de efetividade de normas regulatérias é por vezes atribuida ao desconhecimento dos cidadaos
e a resisténcias ou auséncia de adesdo de agentes econdmicos, o que freqlientemente ocasiona a
judicializacao da acao regulatoria.

Tal falta de efetividade é fruto de um conjunto de fatores, dentre eles principalmente a falta de cla-
reza na formulacédo; regulacdes produzidas em excesso sem definicdo de prioridades; regulamentos
desnecessarios ou sobrepostos; que ndo podem contar com efetivo monitoramento ou capacidade
de enforcement. A méa formulacdo ou ma aplicacdo dos atos normativos freqlientemente resulta
em custos elevados para o seu cumprimento. Ha ainda a conhecida conseqlente questdo cultural
de desrespeito as regras emanadas pelo Estado, o que certamente redundard no descrédito das
agéncias reguladoras.

Diante desse contexto, fica evidente a importancia do Programa de Regulamentacdo da
Anvisa e a necessidade de utilizacdo deste Guia para a melhoria constante da qualidade
regulatoéria da Agéncia.

Este Guia é composto por capitulos que descrevem o contexto e principais antecedentes do Programa,
a sintese geral das diretrizes e dos objetivos e as principais acoes e resultados esperados. Além disso,
contempla capitulos que abordam a formacdo da Agenda Regulatéria e todas as demais etapas do
processo de regulamentacdo. Ressalta, ainda, as linhas gerais quanto a proposta de implantacdo da
Andlise de Impacto Regulatério (Regulatory Impact Assessment - RIA), no ambito da Anvisa, além de
indicadores para acompanhamento e avaliacdo continua do processo de regulamentacéo, visando
a melhoria da qualidade regulatéria. Na Ultima parte constardo o anexo e os apéndices, que trardo
a legislagdo e as diversas orientacoes, formularios e modelos de documentos relacionados as etapas
mais relevantes do processo de regulamentacéo.

Até entdo, a estruturacdo do Programa na Anvisa contou com a participacao e colaboracdo da As-
sessoria de Planejamento (Aplan), da Procuradoria (PROCR), da Geréncia de Registro e Publicidade
de Atos (Gerpa), do Nucleo de Assessoramento em Assuntos Internacionais (Naint), do Nucleo de
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Assessoramento na Descentralizacdo das Acoes de Vigilancia Sanitaria (Nadav), do Nucleo de Asses-
soramento Econdmico em Regulacdo (Nurem), do Nucleo de Gestdo do Sistema Nacional de Noti-
ficacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Nuvig), da Assessoria de Divulgacdo e Comunicagao
Institucional (Ascom), da Assessoria de Seguranca Institucional (Asegi), da Geréncia-Geral de Gestao
de Tecnologia da Informacao (GGTIN) e da Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira
(GGGAF), a quem a Assessoria Técnica e Parlamentar (Astec), coordenadora do processo, agradece
de forma sincera e vigorosa.

Espera-se, com este Guia, que as parcerias continuem e que possamos trabalhar juntos na implemen-
tacdo desse importante Programa e compartilhar o desafio institucional de fortalecer e aprimorar a
funcédo regulatéria na perspectiva de promover e proteger da salde da populacéo.

Brasilia, setembro de 2008.

Pedro Ivo Sebba Ramalho
Assessor-chefe da Assessoria Técnica e Parlamentar (Astec)

Boas Praticas Regulatorias - Guia para o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacao da Anvisa xiii






1. Contexto e antecedentes

A estrutura organizacional da Anvisa foi aperfeicoada a partir de agosto de 2006, com o novo
Regimento Interno aprovado e promulgado pela Portaria n°. 354, de 11 de agosto de 2006. Com
esse novo modelo organizacional, orientado para a transparéncia das atividades da Instituicdo
e para a agilidade das acdes, a Anvisa também passou a contar com uma Assessoria Técnica
(Astec), com atribuicdes de assessorar o Diretor-presidente em assuntos de natureza técnico-ad-
ministrativa e de subsidiar tecnicamente a Diretoria Colegiada (Dicol) na elaboracdo e na anélise
das propostas de normas sobre matérias.

Frente a tais atribuicbes e considerando o desafio de padronizar, sistematizar e aprimorar o pro-
cesso de elaboracgdo, anélise e implementacdo das normas editadas, no ambito da Anvisa, ao final
de 2006 foi proposto a Dicol a elaboracado do plano de acdo. O plano foi composto, entre outras
atividades, pelo levantamento dos antecedentes e pela elaboracdo de um diagndstico preliminar da
situacdo e dos principais problemas relacionados a produgdo normativa da Anvisa. Esse plano de
acao resultou posteriormente no Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo (PMR).

Entre as atividades antecedentes, destacaram-se o trabalho de mapeamento e redesenho de
processos, realizado entre 2002 e 2003 pela Fundacdo de Desenvolvimento Gerencial (FDG); a
proposta idealizada, porém nao implementada, de sistematizacdo do processo de elaboracao de
normas, entre 2004 e 2005, a época nomeado de Sistema de Elaboracdo de Normas da Anvisa
(Envisa); além da proposta de regulamentacdo dos procedimentos de consultas e audiéncias
publicas, realizados em 2006 pela antiga Assessoria de Relacbes Institucionais (Asrel), cujas atri-
buicoes foram parcialmente incorporadas as atribuicdes da Astec, face a reestruturacdo organiza-
cional da Anvisa, ocorrida naquele ano.

O diagnéstico preliminar, por sua vez, além dos dados antecedentes, contou com uma pesquisa in-
terna, realizada por amostragem pela Astec, para atualizacdo e validacdo dos dados coletados e das
informacoes obtidas na ocasido. Essa pesquisa identificou-se algumas das principais informacoes
acerca da pratica de elaboracdo de normas nas diversas unidades organizacionais da Anvisa. Parti-
ciparam da pesquisa unidades da Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira (GGGAF),
da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras (GGPAF), da Geréncia-Geral de Alimentos
(GGALI), da Geréncia-Geral de Produtos para a Saude (GGTPS) e da Geréncia-Geral de Medicamen-
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tos (GGMED), selecionadas, a época da pesquisa, sequndo os critérios de capacidade e capilaridade
quanto a producdo normativa e com a supervisdo dos diretores da Anvisa.

Além disso, foram coletados dados relacionados aos atos de publicacdo da Anvisa referentes a
2006 e, parcialmente, a 2007. Esse levantamento foi realizado a partir dos oficios de controle de
publicacdo da Gerpa, utilizados para atestar as faturas da Imprensa Nacional. Por meio deles, foram
identificados aspectos quantitativos e qualitativos relacionados a publicacdo oficial da Anvisa, tais
como custos com publicacdo e quantidade de atos publicados, entre outros.

Por fim, ap6s a finalizagdo do diagnostico acerca da producdo normativa da Anvisa, foi promovido
um levantamento preliminar da judicializacdo das ac¢des institucionais. A busca realizada pela Procr
indicou que cerca de 90% das a¢des judiciais envolviam a atividade fim da Agéncia, ou seja, a maior
parte das acdes judiciais envolviam diretamente a atuacdo finalistica, sendo o restante, a excecéo,
tais como casos de servidores, licitacdo etc. Especificamente sobre as Resolucdes da Diretoria Cole-
giada (RDC) constatou-se que quase todas geram alguma insatisfacdo entre os entes regulados e
sdo objetos de acoes judiciais.

Em vista disso, face ao diagnostico de producdo normativa desordenada e fragmentada; aos
problemas e custos relativos a publicacdo e retificacdo de publicacdo; a dificuldade técnica de
elaboracdo de atos normativos pela auséncia de padrdes e sistematizacdo do processo de regu-
lamentacdo; a intensa judicializagdo da acdo regulatéria e consequente instabilidade regulatéria,
com prejuizos para a sociedade e para o proprio Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS),
aliado, ainda, a necessidade de aprimorar a instrucdo do processo decisério da Anvisa e fortale-
cimento dos mecanismos de participacdo e transparéncia, foi proposto a Dicol a implantacdo de
um Programa destinado a melhoria do processo de regulamentacdo da Agéncia como estratégia
para o fortalecimento da capacidade regulatéria.

O Programa aprovado pela Dicol encontra-se amparado e alinhado, entre outros referenciais: a) a Lei
Complementar n.° 95, de 26 de fevereiro de 1998, posteriormente alterada pela Lei Complementar
n.° 107, de 26 de abril de 2001; b) ao art. 59 e demais disposicdes do Decreto n.° 4.176, de 28 de
marco de 2002, que estabelece normas e diretrizes para a elaboracao, redacao, alteracao, consolida-
¢do e 0 encaminhamento ao Presidente da Republica de projetos de atos normativos de competéncia
dos érgédos do Poder Executivo Federal; ) as diretrizes do Programa de Fortalecimento da Capacidade
Institucional para Gestao em Regulacéo, instituido pelo Decreto n.° 6.062, 16 de marco de 2007; d) a
Portaria GM/MS n.° 1.052, de 8 de maio de 2007, retificada no Diario Oficial da Unido (DOU) n.° 103,
de 30 de maio de 2007, Secdo 1, p. 92, que aprova o Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria (PDVISA);
e e) as prioridades de modernizagdo e de qualificagdo da gestdo administrativa da Anvisa, bem como
de fortalecimento da capacidade institucional para a acdo de regulacdo sanitdria, estabelecidas em
2007 pela Dicol, além dos resultados e das perspectivas decorrentes do Seminério Internacional sobre
Avaliagdo do Impacto Regulatorio.
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2. Diretrizes e objetivos do Programa

O PMR tem as seguintes diretrizes:

a) o fortalecimento da capacidade institucional para gestdo em regulacao;
b) a melhoria da coordenacéo, da qualidade e da efetividade da regulamentacéo; e
¢) o fortalecimento da transparéncia e do controle social no processo de regulamentacao.

O objetivo geral do Programa é modernizar e qualificar a gestdo da producdo normativa da Anvisa
para fortalecer a legitimidade da acdo de regulagao sanitéria na perspectiva do conhecimento, da
transparéncia, da cooperacao, da responsabilizacdo, da participagao, da agilizacdo, da efetividade,
da descentralizacdo e da exceléncia da atuacdo institucional.

OBJETIVOS ESPECIFICOS DO PROGRAMA

= aprimorar os instrumentos normativos e organizacionais da Anvisa necessarios a
efetiva implementacao das acoes e atividades destinadas a melhoria continua do
processo de regulamentacao;

= promover estudos avaliativos relacionados ao processo de regulamentacéo e iden-
tificar ferramentas, parcerias e inovacoes tecnoldgicas capazes de ampliar e forta-
lecer a capacidade regulatéria da Anvisa;

= harmonizar e sistematizar o procedimento de regulamentacdo da Anvisa de for-
ma a aprimorar a gestdo da producdo normativa e contribuir para a melhoria da

qualidade e da efetividade dos atos normativos da Agéncia;

= fortalecer a integracdo entre as unidades organizacionais da Agéncia por meio da cooperagao
e da responsabilizacdo nas acdes e atividades inerentes ao processo de regulamentagao;
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sistematizar e qualificar os subsidios técnicos, administrativos e juridicos destina-
dos ao processo de tomada de decisao;

aproximar e fortalecer a participacao dos atores do SNVS no processo de regula-
mentacao da Anvisa;

promover maior transparéncia por meio do entendimento claro dos procedimen-
tos inerentes ao processo de regulamentacdo para facilitar a participacao dos di-
versos atores envolvidos nesse processo;

aprimorar 0os mecanismos e canais de participacdo da sociedade no processo de
regulamentacdo, sobretudo consultas e audiéncias publicas;

promover a desburocratizacdo e facilitar o acesso a regulamentacdo por meio da
compilagao e consolidacdo dos atos normativos;

orientar as acoes permanentes de conscientizacdo, capacitacdo e educacdo sobre
a melhoria da qualidade do processo de regulamentacdo, com o propésito de
internalizar o compromisso com a melhoria continua do processo de producao
normativa da Anvisa
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3. Sintese das acoes, resultados e pers-
pectivas do Programa

A atividade de regulamentacdo da Anvisa, correspondente a edicdo de normas voltadas para a
protecdo e defesa da salde mediante regulacdo das relacdes entre empresas, cidaddos e os di-
ferentes 6rgaos e instituicdes do governo, pretende mitigar as imperfeicdes do mercado e evitar
que as externalidades afetem negativamente a sociedade, induzindo a determinados compor-
tamentos em beneficio da coletividade, sem, contudo, furtar-se aos limites da lei e muito menos
aos compromissos de transparéncia e cooperacao assumidos como valores institucionais, ao lado
da responsabilizacdo e do conhecimento como fonte de acao.

A melhoria da atividade regulatéria, sem duvida alguma, perpassa pela melhoria do processo de
regulamentacdo e consequliente aprimoramento das relacoes existentes entre a Agéncia, a socie-
dade e o setor regulado no desempenho dessa atribuicdo, assim como com os demais atores do
SNVS, dérgaos e instituicoes do poder publico nas diversas esferas de governo.

Frente a essa percepcdo da realidade, pretende-se alcancar os objetivos do Programa por meio
de acoes e atividades relacionadas a sistematizacdo do procedimento de elaboracdo de atos
normativos na Anvisa, sendo esta a principal estratégia de execucdo do Programa, aliada a
elaboracdo da agenda regulatéria atualizada periodicamente, entre outras acdes e atividades
complementares a esse processo, a serem implementadas no curto, médio e longo prazo.

O primeiro resultado obtido foi 0 mapeamento do macro processo de regulamentacéo e a ela-
boracdo dos fluxos para sistematizacdo e padronizacdo dos procedimentos de elaboracdo de
atos normativos a serem submetidos a apreciacao e deliberacdo da Dicol, ou seja, as Resolucdes
da Diretoria Colegiada (RDC). Esses fluxos abrangem todas as etapas do procedimento de ela-
boracdo de proposta de RDC, desde a fase inicial até a publicacdo, considerando, ainda, aspec-
tos relacionados a divulgagao, implementacdo e ao acompanhamento desses atos normativos.

A partir das atividades realizadas no ambito do Programa, foram definidas e delineadas cada
uma das etapas do processo de regulamentacdo inerente as atividades da Anvisa, a fim de pro-
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mover a uniformidade de procedimentos e de praticas regulatérias na perspectiva de auxiliar
na elaboracdo, na analise e no exercicio dessa atribuicdo legal.

A sistematizacdo da producdo normativa, além de facilitar a compreenséo geral acerca do procedi-
mento e auxiliar na prépria elaboracdo de atos normativos, também propicia maior transparéncia e
participacdo, o que contribui para a melhoria da qualidade regulatoéria.

Algumas etapas foram apenas sistematizadas, pois ja sdo praticadas, de modo geral, pelas diversas
unidades organizacionais da Anvisa. Outras, porém, foram elaboradas como parte da estratégia
do Programa, constituindo inovacdo da gestdo regulatéria, destinadas a fortalecer a integracdo
entre as unidades organizacionais da Agéncia e aproximar e fortalecer a participagao dos atores do
Sistema Unico de Satde (SUS), do SNVS e da sociedade no processo de regulamentacao da Anvisa,
como é o caso do mecanismo de pré-consulta; da anédlise de impacto regulatério e do aperfeicoa-
mento dos procedimentos de consulta e audiéncia publica.

Outro importante resultado do Programa foi a elaboracdo da proposta de implantacdo da Andlise
de Impacto Regulatério (AIR) como ferramenta de gestao regulatéria, destinada a subsidiar e me-
lhor instruir o processo decisério da Agéncia, devido a natureza complexa e ao grande impacto
de atuacdo para a sociedade. Uma metodologia prépria tem sido desenvolvida nesse Programa,
segundo as peculiaridades e necessidades institucionais, dotada de indicadores especificos para o
monitoramento e avaliacdo institucional da governanca e do impacto regulatério.

Foi anunciado pela Casa Civil da Presidéncia da Republica que a Anvisa serd o piloto, no ambito do
Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestdao em Regulacdo (Pro-Reg), ins-
tituido por meio do Decreto n.° 6.062, de 16 de marco de 2007, (ANEXO 1), para implantacdo do
Sistema de AIR no Brasil. A divulgagdo ocorreu durante o Seminério Internacional promovido pela
Casa Civil em cooperacdo com Banco Interamericano de Desenvolvimento (BID), em 28 e 29 de maio
de 2008, em Brasilia-DF, para apresentacao do estudo peer review “Fortalecendo a Governanca para o
Crescimento - Revisao Interpares — OCDE — Relatério sobre a Reforma Regulatéria no Brasil”, realizado
pela Organizacao para a Cooperacao e Desenvolvimento Econémico (OCDE) durante 2007.

A proposta de sistematizacao, consolidacdo e divulgacdo das consultas e audiéncias publicas também
constitui outro importante resultado do Programa. Além da padronizacdo de documentos, modelos
e formularios, a apresentacdo material no site da Anvisa constitui necessidade imediata. O objetivo
é que todos os dados, informagbes e documentos relativos a consulta e audiéncia publica sejam dis-
ponibilizados no mesmo local, para facilitar o seu acesso. Até que haja a implementacdo do sistema
informatizado, serd proposta nova organizacdo dos dados, informacdes e documentos no site da
Anvisa, além de ajuste em algumas funcionalidades das ferramentas atualmente disponiveis.

Diversos eventos, atividades e parcerias institucionais realizados pelo Poder Executivo Federal também
tiveram relacdo direta com o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Anvisa.

ATIVIDADES RELACIONADAS AO PMR REALIZADAS EM 2007 E 2008
a) o Seminario Internacional sobre Avaliagdo do Impacto Regulatério, j& mencio-

nado anteriormente;

b) a inclusdo da Anvisa como membro do Comité Brasileiro de Regulamentacao
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do Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - (Con-
metro) e participacdo na elaboracdo do Guia de Boas Praticas de Regulamentacao;

) a presenca da Anvisa na Oficina sobre Risco Regulatério, promovida pelo Minis-
tério do Planejamento, Orcamento e Gestao;

d) a presenca da Anvisa no Seminario Internacional do estudo peer review da
OCDE, promovido pela Casa Civil em 2008, onde foi anunciado que a Anvisa seria
piloto para implantacdo da AIR, portanto, pioneira entre as Agéncias e demais
orgaos e instituicoes do Governo; e

e) a recente Parceria com Instituto de Defesa do Consumidor (Idec), voltada para

o fortalecimento da capacidade técnica para participacdo social na regulacdo
(BID/BR-M1035).

ATIVIDADES PREVISTAS PARA O PMR

a) propor e sistematizar a Agenda Regulatoria;

b) elaborar o Manual de Regulamentacdo destinado a orientar a elaboracéo de atos
normativos da Agéncia, cujo documento constitui subsidio para realizacdo;

¢) elaborar ato normativo especifico baseado no fluxo de regulamentacdo para
formalizar o procedimento de elaboragao de atos normativos da Anvisa;

d) propor e implantar a Comissdo Permanente de Consolidagao e Revisdo de Atos
Normativos da Anvisa;

e) elaborar o boletim informativo eletronico com matérias, informacdes e entre-
vistas de dirigentes e servidores da Agéncia, acerca dos regulamentos produzidos

pela Anvisa;

f) produzir um compéndio de normas da Anvisa, com a organizacao e sistemati-
zacdo de toda regulamentacao produzida pela Agéncia;

g) promover a capacitacao e treinamento dos dirigentes e servidores da Anvisa
sobre técnica legislativa e demais temas relacionados ao Programa; e

h) identificar e propor ferramentas para informatizacdo dos procedimentos de
elaboracado de atos normativos da Anvisa.

O Programa contara ainda com mecanismos e ferramentas de acompanhamento e avaliacdo por
meio de indicadores voltados para a melhoria da qualidade do processo de regulamentacao.
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4. Agenda Regulatoria

A regulamentacdo é uma importante ferramenta regulatéria para o cumprimento da finalidade
institucional da Anvisa. Por meio dessa ferramenta, além de prevenir riscos a saude da populacéo,
a Agéncia também sera capaz de promover a coordenacao do SNVS e equilibrar a tensdo existente
entre as relacdes de governo, produgdo e consumo.

Nao obstante, para nao se transformar em obstaculo para o alcance de determinados objetivos do
pafs, a atuacao regulatéria ndo deve ser excessiva e burocratizante; impedir a inovacdo e promover a
estagnacao; criar barreiras desnecessarias ao comércio, a concorréncia, ao investimento e a eficiéncia
econdmica; ou ser capturada por interesses comerciais ou corporativos.

O ritmo acelerado das inovacbes tecnoldgicas, o compartilhamento de riscos cada vez
maior em decorréncia do processo de globalizacdo e do atual estdgio de desenvolvimento
dos diversos paises, a pressdo dos diferentes grupos de interesses, a necessidade de
fortalecimento da cidadania e dos direitos humanos em todo o mundo, os mais de oito
milhdes de quilémetros quadrados de extensdo territorial do Brasil, com vinte e sete
unidades federativas, com mais de cinco mil municipios e populacdo de mais de 180
milhdes de brasileiros, aliados aos deveres constitucionais de transparéncia e cooperacdo
federativa inerentes ao SUS, constituem desafios para a regulamentacdo no campo da
vigilancia sanitaria e tornam a governanca regulatéria’ importante preocupacdo para a
atuacdo institucional.

A instituicdio da Agenda Regulatéria, elaborada de forma transparente e participativa, com
periodicidade previamente estabelecida, aliada a sistematizagdo do processo de regulamentacao
da Anvisa, faz parte do conjunto de estratégias do Programa, voltadas para o fortalecimento da

governanca regulatéria no campo da vigilancia sanitaria.

1 O termo governanca regulatéria deve ser entendido no ambito do Programa como o conjunto de proces-
sos, costumes, politicas, leis, regulamentos e instituicoes que interferem ou refletem a maneira como a Anvisa sera
dirigida, administrada ou controlada. O termo inclui também o estudo sobre as relacdes entre os diversos atores
envolvidos, os stakeholders, e os objetivos pelos quais a instituicdo se orienta no processo de regulamentacao
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Deverd constar da Agenda o conjunto de temas a serem objeto da atuacdo regulatéria em
periodo subsequente, incluindo tanto a previsdo dos novos regulamentos quanto aqueles que
demandam revisdo ou atualizacdo.

Uma das principais preocupacdes é garantir a aderéncia dos principais atores a cédigos de conduta
pré-acordados, por meio de mecanismos que tentem reduzir ou eliminar os conflitos de interesse e
eventuais quebras de confianca do publico em geral, bem como subsidiar a Dicol no estabelecimento
das prioridades institucionais para o cumprimento da missdo da Agéncia.

Ha ainda preocupacdes com o ponto de vista dos outros stakeholders que ndo os governantes,
dirigentes e servidores, bem como o impacto da atuacdo regulatoéria na sociedade, favorecendo
a criacdo de um ambiente regulatério seguro para a populacdo e favoravel aos negédcios e
investimentos no pals.

Suaaprovagaomarcara o compromisso institucional da Agénciacomatransparénciaecomaparticipacdo
da sociedade no cumprmento dessa importante ferramenta regulatéria: a regulamentacéo.

Ela serdinicialmente elaborada a partir do levantamento de temas estratégicos e assuntos prioritarios,
assim considerados pelos diretores e dirigentes das diversas unidades organizacionais da Anvisa, a
fim de serem submetidos organizadamente sob grandes temas a deliberacdo da Dicol.

A proposta deve ser posteriormente submetida a consulta publica para discussdo e debate com a
sociedade. Apds a consulta, a proposta de Agenda deve ser consolidada e submetida a Dicol para
deliberacédo, a fim de que seja amplamente divulgada.

O esperado é que a Agenda Regulatéria tenha periodicidade anual e que a sua atualizagdo e
renovacdo possa envolver o Conselho Consultivo e os demais canais de participacdo existentes na
Anvisa, como as Camaras Setoriais.

E a partir dessa Agenda que se deve iniciar todo o processo de regulamentacdo da Anvisa, mas
isso nao significa que outros temas ndo possam ser regulamentados ou ser objeto da atuacéo
regulatéria da Agéncia. Isso dependera da dindmica da realidade e das necessidades institucionais
frente aos desafios da sociedade, bem como da cultura organizacional, do grau de governanca
regulatéria da Agéncia e dos préprios mecanismos de atualizacdo e adaptacao dessa Agenda.
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5. Processo de regulamentacao

5.1 ASPECTOS GERAIS

A regulamentacdo é uma importante ferramenta regulatéria para o cumprimento da finalidade
institucional da Anvisa. O bom uso dessa ferramenta, além de prevenir riscos a salde da populacao
e propiciar um ambiente estavel para atuagdo do mercado, também é capaz de solucionar conflitos,
equilibrar a tensdo naturalmente existente entre as relacdes de producdo e consumo e contribuir
para a coordenacao e o fortalecimento do SNVS.

Asistematizacdo proposta pelo PMR da Anvisa foi obtida a partir do mapeamento do macroprocesso
de regulamentacéo, conforme Figura 1.

Portaria
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Figura 1. Fluxo ilustrativo do processo de regulamentacao
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A Figura 1 representa de maneira geral o caminho que a proposta de um regulamento deve percorrer
até a publicagdo, sob a perspectiva das principais etapas e atores envolvidos nesse processo.

A elaboracdo do regulamento deve percorrer cada etapa, a fim de melhor atingir seus objetivos e
obter a necessaria qualidade regulatéria.

Para situacoes de emergéncia, em que haja efetivo ou iminente risco a saide ou mesmo quando
a acao regulatoria seja imprescindivel a seguranca da sociedade e do Estado, o Programa também
preve rito especial, mais célere.

O regime de urgéncia contempla a reducao dos prazos a serem cumpridos em cada etapa, além da
prioridade de tramitacdo. Neste regime também podera ocorrer a supressao de determinadas etapas,
para maior celeridade a atuacdo regulatoéria, quando necessario. No entanto, esta possibilidade
deve sempre ser utilizada com cautela e responsabilidade, pois pode comprometer a transparéncia
do processo e a legitimidade da atuacdo institucional, proporcionando prejuizos para a propria
atuacao regulatoria e para a efetividade do regulamento.

AseqUéncia das etapas do processo de regulamentacdo compreende as etapas a seguir representadas
na Figura 2: a) iniciativa; b) instrucdo e elaboracdo da proposta; ¢) proposicdo; d) andlise de
impacto regulatério; e) andlise juridica; ) deliberacdo; g) consulta publica; h) audiéncia publica; i)
deliberacéo final; j) publicacdo; k) implementacéo, divulgacdo e acompanhamento; ) compilacéo,
consolidagao e reviséo.

TN 27 TN 27N 27T
1 ainbp 1 g 11t h s ]
N_/s N_v N_/2N_2 N_v

Figura 2. Sintese descritiva das etapas do processo de regulamentacao

a) iniciativa; b) instrucao e elaboragdo da proposta; ¢) proposicao; d) analise de
impacto regulatério; e) andlise juridica; f) deliberacdo; g) consulta publica; h) au-
diéncia publica; i) deliberacdo final; j) publicacdo; k) implementacéo, divulgacdo
e acompanhamento; 1) compilacdo, consolidacdo e revisao.

Os circulos azuis (“a”, “b"”, “c”, "d", “e" e "f") representam as etapas minimas
que o regulamento deve percorrer até a deliberacdo pela Dicol, mesmo nos casos
de urgéncia. Em tais casos, as etapas de iniciativa e de instrucdo e elaboracédo da

"

proposta, representadas pelos circulos azuis pontilhados (“a” e “b"), podem ser
realizadas simultaneamente a etapa de proposicdo (“c”). Os circulos vermelhos e
pontilhados (“g”, “h” e “i") representam etapas que poderdo excepcionalmente
ser suprimidas. Os circulos pretos (“j”, “k” e “I”) representam etapas subseqlentes
e correspondem a desdobramentos da deliberagdo da Dicol, indispensaveis para
a efetividade da acdo regulatéria, mas que nao interferem significativamente no

tempo de elaboracdo e aprovacdo de novo regulamento.

A sistematizacdo e o conjunto destas etapas estdo representados no mapeamento do processo de
regulamentacdo, conforme Figura 3.
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Figura 3. Mapa do processo de regulamentacéo: fluxo geral
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A seguir serdo destacados os principais aspectos de cada etapa. O objetivo é orientar os
dirigentes e servidores na elaboracdo de um regulamento, contemplando o detalhamento de
todos os passos a serem seguidos, bem como &reas ou atores envolvidos neste processo, a
fim de propiciar uma visdo ampla do conjunto dessa acdo regulatoria, retratada pelos fluxos
mapeados e delineados pelo Programa.

5.2 INICIATIVA

Este é o primeiro passo para a elaboracdo de um regulamento. A iniciativa deve ser compreendida
no Programa como a manifestacdo expressa da intencdo de regulamentar, expedida pela
autoridade competente.

A finalidade desta etapa é proporcionar maior transparéncia e integracdo institucional, além
de subsidiar a construcdo, o acompanhamento e a atualizacdo da Agenda Regulatéria a ser
oportunamente compartilhada com toda sociedade, segundo prioridades estabelecidas pela
direcdo da Anvisa.

A prerrogativa para editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia é atribuicdo da Dicol
e, portanto, deve estar sujeita a iniciativa de seus membros. Em outras palavras, a edicdo de uma
RDC somente poderé se oficializar por ato de um de seus diretores.

Isso ndo significa que a iniciativa ndo possa partir da demanda ou de uma proposta dos demais
dirigentes de qualquer das unidades organizacionais da Anvisa ou até mesmo de um servidor ou de
atores externos, integrantes de outros érgdos e instituicdes do governo ou da sociedade. Apenas
significa que a formalizagdo e a tramitacdo interna de uma proposta de RDC dependera da anuéncia
e da autorizacdo de um dos diretores da Agéncia.

Essa condicdo nao soé atribui legitimidade ao processo de elaboracdo de atos normativos como
também consubstancia medida de racionalidade e de economia processual, uma vez que evita a
movimentacao de todo aparato administrativo sem que haja prévio conhecimento e anuéncia de
um dos membros da Dicol, evitando dispéndio desnecesséario de tempo e de recursos humanos,
financeiros e administrativos.

O ato da iniciativa se formaliza por meio de Portaria e deve identificar o objeto da regulamentacéo;
a unidade organizacional responsavel pela coordenacdo e execucdo do processo e o regime de
tramitacao, se comum ou de urgéncia, conforme APENDICE A. A Area Responsavel é aquela que
detém atribuicdo, conhecimento e habilidades em relacdo ao tema a ser regulamentado.

A Portaria deve ser publicada no Boletim de Servico da Anvisa, a fim de compartilhar responsabilidades
e evitar duplicidade de atuacdo, além de possibilitar maior transparéncia e cooperagdo entre as
diversas unidades organizacionais.

5.3 INSTRUCAO E ELABORACAO DA PROPOSTA

Apbsainiciativa, seque-se a etapa deinstrucao e elaboracdo da proposta, sob coordenacéo e execucdo
da é4rea responsavel. E o momento em que se promove a instrucdo processual, o detalhamento do
problema, o levantamento da legislacdo e dos antecedentes, a andlise das alternativas regulatérias,
a elaboracdo da proposta do ato normativo e o levantamento preliminar das principais vantagens
e desvantagens da proposta.
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Esta etapa possui a finalidade de preparar a elaboracdo do ato normativo e subsidiar a
apreciacao preliminar do Diretor da Agéncia, com elementos essenciais para deciséo.

Publicada a Portaria no Boletim de Servico, a area responsavel deve designar um profissional
para promover a instrucdo inicial do processo e acompanhar o andamento dos trabalhos
de elaboracdo do regulamento. Sempre que possivel, a area responsavel deve designar uma
equipe para a elaboracdo da proposta.

Nesse momento, a area deve verificar as interfaces existentes com outras unidades
organizacionais da Anvisa, relacionadas ao tema a ser regulamentado, e solicitar a indicacao
de representante(s) para compor a equipe de elaboracdo da proposta do regulamento.

A &rea também deve avaliar a necessidade de se convocar outros colaboradores, internos
ou externos. Neste caso, havendo a necessidade de participacdo de colaboradores externos,
é obrigatoria a formalizacdo de grupo de trabalho, por meio de portaria especifica, a ser
publicada no Diario Oficial da Unido, conforme APENDICE B.

Sempre que necessaria a participacdo de atores externos na composicao do grupo, éimportante
que se procure envolver os diversos segmentos da sociedade, a fim de mitigar eventuais
conflitos de interesses no processo de elaboracdo do regulamento. Todos os atos do grupo
devem ser registrados em ata e, assim como os demais documentos, juntados ao processo
administrativo relativo a proposta de regulamento a ser elaborada.

Designada a equipe de elaboracdo, o responsavel deve solicitar a abertura de Processo
Administrativo especifico para o assunto a ser regulamentado, utilizando o formulario disponivel
no endereco http://intravisa/intra/s_servicos/formularios/modelos/abertura_processo.pdf da
Intravisa, e reproduzido no ANEXO IlI.

O Processo Administrativo deve ser inicialmente instruido com a coépia da Portaria que
formaliza a iniciativa para elaboracdo do regulamento e, quando houver, a Portaria que
institui o respectivo grupo de trabalho, a ser posteriormente complementada com os demais
documentos que lhe seguirem até a conclusdo dos trabalhos, mantendo as paginas rubricadas
e seqlencialmente numeradas, segundo ordem cronolégica.

A autuacdo do Processo Administrativo é importante para facilitar a organizacdo de toda
documentacéo relacionada a elaboracdo dos regulamentos da Anvisa. Essa medida possui
a finalidade de aprimorar a instrucdo processual e de preservar a meméria institucional
relativa aos atos normativos produzidos pela Agéncia. Ela facilitarda o acompanhamento e
a continuidade das atividades de regulamentacdo nas diversas etapas, incluindo a Consulta
e Audiéncia Publica, ou até mesmo no caso de futura revisdo ou eventual discussdo
judicial, além de contribuir para maior transparéncia na atuacao regulatéria, viabilizando
a disponibilidade e o acesso a documentacdo ao publico, respeitando-se as situagdes de
sigilo legalmente estabelecidas.

Concluida a instrucédo inicial do Processo, a equipe de elaboracdo deve identificar e detalhar o
problema a ser resolvido; especificar os objetivos pretendidos com o regulamento; identificar
os atores envolvidos ou afetados; promover a busca da legislacdo, do contexto e dos
antecedentes relacionados ao tema; analisar as alternativas regulatérias disponiveis, nacionais
e internacionais; elaborar a proposta do regulamento e indicar as principais vantagens e
desvantagens, assim como as referéncias utilizadas, mediante preenchimento do Relatério de
Instrucdo de Proposicdo do ato normativo, conforme APENDICE C.
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Ao final, deve submeter a proposta de regulamento ao dirigente titular da area, ou ao substituto
legal, apresentando a minuta do ato normativo elaborada, acompanhada do respectivo Relatério
de Instrucdo de Proposicéo.

A minuta deve ser estruturada em sua forma em trés partes, a saber: a) parte preliminar, composta
por epigrafe, ementa, preambulo, enunciado do objeto e indicacdo do ambito de aplicacdo das
disposicoes normativas; b) parte normativa, composta pelo conteddo normativo que regula o
objeto definido na parte preliminar; e c) parte final, composta pelas disposicdes sobre medidas
necessarias a implementacdo das normas constantes da parte normativa, as disposicdes
transitoérias, se for o caso, a cldusula de vigéncia e a clausula de revogacao, quando couber.
Além disso, a minuta também pode contar com anexos, conforme a necessidade do objeto a ser
regulamentado. Essa estrutura encontra-se estabelecida no modelo contido no APENDICE D.

O Relatério de Instrucdo de Proposicdo é o documento que apresenta as razdes e fundamentos
que serviram de amparo a elaboragdo da proposta de regulamento. Ele deve conter, entre outros
elementos, a justificativa e a fundamentacdo para edicdo do ato normativo; as normas que serdo
afetadas ou revogadas pela proposicéo; e a indicacdo da existéncia de prévia dotagdo orcamentéria,
se a proposta demandar despesas?.

O dirigente titular da area responsavel, ou o substituto legal, avaliard a proposta e a encaminhara ao Diretor,
autor da iniciativa. Se necessario, devolveré a equipe de elaboracdo para ajustes ou alteragdes.

5.4 PROPOSICAO

A proposicdo é a etapa em que o Diretor responsavel pela iniciativa da proposta do regulamento
aprova e autoriza o prosseguimento para sua tramitacdo, a fim de submeté-la posteriormente a
deliberacao da Dicol.

Esta etapa possui a finalidade de submeter previamente a proposta de regulamento ao conhecimento
do Diretor responsavel pela iniciativa, antes de seguir em sua tramitacdo. Trata-se de medida de
economia processual e eficiéncia administrativa, a fim de evitar o uso e a movimentacao desnecessaria
da maquina administrativa.

Ao receber o processo, o Diretor verificard a conformidade da minuta com os objetivos da proposta e
o alinhamento as politicas publicas, diretrizes e prioridades institucionais. Neste momento, o Diretor
pode remeter 0 processo para ajustes ou alteracdes, bem como determinar seu arquivamento.
Se estiver de acordo, encaminhara a proposta para andlise de impacto regulatério, ratificando a
iniciativa por meio da proposicéo.

O ato de proposicao formaliza-se por meio de simples despacho do Diretor ao final do Relatério de Instrucao
de Proposicao e sua ocorréncia remetera a proposta de regulamento para a etapa de AlR.

5.5 ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO (AIR)

A AIR é uma ferramenta de uso generalizado em paises membros da Organizagcdo para a
Cooperacao e Desenvolvimento Econdmico (OCDE). E utilizada para auxiliar a definicdo de
problemas e contribuir para que a acdo regulatéria seja mais eficiente, oferecendo aos tomadores de

2 Para maiores detalhes veja a fntegra do Relatério no APENDICE C deste documento.
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decisao elementos para que possam avaliar as opcoes e as consequéncias que as decisdes podem ter,
a fim de melhor alcancar os objetivos pretendidos e maximizar os incentivos regulatérios.

O que é a Analise do Impacto Regulatorio (AIR)?

A AIR é uma ferramenta regulatéria que examina e avalia os provaveis beneficios,
custos e efeitos das regulagdes novas ou alteradas. Ela oferece aos tomadores de
decisao dados empiricos valiosos e uma estrutura abrangente na qual eles podem
avaliar suas opcoes e as consequiéncias que suas decisdes podem ter. A AIR é utili-
zada para definir problemas e garantir que a acdo governamental seja justificada
e apropriada.

(Fonte: Andlise do Impacto Regulatério OCDE (1997): As Melhores Praticas nos
Paises da OCDE, Paris.

5.5.1 BREVE CONTEXTO E CENARIO INTERNACIONAL

O uso de avaliacdo de desempenho é fundamental para a melhoria da qualidade das decises e
acdes dos reguladores. Isso inclui determinar o impacto das acdes regulatérias. A avaliacdo de
desempenho pode ser realizada a priori ou a posteriori. Uma andlise a priori consiste em Anélise de
Impacto Regulatério (AIR). Uma anélise a posteriori inclui a avaliacdo da consecucdo dos objetivos
dos reguladores por meio da avaliacdo do impacto social e econdmico relativos aos poderes e
recursos que lhes sdo designados. Uma analise a posteriori consiste em avaliacdo dos resultados
alcangados pelo regulamento.

Ao fornecer o quadro para a andlise do impacto potencial de inovacdo ou de mudanca politica e das
alternativas para a aplicacdo, as AIR"s podem contribuir, entre outros aspectos, para: a) ajustar os objetivos
de proposta; b) verificar o impacto das propostas (econémicos, sociais e ambientais); ¢) identificar e avaliar
alternativas para atingir determinado objetivo; d) estimar se os beneficios justificam os custos; e e) identificar
grupos que serdo beneficiados ou afetados pelo novo regulamento, contribuindo para o fortalecimento e
também para a eficiéncia da atuacao regulatoria.

A recomendacao do Conselho da OCDE sobre a Melhoria da Qualidade da Regulacdo do Governo,
de 1995, enfatizou a funcdo da AIR para assegurar, sistematicamente, que as opcdes regulatérias
mais eficientes e eficazes sejam as escolhidas.

O Relatério da OCDE, de 1997, sobre reforma regulatéria recomenda aos governos “incorporar a
analise de impacto regulatério no desenvolvimento, revisdo e reforma de regulacdes” . Essa pratica,
no entanto, ndo é de facil aplicacdo. A preparacdo de AIR adequada é tarefa intensiva para os que
elaboram regulacéo.

3 A relacdo das melhores praticas de AR é discutida em detalhes na Avaliacdo de Impacto Regulatorio:
as Melhores Praticas nos Paises da OCDE (OECD (1997a), Regulatory Impact Analysis: Best Practices for Regulatory
Quality and Performance, Paris. Os Principios Orientadores para a Qualidade e Desempenho Regulatério, de 2005
(2005 Guiding Principles for Regulatory Quality and Performance) recomenda que a AR seja conduzida de maneira
oportuna, clara e transparente (OECD (2005c¢), Guiding Principles for Regulatory Quality and Performance, Paris.
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Cada pais tem encontrado diferentes solucdes para configurar o préprio sistema de AIR; ndo existe
modelo Unico a ser seguido. Especificidades do sistema dependem do histérico politico, econémico,
cultural e do arcabouco legal do pais. Os objetivos, funcdes e processos administrativos também
diferem entre paises e entre areas de politica regulatoria, resultando em distintas variacoes.

Segundo o Relatério da OCDE sobre Reforma Regulatéria®, na Coréia do Sul, o sistema AIR requer
estimativa aproximada de orcamento, ou dos custos para todas as regulacdes, e define como
regulacdo “significativa” aquela que possui impacto anual excedente a KRW 10 bilhées (USD 0,9
milhdes), impacto sobre mais de um milhdo de pessoas, restricdo clara sobre a concorréncia de
mercado ou evidente afastamento de padrdes internacionais. Regulacbes significativas, tal como
definida, estdo sujeitas aos requerimentos completos da AIR.

Os Estados Unidos adotaram critérios similares, exigindo andlise completa de custo e beneficio
quando os custos anuais excedem USD 100 milhdes ou quando as regras sdo passiveis de impor
maiores aumentos nos custos para determinado setor, ou regido, ou tem efeito adverso significativo
na concorréncia, emprego, investimento, produtividade ou inovacao.

A Holanda adota dois parametros para objetivar a iniciativa da AIR. O primeiro envolve a aplicacdo do
conjunto de critérios, semelhante aqueles discutidos acima, no sentido de que apenas cerca de 8 a 10%
das regulagbes elaboradas estejam sujeitas a AIR. O sequndo estagio envolve a adaptacdo das questdes
que sdo enderecadas na AIR para a regulacdo especifica. A comissdo ministerial analisa a proposta
regulatoria e determina qual das quinze questdes padrdes, contidas na diretriz governamental, para a
AIR, devem ser respondidas para cada regulamentacéo.

No Brasil ndo ha sistema de AIR formalmente estabelecido, embora se adote algum tipo de andlise
de impacto em determinadas situacdes. O Decreto n°. 4.176, de 28 de marco de 2002°, contém
Anexos, na forma de lista de verificacdo, que inclui algumas orientacdes sobre 0 modo de avaliagdo
do problema e a solucdo proposta, que devem ser apresentados além da Justificativa Técnica,
quando do envio de projetos de atos normativos de competéncia dos 6rgdos do Poder Executivo
Federal para a Casa Civil.

Entretanto, ndo existe definicdo concreta da abordagem metodolégica que os servidores do
governo sdo obrigados a seguir ou a obrigacdo em conduzir a andlise econdmica dos custos e
beneficios da legislacdo proposta, de modo que a utilizagdo tem sido incompleta e sem aplicagao
sistémica no pais. Os Anexos desse Decreto contém elementos preliminares que podem levar a
um completo processo de AlR.

Por outro lado, embora o sistema de anélise de impacto regulatério formal ainda ndo esteja vigente no
pafis, é esperado que a AIR seja incorporada gradualmente na politica regulatéria brasileira, sequndo
recomendacao contida no Relatério da OCDE,de 2007, sobre reforma regulatoria, .

O Pro-Reg, instituido por meio do Decreto n.° 6.062, de 2007, compreende a AIR como ferramenta
que pode auxiliar no aprimoramento do processo de tomada de decisdes no Brasil, mas ndo exige
a implantacdo imediata, pois reconhece ser necessario um periodo para que os responsaveis por
tomada de decisdes e elaboracdo de politicas familiarizem-se com essa ferramenta.

4 OCDE - Relatério sobre a Reforma Regulatéria: BRASIL, Fortalecendo a governanca para o cresci-
mento. Disponivel em http://www.seae.fazenda.gov.br/destaque/bb-ocde-relatorio-sobre-a-reforma-regulato-
ria. Acesso em maio de 2008.

5 Para maiores detalhes veja a integra do Decreto no ANEXO Il deste documento.
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A experiéncia da OCDE mostra que a implantacdo da AIR é o processo que requer planejamento
acurado, recursos especificos e objetivos de curto e médio prazo. Mostra, ainda, que paises membros
optaram por abordagens diferentes para objetivar a AIR, refletindo a variedade de agendas de
politicas de governo®.

Seguindo a direcdo dos 6rgdos governamentais internacionais dos pafses mais desenvolvidos, e
em conformidade com as necessidades e avancos da politica regulatéria brasileira, o Programa de
Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Anvisa contempla proposta pioneira de sistematizagao
e implantacao da AIR, respeitando sua independéncia e autonomia institucional.

A OCDE recomenda como principio-chave, que as regulacbes devam “produzir beneficios que
justifiquem os seus custos, levando-se em conta a distribuicdo dos efeitos para toda a sociedade”.” A
analise de custo e beneficio é o método preferido para considerar os impactos regulatérios, porque
visa produzir politica publica que atenda aos critérios de ser ‘'muito favoravel socialmente’, isto é,
maximizando o bem-estar social. Outros métodos e abordagens também sdo utilizados para anélise
dos impactos regulatérios, como a andlise de custo e eficacia ou de custo e efetividade, sobretudo ao
se relacionar a setores regulatérios em que ha certa dificuldade de mensuragdo ou monetarizacéo de
custos e beneficios, como no caso da salde e meio ambiente.

Devido a natural complexidade metodolégica no desenvolvimento e implantacdo de sistema de AIR,
pretende-se que essa pratica seja incorporada gradualmente a realidade da Agéncia, respeitando a
independéncia e autonomia e atentando-se para as especificidades inerentes ao campo de atuacao
da vigilancia sanitaria.

Para atender a tais necessidades e especificidades, a AIR deve agregar a expertise institucional e a
diversidade de atores e interesses relacionados a proposta de regulamentacdo, contribuindo para
0 processo de tomada de decisdo e para o aprimoramento da qualidade regulatéria por meio de
procedimento integrado, transparente e participativo.

O PMR da Anvisa incorpora a AIR ao seu processo regulatério institucional, incluindo-a como etapa
obrigatdéria do processo de regulamentacao, a fim de que a pratica de avaliar a relacdo entre custos
e beneficios, de identificar e considerar alternativas e de eleger a opc¢do regulatéria conforme
a capacidade de cumprir objetivos; tornem-se, ao longo do tempo, parte integrante da cultura
organizacional e permaneca cada vez mais arraigada a pratica regulatoria.

Essa etapa possui a finalidade de auxiliar a Dicol na definicdo dos problemas e de contribuir para que
a acdo regulatéria seja mais eficiente. Por meio da AIR serdo apresentados aos Diretores elementos
relevantes para que possam avaliar as opgdes e as consequéncias que as decisdes possam ter, a fim de
melhor alcancar os objetivos pretendidos e maximizar os incentivos regulatérios.

5.5.2 PROCEDIMENTO E DETALHES OPERACIONAIS DE IMPLEMENTACAO
A etapa de AIR serd coordenada pela Astec e executada em cooperacdo e articulagdo com as

demais unidades que compdem a estrutura organizacional da Anvisa, seqgundo as atribuicoes e
especificidades, conforme procedimento indicado pela Figura 4.

6 Fonte: OCDE (2002), Politicas Regulatérias nos paises da OCDE. Do intervencionismo ao Governo
Regulatério, Paris.
7 OECD (1997b), Report on Regulatory Reform, Vol. |, Paris, p. 221.
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Figura 4. Mapa do processo de Anélise de Impacto Regulatério (AIR)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa



Serdo objeto da AIR aspectos sanitarios, internacionais, econdmicos e operacionais (tecnolégicos,
orcamentarios etc.) que resultardo ao final no Relatério de Anélise do Impacto Regulatério, contendo
indicadores de processo e de resultado, além de outros elementos relevantes para subsidiar o
processo de tomada de decisao.

Para ndo comprometer a eficiéncia do procedimento normativo foram idealizados niveis
diferenciados de AIR, conforme o impacto potencial dos regulamentos, sequndo respectivo grau
de complexidade, abrangéncia e repercussdo. Inicialmente serdo utilizados critérios mais simples
para essa diferenciacdo, mas o desejo é que, ao longo do processo, sejam sistematizados critérios
cada vez mais especificos e objetivos que possam estabelecer com maior precisdo o tipo de AIR
necessario para cada tipo de regulamento.

Regulamentos de maior impacto potencial, como os que afetam grande parte do orcamento ou
da economia de modo geral; os que tenham grandes implicacdes sobre as acdes descentralizadas
ou executadas pelos demais atores do SNVS e do Sus; os que afetam parcela significativa da
populacdo ou imponham maiores custos para determinado setor, ou regido; os que caracterizem
evidente afastamento de padrées internacionais; e os que tenham efeito adverso significativo sobre
a concorréncia, emprego, investimento, produtividade ou inovacdo, devem ser submetidos a um
tipo mais completo de AIR, percorrendo todas as fases e envolvendo a diversidade de atores a eles
relacionados. Por outro lado, regulamentos de baixo impacto devem ser submetidos a um tipo mais
simplificado, podendo dispensar determinadas fases até a finalizacdo.

Também vale lembrar que o Programa prevé rito especial, mais célere, para situacoes de emergéncia,
em que haja efetivo ou iminente risco a salde ou mesmo quando a agdo regulatéria seja imprescindivel
a seguranca da sociedade e do Estado, denominado “regime de urgéncia”.

A AIR contard inicialmente com metodologia simplificada, baseada na anélise de questionarios
padronizados, e com mecanismos de pré-consulta aos diversos atores envolvidos na elaboracgao
de um determinado regulamento, além de indicadores e indices especificos para a implantacéo e
monitoramento.

Embora seja bastante utilizada a anélise de custo e beneficio como metodologia para AIR, e apesar
da referéncia entre os termos utilizados na metodologia proposta pelo Programa da Anvisa, preferiu-
se a aproximacao com o método de andlise de custo e efetividade, a fim de possibilitar a escolha da
melhor opcéo regulatéria.

O mecanismo de pré-consulta consiste no procedimento em que a proposta de regulamento é submetida

as diversas unidades organizacionais da Anvisa, para conhecimento e apreciacdo. Também é o momento
em que se realiza consulta preliminar a atores especificos, a fim de subsidiar a AIR.

OBJETIVOS DA PRE-CONSULTA

a) possibilitar previamente a anélise do impacto que a norma podera proporcio-
nar sobre as rotinas e a atuagdo das demais unidades que compdem a estrutura
organizacional da Anvisa;

b) evitar duplicidade de atuacéo e viabilizar a cooperacao entre as diversas unida-
des organizacionais da Agéncia;
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c) obter a colaboracao de profissionais que detenham expertise, acerca do assunto a ser
regulamentado, mas que circunstancialmente ndo tenham participado de elaboracao;

d) averiguar a viabilidade operacional de implantacdo do futuro regulamento; e

e) contribuir para maior transparéncia da atuacao institucional.

Nos casos de regulamentos, que tenham impacto relevante sobre os demais atores do SNVS e
do SUS, a AIR também contard com mecanismo de pré-consulta com os 6rgaos do Ministério
da Saude e da vigilancia sanitaria dos estados e municipios, podendo também ocorrer por
meio do Conselho Nacional de Satude (CNS), Conselho Consultivo da Anvisa (CCA), Conselho
Nacional de Secretérios de Saude (Conass) e Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de
Saude (Conasems).

Conforme a complexidade, abrangéncia e repercussdo do regulamento proposto, o mecanismo de
pré-consulta também podera envolver outros atores, stakeholders, internos ou externos, sobretudo
governamentais e detentores de expertise em relagdo ao assunto a ser regulamentado.

Para a implementacdo da AIR serdo utilizadas ferramentas informatizadas capazes de sistematizar o
processo de pré-consulta e demais componentes e etapas do processo de regulamentacao®.

Durante a etapa de elaboracdo da proposta do regulamento e do procedimento de pré-consulta,
realizado na etapa de AIR, serdo coletadas as diferentes percepcdes e pontos de vista dos atores
envolvidos e consultados nesse processo preliminar.

Dentre tais percepgdes e pontos de vista, constard o apontamento das vantagens e desvantagens do
regulamento proposto, bem como os fatores relacionados a respectiva governabilidade, segundo
percepcdo da drea consultada. Isso se dard por meio de questionarios e roteiros padronizados a
serem utilizados tanto para elaboracdo do Relatério de Instrucdo de Proposicdo quanto para o
procedimento de pré-consulta.

Esses dados serdo posteriormente tabulados e resultardo em indicadores que serdo utilizados para
calcular o indice de Governanca e Impacto Regulatério (I-Reg), destinado ao monitoramento e
avaliacdo do Programa, sob a perspectiva da qualidade do processo de regulamentacdo, da
governanca da atuacao regulatéria e do nivel de impacto de cada regulamento.

O resultado desse indice corresponderd ao conjunto de diferentes percepcoes e pontos de
vista, sob uma perspectiva institucional, global e integrada, acerca de determinada proposta
de regulamento. Além de subsidiar o processo de tomada de decisdo, também serd utilizado
para aferir, monitorar e avaliar o desempenho institucional, acerca da qualidade regulatéria da
producdo normativa da Agéncia.

Esse indice apresentard variacio que serd representada pelos diferentes niveis de qualidade,
governanca e impacto de um novo regulamento, conforme Figura 5.

8 Enquanto nado forem desenvolvidas tais ferramentas serdo utilizados os meios de comunicagao via
meio eletrénico e correspondéncias oficiais para o encaminhamento da pré-consulta e recebimento das respec-
tivas contribuicoes.
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Escala do indice de Governanca e Impacto Regulatério (I-Reg)

Figura 5. Escala do indice de Governanca e Impacto Regulatério (I-Reg)

O nivel do I-Reg serd considerado ruim ou péssimo quando o resultado indicar a preponderancia de
ameacas; as eventuais vantagens ou beneficios da opcao regulatéria ndo superarem as desvantagens
(custos); e a maioria das varidveis envolvidas ndo estiver sob controle institucional, inviabilizando ou
dificultando a possibilidade de ajuste. Sinaliza, portanto, uma opgao regulatéria invidvel, com baixo
grau de efetividade potencial. Esse resultado ensejard a recomendacdo de rejeicdo e arquivamento
da proposta de regulamento ou sua substituicdo.

O nivel do I-Reg serd considerado insuficiente quando o resultado indicar a preponderancia de
pontos fracos; as eventuais vantagens ou beneficios da opcdo regulatéria ndo superarem as
desvantagens ou custos; e a maioria das varidveis envolvidas estiver sob o controle institucional,
indicando a possibilidade de ajuste. Sinaliza, portanto, uma opcao regulatéria insatisfatéria, porém
ajustavel, com grau de efetividade potencial insuficiente. Esse resultado ensejard a recomendacao
de alteracdo da proposta de regulamento.

O nivel do I-Reg serd considerado satisfatério quando o resultado indicar a preponderancia
de oportunidades; as vantagens ou beneficios da opgdo regulatéria superarem as eventuais
desvantagens ou custos; e a maioria das varidveis envolvidas nao estiver no ambito de controle
institucional, indicando a possibilidade de alteracdo do ambiente externo a organizagdo, com
consequente modificacdo do cendrio. Sinaliza, portanto, uma opgdo regulatéria aceitavel, com
grau de efetividade potencial satisfatério, porém relativo. Esse resultado ensejard a recomendacdo
de aprovacdo da proposta, podendo conter pequenos ajustes ou ressalvas.

O nivel do I-Reg sera considerado excelente quando o resultado indicar a preponderancia de pontos
fortes; as vantagens ou beneficios da opcdo regulatoria superarem as eventuais desvantagens ou
custos; e a maioria das variaveis envolvidas estiver no dmbito de controle institucional. Sinaliza,
portanto, uma excelente opcado regulatéria e representa o maximo de efetividade potencial. Esse
resultado ensejarad a recomendacédo de aprovacdo da proposta.

Os dados e informacoes relacionados ao I-Reg possibilitam uma infinidade de anélises, leituras e
interpretacdes, que, aliados a outros indicadores, serdo utilizados durante a etapa de AIR para a
elaboracdo do Relatério de Anélise de Impacto Regulatério. A Tabela 1, a seguir apresenta uma
sintese das variacdes descritas anteriormente, acerca do resultado obtido a partir do I-Reg, e as
respectivas conseqUiéncias.
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As variagdes descritas neste Guia, no entanto, ndo esgotam nem limitam as possibilidades, tampouco
representam uma verdade matemética. Sdo parametros metodoldgicos destinados apenas a
subsidiar o processo de tomada de decisdo, dotados de naturais limitacoes frente a complexidade
e ao carater dindmico da realidade. Por isso, outros elementos devem ser considerados durante a
etapa de AIR, assim como durante o préprio processo decisério.

Resultado: Vantagens (beneficios) ndo superam desvantagens (custos); maioria
das varidveis fora da governabilidade institucional; opcao regulatéria inviavel,
com baixo grau de efetividade potencial.

Consequéncia: Preponderancia de ameaca. Nivel de impacto negativo e inviavel.
Recomendacao de rejeicdo e arquivamento da proposta ou sua substituicdo.

Resultado: Vantagens (beneficios) ndo superam desvantagens (custos); maio-

ria das varidveis sob governabilidade institucional; opcao regulatéria insatisfa-
I toria, com grau de efetividade potencial insuficiente.

Consequéncia: Preponderancia de pontos fracos. Nivel de impacto negativo,

porém ajustavel. Recomendacao de alteracdo da proposta ou arquivamento.

Resultado: Vantagens (beneficios) superam desvantagens (custos); maioria das
variaveis fora governabilidade institucional; opcao regulatéria satisfatéria e grau
aceitavel, porém relativo de efetividade potencial.

Consequéncia: Preponderancia de oportunidades. Nivel de impacto positivo,
sujeito a variagcoes externas. Recomendacdo de aprovacao da proposta, poden-
do conter pequenos ajustes ou ressalvas.

Resultado: Vantagens (beneficios) superam desvantagens (custos); maioria das
variaveis sob governabilidade institucional; boa opcao regulatéria, com maximo
grau de efetividade potencial.

Consequéncia: Preponderancia de pontos fortes. Nivel de impacto positivo,
sujeito a variagoes externas. Recomendacdo de aprovagao da proposta.

Tabela 1. Matriz de anélise e parametros da escala RISE

Concluida essa etapa, o Relatério de Andlise de Impacto deve ser enviado ao Diretor (autor da
proposicdo) para apreciacdo do resultado, respectivas recomendacdes e eventuais ajustes ou
posterior encaminhamento para andlise juridica.

Excepcionalmente, conforme resultado das etapas de andlise juridica, consulta e audiéncia
publica, podera ocorrer nova etapa de AIR, a depender do grau e abrangéncia das modificagdes
na proposta de regulamento. Essa nova etapa de AIR se dard mediante solicitacdo do Diretor ou
deliberacdo da Dicol.

5.6 ANALISE JURIDICA

Apds a etapa de AIR, segue-se a anélise juridica. E o momento em que a Procuradoria da Anvisa
analisa os atos normativos a serem editados pela Agéncia, a fim de assistir previamente a Dicol no
controle interno da legalidade administrativa dos atos a serem praticados pela Anvisa.
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O término da andlise juridica se formaliza por meio de Parecer Juridico da Procuradoria. Uma
vez emitido, o parecer deve ser aprovado pelo Procurador-Geral e remetido ao Diretor (autor
da proposicdo) para apreciacao.

Se houver necessidade de ajustes, o Diretor retornard o processo a equipe de elaboracado para
adequacdo da proposta nos termos indicados pela Procuradoria, e, se representar alteracdo
relevante, submeter a uma nova AIR, de modo a nédo prejudicar ou invalidar as andlises ja
concluidas. Em seguida submetera o processo com as adequacdes a Procuradoria para parecer
conclusivo.

Ao final dessa etapa, o Diretor deve enviar o processo para inclusdo na pauta da reunido da
Diretoria Colegiada, a fim de submeter a proposta de regulamento a deliberacdo dos demais
Diretores, acompanhado da Sintese da Andlise Juridica e de Impacto Regulatério, conforme
APENDICE E.

Se a proposta tiver sido objeto de parecer contrario da Procuradoria, quanto a legalidade,
caberd ao Diretor determinar o retorno do processo a origem para ajuste ou arquivamento do
processo, mediante despacho nos autos.

E importante lembrar que apds as etapas de consulta e audiéncia publica sera realizada nova
anélise juridica para apreciacdo da proposta final do regulamento quanto ao seu conteldo
final e aspectos relacionados a técnica legislativa.

5.7 DELIBERACAO

A deliberagdo é a etapa em que uma proposta de regulamento é submetida a apreciacdo
da Dicol. E 0 momento em que a Diretoria examina a opcdo regulatéria quanto ao mérito,
oportunidade e conveniéncia, além de sua compatibilidade com as prioridades institucionais e
as politicas e diretrizes estabelecidas pelo Poder Publico, a fim de viabilizar o cumprimento de
sua missao de proteger e promover a salde da populacdo, garantindo a seguranca sanitaria
de produtos e servicos, e participando da construcdo de seu acesso.

Essa etapa possui a finalidade de aprovar ou reprovar uma proposta de regulamento,
conforme apreciacdo e deliberacdo dos Diretores. Ao avaliar a proposta, a Diretoria também
deliberard quanto a realizacdo de consulta ou audiéncia publica que, ao final, demandarao
nova deliberacao.

A deliberacdo da Dicol é condigdo indispensével para a publicacdo de um regulamento. As
questoes de urgéncia podem ser decididas pelo Diretor-Presidente ad referendum da Dicol,
conforme legislacdo vigente.

Os atos da Diretoria Colegiada serdo registrados em ata pela Gerpa e expedidos pelo Diretor-
Presidente ou seu substituto legal.

5.8 PUBLICACAO

Apos a deliberacdo da Diretoria Colegiada, segue-se a etapa de publicacdo junto a Gerpa. A
publicacdo é condicdo de eficacia dos atos e decisdes da Agéncia e corresponde ao dever de
publicidade inerente a Administracao Publica em geral.
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Ao concluir a elaboracdo da ata, a Gerpa deve disponibiliza-la no site da Anvisa e informar
a area responsavel quanto ao resultado da deliberacdo da Dicol, a fim de que possa adotar
as medidas necessarias ao cumprimento da decisdo, restituindo-lhe o processo devidamente
instruido com cépia da documentacdo correspondente.

No caso de aprovacao da proposta, a area responsavel deve disponibilizar a versao eletrénica
do arquivo com a minuta que foi submetida & Dicol. E nesse momento que as matérias para
publicacdo no Diario Oficial da Unido sdo recebidas e conferidas quanto a adequacdo ao
formato e espécie do ato normativo.

A publicacdo se formalizara por meio de consulta publica quando tratar-se de deliberacdo da
Diretoria Colegiada que expresse decisao de submeter documento ou assunto a comentarios
e sugestoes do publico em geral, conforme APENDICE F, ou por meio de RDC, quando
expressar decisdo final para fins normativos, conforme APENDICE G.

Ao promover o envio dos arquivos para publicacggio no DOU, a Gerpa também
deve envid-los ao Centro de Gestdo do Conhecimento Técnico-Cientifico (CGTEC)
a fim de que sejam disponibilizados no sistema informatizado de Legislacdo em
Vigilancia Sanitaria (Visalegis). No caso de consultas publicas, a Gerpa deve envia-
los a Assessoria de Divulgacdo e Comunicacdo Institucional (Ascom) a fim de que sejam
disponibilizadas no site da Anvisa.

Se a deliberacdo da Dicol for pela ndo aprovacao do regulamento proposto, a Gerpa deve restituir
0 processo a area responsavel para arquivamento e divulgacdo aos demais interessados.

5.9 CONSULTA PUBLICA

As minutas de atos normativos da Anvisa podem ser submetidas a consulta publica,
mediante deliberacdo da Dicol, com a finalidade de obter subsidios e informacdes da
sociedade para o processo de tomada de decisdes que irdo orientar as diversas acdes no
campo da vigilancia sanitaria em todo paifs.

5.9.1 AsSPECTOS GERAIS

Essa etapa abre a possibilidade de uma ampla discussdo sobre diversos temas na éarea de
vigilancia sanitaria, permitindo que o processo de elaboracdo de atos normativos da Agéncia seja
democratico e transparente para toda a sociedade.

Em geral, situacoes de urgéncia e regulamentos de conteldo meramente administrativo
dispensam a realizacdo de consulta publica. Nos demais casos, as propostas de atos normativos
devem ser submetidas a um periodo minimo de 30 dias de consulta a sociedade. Sempre que
necessario esse prazo podera ser prorrogado e nos casos de maior complexidade ou repercussao
internacional deve ser de no minimo 60 ou 90 dias.

A Figura 6 representa de uma maneira geral o procedimento de consulta publica, indicando
0s principais passos e os caminhos que uma proposta de regulamento deve percorrer
durante esta etapa.
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Figura 6. Mapa do procedimento de consulta publica

Boas Praticas Regulatérias - Guia para o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Anvisa



28

5.9.2 PROCEDIMENTOS E DETALHES OPERACIONAIS

Ao ser informada pela Gerpa quanto ao resultado da deliberagdo da Dicol, a &rea responsavel deve
solicitar a criacdo de caixa postal especifica para o recebimento de contribuicoes para a consulta pu-
blica, com endereco eletrénico formado pela sigla “cp”, seguida do respectivo niimero e ano, con-
forme exemplo a seguir: cpXX.20XX@anvisa.gov.br. A solicitacdo deve ser realizada por meio do
endereco corporativo da area responsavel para o e-mail suporte@anvisa.gov.br, indicando o nome,
login, ramal para contato e identificagdo do computador da pessoa definida pela chefia imediata
como administrador da nova caixa postal, assim como das demais pessoas que terdo permissao de
acesso a essa nova caixa postal.

O ato da consulta publica se formaliza por meio de publicacdo no DOU. Além da integra do ato
normativo proposto, a publicacdo também deve indicar o periodo, o endereco e a forma para
envio das contribuicdes, além de outras informacoes julgadas relevantes para a participacdo dos
interessados, conforme APENDICE F

A consulta publica deve permanecer disponivel no site da Anvisa juntamente com outros documentos
a ela relacionados, a fim de facilitar e contribuir com o processo de participacdo da sociedade.
Conforme a natureza do assunto e a repercussao da proposta, outros meios de divulgacdo também
devem ser considerados pela &rea responsavel, em conjunto com a Ascom.

5.9.3 PARTICIPACAO DOS INTERESSADOS

Os interessados poderdo contribuir para a consulta plblica por meio de formulario especifico,
conforme APENDICE H. As contribuicdes poderdo ser entregues pessoalmente no protocolo da
Unidade de Atendimento ao Publico (Uniap) ou enviadas eletronicamente, por fax ou por via postal,
conforme orientacdes contidas no proprio ato da consulta publica.

Todas as contribuicdes sdo publicas e devem permanecer a disposicdo de todos no site da Agéncia. Para
essa finalidade, os arquivos recebidos pela area responsavel devem ser convertidos em formato “PDF” e
enviados semanalmente para a Ascom durante o periodo da consulta, para livre acesso ao publico. Essa
medida propiciara maior transparéncia e contribuira para o debate durante a consulta publica.

A Anvisa também possui outros espacos para a participacdo da sociedade. Para cada consulta publica, por
exemplo, é criado um férum virtual de discussao, aberto a todos. Nesse espaco os interessados também
poderdo enviar comentarios em geral e acompanhar o andamento dos debates.

5.9.4 ANALISE DAS CONTRIBUICOES E CONSOLIDACAO DA PROPOSTA FINAL

As contribuicbes serdo examinadas pela Anvisa apds o término do prazo para a consulta e
subsidiardo o processo decisério da Agéncia por meio do Relatério de Andlise de Contribuicoes, a
ser elaborado pela area responsavel, composto pela sintese das contribuicoes e pelo resultado da
andlise, conforme APENDICE I.

Encerrada a analise das contribuicdes e concluido o relatério correspondente, a area responsavel
deve consolidar a minuta do ato normativo proposto com as alteracoes, exclusdes ou acréscimos
eventualmente existentes, juntad-la ao processo administrativo correspondente e envid-lo a
Procuradoria para analise juridica a fim de identificar se as alteracdes foram substanciais a ponto de
afetar os aspectos de legalidade e forma da proposta.
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Apds a apreciagao da Procuradoria Juridica, o processo deve retornar ao Diretor (autor da proposicéo)
a fim de submeter a versdo final da proposta a deliberacdo da Dicol. Se as alteracdes da proposta
forem substanciais, o Diretor podera solicitar uma nova analise de impacto regulatério, a fim de
atualizar os dados e resultados anteriormente obtidos. Caso contrario, o processo deve seguir para
deliberacéo final da Dicol.

Ao apreciar a proposta final, acompanhada da Sintese da Analise Juridica e do Impacto Regulatério, a
Dicol podera: a) solicitar uma nova analise de impacto regulatério, caso tenha identificado alteragdes
substanciais na proposta original; b) determinar a realizacdo de audiéncia publica, conforme a
complexidade ou repercussdo da matéria; c) aprovar o novo regulamento, determinando sua
publicacdo; ou d) decidir por seu arquivamento. Essas informacdes devem posteriormente constar
no site da Anvisa para conhecimento e livre acesso ao publico.

Apbs a deliberacdo da Dicol, a versédo final do regulamento e o Relatério de Anélise de Contribuicbes
devem ser disponibilizados no site da Anvisa.

Orientacdes complementares sobre o procedimento de consulta publica estdo disponiveis no Roteiro
de Instrucoes para o procedimento da Consulta Piblica, APENDICE K.

5.10 AUDIENCIA PUBLICA

O processo decisério de registros de novos produtos, bens e servicos, bem como seus
procedimentos e de edicdo de normas poderdo ser precedidos de audiéncia publica, a critério
da Dicol, conforme as caracteristicas e a relevancia dos mesmos, sendo obrigatéria, no caso de
elaboracao de anteprojeto de lei a ser proposto pela Agéncia.

5.10.1 ASPECTOS GERAIS

Convém desde logo distinguir audiéncia publica de consulta publica. Embora ambas constituam
formas de participacdo popular na gestdo e controle da Agéncia, ndo se confundem. A audiéncia
publica propicia o debate publico e pessoal por pessoas fisicas ou representantes da sociedade civil.
Na pratica, ndo deixa de ser uma modalidade de consulta publica, mas com a particularidade de se
materializar por meio de debates orais em sessao previamente designada para esse fim. O que qualifica
a audiéncia publica, nesse contexto, é a participacao oral e efetiva do publico que ndo se comporta
meramente como espectador. A oralidade, portanto, é o que lhe diferencia da consulta publica.

Essa etapa possuia finalidade de criar um espaco para que todas as pessoas que possam ser afetadas pela
atuacdo regulatoéria tenham oportunidade de se manifestar antes do desfecho do processo de tomada

de decisdo. Através dela a Agéncia pode ter acesso, simultaneamente e em condicdes de igualdade, as
mais variadas opinides sobre a matéria debatida, em contato direto com os interessados.

OBJETIVOS DA AUDIENCIA PUBLICA

A audiéncia publica deve ser realizada com os objetivos de:

a) recolher subsidios, conhecimentos e informagdes para o processo decisério
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b) propiciar aos agentes econémicos, aos consumidores e usuarios a possibilidade
de esclarecer ou reforcar opinides e sugestoes

) identificar, da forma mais ampla possivel, todos os aspectos relevantes a maté-
ria objeto da audiéncia publica; e

d) dar publicidade, transparéncia e legitimidade as regulamentacées da Anvisa.

5.10.2 REeQuISITOS OU PRESSUPOSTOS DA AUDIENCIA PUBLICA

O requisito para realizacdo da audiéncia publica é a relevancia do assunto. Essa relevancia é traduzida,
entre outros fatores, pela complexidade ou pela repercussao envolvida com o processo de tomada de
decisdo. Essa etapa também deve ser realizada quando a decisdo puder afetar a esfera de interesse de
outras pessoas na coletividade, além daqueles diretamente relacionadas com o objeto a ser regulado.

5.10.3 PROCEDIMENTO E DETALHES OPERACIONAIS

Compete inicialmente a area responsével pela elaboracdo da proposta de regulamento identificar a
relevancia do assunto e sugerir a convocacdo da audiéncia publica pela Dicol, antes do desfecho do
processo de tomada de decisdo. Essa recomendacdo também podera surgir durante a etapa de AR, a

etapa de consulta publica ou mesmo no momento da deliberacdo no ambito da Dicol.

A Figura 7 representa de uma maneira geral o procedimento de audiéncia publica, indicando os
principais passos e o caminho que uma proposta de regulamento deve percorrer durante esta etapa.
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Em linhas gerais a etapa de audiéncia publica contempla as seguintes fases: a) estabelecimento
prévio da ordem ou roteiro da audiéncia pelo seu dirigente ou dirigentes, contendo a
relacdo, seqUéncia e tempo das pessoas que usardo da palavra, réplicas, apartes, etc.; b)
providéncias para a ampla divulgacdo ao publico da convocacdo da audiéncia; realizacéo,
quando necessario, de reunides preparatérias destinada ao esclarecimento e fortalecimento
da participacao social; ) instrucdo através de depoimentos e interrogatérios dos interessados
e testemunhas, recebimento de documentos, laudos periciais, etc.; d) documentacdo dos
atos mediante taquigrafia, gravacdo em audio ou video, lavratura da ata da audiéncia; e e)
recebimento e registro de alegacbes orais.

Na realizacdo da sessao presencial, os participantes, devidamente inscritos, podem se manifestar,
apresentando contribui¢cdes sobre a matéria em pauta, bem como comentar as contribuicdes
ja encaminhadas. Assim como na consulta publica, as opinides e manifestacdes ndo vinculam
a decisdo, pois tém carater consultivo, mas embora a Agéncia ndo esteja obrigada a segui-las,
deve analisa-las segundo seus critérios, acolhendo-as ou rejeitando-as.

Essas providéncias ndo sdao meramente formais, apenas para cumprir, aparentemente, essa
etapa procedimental. £ necessario que sejam dadas todas as condicoes para que a audiéncia
se realize plenamente, com a participacdo ativa e efetiva da populagédo, e que o seu contetddo
seja considerado quando da decisdo. Para isso, a area responsavel deve adotar inicialmente
as medidas administrativas perante a Unidade de Promocdo de Eventos (Unipe), a fim de
viabilizar a infra-estrutura necessaria, conforme procedimento estabelecido em ato normativo
especifico. Quando houver a participacdo do Diretor-Presidente ou de seu substituto legal, a
area responsavel também deve informar a Coordenacdo de Cerimonial do Gabinete do Diretor-
Presidente (CCERI).

5.10.4 Aviso DE AUDIENCIA

O Aviso de Audiéncia Publica, incluindo data, local, periodo, horarios de recebimento
de contribuicbes, a programacado, bem como o objetivo, a forma de cadastramento
e participacdo, deve ser publicado no Diario Oficial da Unido e disponibilizado no site
da Anvisa com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias para sua realizacdo, conforme
APENDICE J. A 4rea responsavel também deve informar a Ascom, a fim de promover ampla
divulgacédo da audiéncia.

Sempre que possivel também devem ser disponibilizados junto com o aviso os estudos, dados,
material técnico ou demais documentos utilizados para fundamentar as propostas colocadas
em consulta publica.

5.10.5 INSTALACAO DA AUDIENCIA

A sessdo presencial serd instalada pela autoridade designada para presidir a Audiéncia Publica,
devendo os participantes restringir-se ao exame dos assuntos constantes da pauta.

Apos a instalacdo da sessdo, os procedimentos a serem observados pelos participantes serdo
apresentados pelo presidente, que se incumbira de: a) manter a ordem, podendo conceder
e cassar a palavra, bem como determinar a retirada de pessoas que a perturbarem; b)
decidir, conclusivamente, as questdes de ordem e as reclamacdes sobre os procedimentos
adotados na audiéncia.
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5.10.6 PARTICIPACAO DOS INTERESSADOS

A participacdo e manifestacdo na sessao presencial dependerdo de inscricdo prévia, sendo facultada
a apresentacdo de memoriais, acompanhados ou nao de documentos, ficando a exposicdo de cada
interessado limitada a uma duracdo estabelecida pelo Presidente da sessdo. As manifestacdes escritas
serao realizadas por meio de formulario especifico, conforme APENDICE L. Estes procedimentos visam
sistematizar o processo e subsidiar a consolidacdo das contribuigdes colhidas.

Os interessados da sociedade que participarem e se manifestarem, em Audiéncias Publicas com
sessdo presencial ou apenas por intercambio documental, terdo suas contribuicoes disponibilizadas
no site da Anvisa para livre acesso ao publico.

A sessdo poderd, a critério da Agéncia, ser gravada por meios eletrénicos, assegurando-se aos
interessados, neste caso, o direito a obtencdo de uma cépia do que foi gravado, mediante o
pagamento do custo de reproducdo correspondente.

5.10.7 ANALISE DAS CONTRIBUICOES E CONSOLIDACAO DA PROPOSTA FINAL

Para analise das contribuicdes a &rea responsavel deve utilizar um Relatério semelhante ao Relatério
de Anélise das Contribuicdes, conforme APENDICE J, substituindo os dados de identificacdo da
consulta pelos da audiéncia. Esse Relatério também deve instruir o processo e ser disponibilizado
no site da Anvisa apds deliberacdo da Dicol.

Concluida a etapa de audiéncia publica, segue-se a novamente a Dicol para deliberacdo final quanto
ao regulamento proposto, visando sua publicacdo ou arquivamento. A depender da existéncia de
alteragbes substanciais com relacdo a proposta original, poderé seguir-se nova etapa de AIR e anélise
juridica, antes de submeta-la a Dicol.

Orientagdes complementares sobre o procedimento de audiéncia publica estdo disponiveis no
Roteiro de Instrucées para o procedimento da Audiéncia Publica, APENDICE M.

5.11 IMPLEMENTACAO, DIVULGACAO E ACOMPANHAMENTO

Apobs a aprovacdo e publicacdo de um novo regulamento, segue-se a etapa de implementacéo.
Essa etapa envolve a adocdo de uma série de medidas relacionadas com a divulgacdo e o
acompanhamento desse novo regulamento, que devem ser planejadas o mais cedo possivel,
preferencialmente enquanto a regulamentacdo ainda é discutida e elaborada.

Ampla divulgacao de informacbes relativas aos novos regulamentos, de maneira que estas acoes
sejam de conhecimento e possam ser acompanhadas, desde o inicio, por toda a sociedade,
constituem fatores importantes para o sucesso da acdo regulatéria.

Entre os principais aspectos a serem considerados, destacam-se a definicdo do periodo para
sua implementacdo total, atentando-se para o prazo de adequacdo dos principais afetados
pela regulamentacdo; a divulgacdo da vigéncia do regulamento, ou seja, a partir de quando
as novas regras passarao a valer e serdo exigidas; as providéncias que serdo adotadas para
tornar o regulamento acessivel as partes interessadas, visando facilitar sua compreenséo e
cumprimento; e os instrumentos de fiscalizacdo e monitoramento a serem utilizados para
verificagdo do cumprimento do regulamento e acompanhamento de seus resultados, a fim de
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verificar se os objetivos inicialmente pretendidos estao sendo alcangados e com isso possibilitar
a atualizacdo ou até mesmo a revisdo da opcéo regulatéria.

5.12 COMPILACAO, CONSOLIDACAO E REVISAO

A compilacdo, a consolidacdo e a revisdo correspondem a etapas subseqlentes do processo
de regulamentacao, indispenséveis para a efetividade da acdo regulatéria. Estdo diretamente

relacionadas com a implementacdo de um novo regulamento, pois dizem respeito a sua
divulgacdo e acessibilidade.

Tado importante quanto publicar e divulgar um novo regulamento é o desenvolvimento de
mecanismos de acessibilidade para que os interessados possam conhecer e se informar sobre a
regulamentacdo vigente.

A compilagdo da regulamentacdo em vigor, isto é, sua reunido e organizagdo, é um importante
mecanismo para isso. O acesso mais facilitado possivel as compilacoes e as bases de dados da
regulamentacdo em vigor sdo um fator decisivo para o sucesso daimplementacao da regulamentacao.
Por isso, todos os atos normativos da Anvisa devem ser disponibilizados em meio eletrénico para
inclusdo no Visalegis, localizado no site da Anvisa.

Além disso, considerando a necessidade de que os regulamentos em vigor estejam disponiveis
em diversos meios, aliado ao fato de que em determinados momentos apenas a compilacdo néo
serd mais suficiente para promover tal acessibilidade, dada a complexidade e diversidade de atos

normativos a serem produzidos ao longo do tempo, também é necessario que se desenvolvam
mecanismos de consolidacdo e revisdo dos regulamentos.

A consolidagao consiste na reunido de todos os regulamentos pertinentes a determinada matéria em
um Unico ato normativo, com a revogacao formal dos regulamentos incorporados a consolidacao e
sem modificagdo do alcance nem interrupcao da forca normativa dos dispositivos consolidados.

O Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Anvisa contempla uma proposta para
implantagdo de uma sisteméatica para a reunido dos regulamentos da Agéncia em coletaneas e
consolidagbes, compostas por volumes com as matérias conexas ou afins, constituindo em seu todo
a reuniao dos atos normativos da Anvisa.

Para isso, também deve ser instituida uma Comissdo Permanente de Consolidacdo e Revisao
de Atos Normativos, com a atribuicdo de proceder ao levantamento dos atos normativos da
Anvisa, com vistas a consolidar os textos normativos, em conformidade com o que estabelece
o Decreto n.° 4.176, de 2002.

A critério da Dicol, as matrizes de consolidacdo de regulamentos j& concluidas poderdo ser
submetidas a consulta publica, antes de sua deliberacdo e publicagao.

Se durante o procedimento de consolidacdo for constatada a necessidade de alteracdo de mérito
na legislacdo vigente, a Comissdo Permanente de Consolidagdo e Revisdo de Atos Normativos
deve propor o encaminhamento de novo regulamento em proposta especifica e independente da
proposta de consolidacdo.
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Anexo |

Relacdo dos participantes que colaboraram durante a elaboracdo do Programa

NomEe* (EM ORDEM ALFABETICA) SIGLA DA ARea**
Adriana MitSUE IVAMA. ....ciiiiie e ASTEC
Alda de Azeredo CoUtINNO......vw. i PIMAQ
Ana Maria B. AIKKMIN CUNN@.....oiii e PIMAQ
ANa Paula S. JUCA S, SilVa....iiii NAINT
ANAIré AUGUSTO SaK...oeiiiiiiii i ASTEC
Andre Phillippe Bacelar Ferreira GOMES. ........ccouvviieeeeiiiiieeeeeeeee e PIMAQ
Cristian0 Soares FErNaNdes. ..........iiiiiiiiice e ASTEC
Cristina Marinho RIDEIFO.........oiiiiii e ASTEC
Daniel FErTEIra AIVES. ... ittt GEGAR
Daniel SOliNO FIOMZ COSta. ... uiiiiiiiiieiiii e NAINT
Danitza Passamai Rojas BUVINICh............cooooiiiiiii ASTEC
Doriane Patricia Ferraz de SOUZa..........cooviiiiiiiiiiic e APLAN
Edson ANtoNnio DONAGEMA.......ciiuuiiiieiei it ASTEC
Elano Moreira SilVeIra.........ooiiiii i PROCR
Ellen Catharina de C. PINN@ITO........coiiiiiiiicc e NUREM
EUGENIO ZIMMET NEVES.....eiiiiiiiiiiiiiee e GGTIN
Fabiano Ferreira de AraujO........ooiuiiiiiiiiii e PIMAQ
Fernanda MOreira COUT@. ... .ui ittt ASTEC
Flavia Neves ROCha AIVES. ........oiiiiiiiiie e ASTEC
Gustavo Henrique Trindade da Silva..........ccooiiiiiiiiii ASTEC
Haley Maria de Sousa Almeida..........oooviiiiiiiiiiiiieiieeeee e APLAN
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Jean@ ROCNa DUAITE. ... e NUREM

Joana D'Arc Carballo Freijo.......ooviiiiiiiiiii e GERPA
LUCIANA KOIM e APLAN
Luis Fernando Bernardes Vidigal..........ccccooiiiiiiiiiii e ASTEC
Magda Duarte dos ANjos SChEIEr.......c...viiiiiiiiiie e ASTEC
Maria INés GUIMAIAES VaZ......cciiiiiiiiiie e APLAN
Maria Livia Silva SANTOS.......ooiiiiiiiii e GERPA
MarianaROCha BItar. .......oiiiiiiii i ASTEC
Mariene Castilno D AVIla.........ooiiii ASTEC
Marta FONSECa VelOSO........iiiiiiiiiii e NAINT
Martha Nazare Santos COMEa........uiiiiiiiiiiiie st ASCOM
Monica da Luz Carvalho SOAres.........ccoviiiiiiiiiiie e ASTEC
NIZia Marting SOUSA. ....ceiiiiiiiie et ASTEC
Oswaldo Miguel JUNIOT........ooiiiiiiii e, NADAV
Paulo Cesar Frrira Maia.... ... PIMAQ
Pedro Ivo Sebba Ramalho...........oooiii ASTEC
RATAEIMATIa. . e NAINT
RENAtha MElO. . .iiii e ASCOM
ReNato AlENCar POMO. ... .uiii i ASTEC
Ricardo RamOS SAMPAIO. .. ...veiiii e ASEGI
Roberta Alpino BIgonha..........oooiiiiii e ASCOM
Rosane de Faria Pereira.........ccccoiiiiiiii i PROCR
Sérgiode A NiShiOKa......co.iiiii i, NUVIG
SIMONERIDAS. ... e ASTEC
Suzana Maria Vasconcelos Leal ..o ASTEC
Tania Regina AQUILAT........ooiiiiiiii e ASCOM
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TatianNa VIeIra TOITA. ... e ASCOM

Telma Rodrigues Caldeira..........ooiviiiiiiiiiiiecce e NUREM
Vanderlei de Jesus dos Santos Marques........ccuvvvieeiiiiiiiieeeeeiciiieeee e GGGAF
Yane de Carvalho Virgolino........oooiiiiiiii NAINT

* Foram incluidos nesta relacdo os nomes das pessoas que participaram de ao menos uma reunido ou oficina
de trabalho relacionada ao Programa entre setembro de 2006 e outubro de 2008.
** As dreas de lotagdo correspondem as areas a que os respectivos participantes estavam vinculados a época.
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An exo II - iNTEGRA DA LEGISLAGAO BASICA

Lei Complementar n.° 95, de 26 de fevereiro de 1998

Dispde sobre a elaboracdo, a redagéo, a alteracdo e a consolidacédo
das leis, conforme determina o paragrafo Unico do art. 59 da
Constituicdo Federal, e estabelece normas para a consolidacao
dos atos normativos que menciona.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
Lei Complementar:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° A elaboragdo, a redacéo, a alteracdo e a consolidacdo das leis obedecerdo ao disposto nesta
Lei Complementar.

Paragrafo Unico. As disposicdes desta Lei Complementar aplicam-se, ainda, as medidas provisérias e
demais atos normativos referidos no art. 59 da Constituicdo Federal, bem como, no que couber, aos
decretos e aos demais atos de regulamentacdo expedidos por 6rgaos do Poder Executivo.

Art. 2° (VETADO)

§ 1° (VETADO)

§ 2° Na numeracao das leis serdo observados, ainda, os seguintes critérios:

| - as emendas a Constituicdo Federal terdo sua numeracéo iniciada a partir da promulgacédo
da Constituicéo;

Il - as leis complementares, as leis ordinarias e as leis delegadas terdo numeracgdo seqlencial em
continuidade as séries iniciadas em 1946.

CAPITULO Il
DAS TECNICAS DE ELABORACAO, REDACAO E ALTERACAO DAS LEIS

Segao |
Da Estruturacdo das Leis

Art. 3° A lei sera estruturada em trés partes basicas:
| - parte preliminar, compreendendo a epigrafe, a ementa, o predmbulo, o enunciado do objeto e a

indicacdo do ambito de aplicacdo das disposicdes normativas;

Il - parte normativa, compreendendo o texto das normas de conteddo substantivo relacionadas
com a matéria regulada;
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Il - parte final, compreendendo as disposicdes pertinentes as medidas necessarias a implementacao
das normas de contelido substantivo, as disposicoes transitérias, se for o caso, a cldusula de vigéncia
e a clausula de revogacao, quando couber.

Art. 4° A epigrafe, grafada em caracteres mailsculos, propiciara identificacdo numérica singular
a lei e serd formada pelo titulo designativo da espécie normativa, pelo nimero respectivo e pelo
ano de promulgacéo.

Art. 5° A ementa sera grafada por meio de caracteres que a realcem e explicitara, de modo conciso
e sob a forma de titulo, o objeto da lei.

Art. 6° O predmbulo indicard o érgao ou instituicdo competente para a pratica do ato e sua base legal.

Art. 7° O primeiro artigo do texto indicard o objeto da lei e o respectivo ambito de aplicacéo,
observados os seguintes principios:

| - excetuadas as codificacbes, cada lei tratarda de um Unico objeto;

Il - a lei ndo conterd matéria estranha a seu objeto ou a este ndo vinculada por afinidade,
pertinéncia ou conexao;

Il - o ambito de aplicacdo da lei serd estabelecido de forma téo especifica quanto o possibilite o
conhecimento técnico ou cientifico da area respectiva;

IV - 0 mesmo assunto nao poderd ser disciplinado por mais de uma lei, exceto quando a subsequente
se destine a complementar lei considerada basica, vinculando-se a esta por remissao expressa.

Art. 8° A vigéncia da lei sera indicada de forma expressa e de modo a contemplar prazo razoavel
para que dela se tenha amplo conhecimento, reservada a cldusula “entra em vigor na data de sua
publicacdo” para as leis de pequena repercussao.

§ 1° A contagem do prazo para entrada em vigor das leis que estabelecam periodo de vacancia far-se-a
com a inclusdo da data da publicacéo e do Ultimo dia do prazo, entrando em vigor no dia subseqUente
a sua consumacao integral. (Paragrafo incluido pela Lei Complementar n°. 107, de 26.4.2001)

§ 2° As leis que estabelecam perfodo de vacancia deverdo utilizar a cldusula ‘esta lei entra em
vigor apés decorridos (o numero de) dias de sua publicacdo oficial’. (Paradgrafo incluido pela Lei
Complementar n°. 107, de 26.4.2001)

Art. 9° A clausula de revogacdo deverd enumerar, expressamente, as leis ou disposicdes legais
revogadas. (Redacdo dada pela Lei Complementar n°. 107, de 26.4.2001)

Paragrafo Unico. (VETADO) (Incluido pela Lei Complementar n°® 107, de 26.4.2001)

Secao Il
Da Articulacéo e da Redacao das Leis

Art. 10. Os textos legais serdo articulados com observancia dos seguintes principios:
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| - a unidade béasica de articulacdo serd o artigo, indicado pela abreviatura “Art.”, seguida de
numeracao ordinal até o nono e cardinal a partir deste;

Il - os artigos desdobrar-se-40 em paragrafos ou em incisos; os paragrafos em incisos, os incisos em
alineas e as alineas em itens;

lIl - os paragrafos serdo representados pelo sinal grafico “§", sequido de numeracao ordinal até o
nono e cardinal a partir deste, utilizando-se, quando existente apenas um, a expressao “paragrafo

Unico” por extenso;

IV - os incisos serdo representados por algarismos romanos, as alineas por letras mindsculas e os
itens por algarismos arabicos;

V - 0 agrupamento de artigos podera constituir Subsecdes; o de Subsecdes, a Secdo; o de Secdes,
o Capitulo; o de Capitulos, o Titulo; o de Titulos, o Livro e o de Livros, a Parte;

VI - os Capitulos, Titulos, Livros e Partes serdo grafados em letras mailsculas e identificados por
algarismos romanos, podendo estas Ultimas desdobrar-se em Parte Geral e Parte Especial ou ser

subdivididas em partes expressas em numeral ordinal, por extenso;

VIl - as Subsecdes e Secdes serao identificadas em algarismos romanos, grafadas em letras minusculas
e postas em negrito ou caracteres que as coloquem em realce;

VIII - a composicdo prevista no inciso V podera também compreender agrupamentos em Disposicoes
Preliminares, Gerais, Finais ou Transitorias, conforme necessario.

Art. 11. As disposicoes normativas serdo redigidas com clareza, precisdo e ordem logica, observadas,
para esse propdsito, as seguintes normas:

| - para a obtencdo de clareza:

a) usar as palavras e as expressdes em seu sentido comum, salvo quando a norma versar sobre
assunto técnico, hipdtese em que se empregarad a nomenclatura prépria da drea em que se esteja
legislando;

b) usar frases curtas e concisas;

) construir as oragdes na ordem direta, evitando preciosismo, neologismo e adjetivacdes dispensaveis;

d) buscar a uniformidade do tempo verbal em todo o texto das normas legais, dando preferéncia
ao tempo presente ou ao futuro simples do presente;

e) usar os recursos de pontuacdo de forma judiciosa, evitando os abusos de carater estilistico;
Il - para a obtencédo de preciséo:

a) articular a linguagem, técnica ou comum, de modo a ensejar perfeita compreenséo do objetivo da lei e a
permitir que seu texto evidencie com clareza o contelido e o alcance que o legislador pretende dar a norma;

b) expressar a idéia, quando repetida no texto, por meio das mesmas palavras, evitando o emprego
de sinonimia com propdsito meramente estilistico;
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C) evitar o emprego de expressdo ou palavra que confira duplo sentido ao texto;

d) escolher termos que tenham o mesmo sentido e significado na maior parte do territério nacional,
evitando o uso de expressdes locais ou regionais;

e) usar apenas siglas consagradas pelo uso, observado o principio de que a primeira referéncia no
texto seja acompanhada de explicitacdo de seu significado;

f) grafar por extenso quaisquer referéncias a nUmeros e percentuais, exceto data, nimero de lei e nos
casos em que houver prejuizo para a compreensao do texto; (Redacdo dada pela Lei Complementar
n° 107, de 26.4.2001)

g) indicar, expressamente o dispositivo objeto de remissao, em vez de usar as expressdes ‘anterior’,
‘seguinte’ ou equivalentes; (Alinea incluida pela Lei Complementar n® 107, de 26.4.2001)

Il - para a obtencdo de ordem légica:

a) reunir sob as categorias de agregacado - subsecdo, secdo, capitulo, titulo e livro - apenas as
disposicoes relacionadas com o objeto da lei;

b) restringir o conteldo de cada artigo da lei a um Unico assunto ou principio;

) expressar por meio dos paragrafos os aspectos complementares a norma enunciada no caput do
artigo e as excecdes a regra por este estabelecida;

d) promover as discriminacdes e enumeracdes por meio dos incisos, alineas e itens.

Secao Il
Da Alteracdo das Leis

Art. 12. A alteragdo da lei sera feita:
| - mediante reproducéo integral em novo texto, quando se tratar de alteracdo consideravel;
L o

Il — mediante revogacao parcial; (Redacdo dada pela Lei Complementar n°® 107, de 26.4.2001)

[l - nos demais casos, por meio de substituicdo, no préprio texto, do dispositivo alterado, ou
acréscimo de dispositivo novo, observadas as seguintes regras:
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b) é vedada, mesmo quando recomendavel, qualquer renumeracao de artigos e de unidades superiores
ao artigo, referidas no inciso V do art. 10, devendo ser utilizado o mesmo niimero do artigo ou unidade
imediatamente anterior, seguido de letras maiUsculas, em ordem alfabética, tantas quantas forem suficientes
para identificar os acréscimos; (Redacdo dada pela Lei Complementar n® 107, de 26.4.2001)

) évedado o aproveitamento do nimero de dispositivo revogado, vetado, declarado inconstitucional
pelo Supremo Tribunal Federal ou de execucdo suspensa pelo Senado Federal em face de decisao
do Supremo Tribunal Federal, devendo a lei alterada manter essa indicagdo, seguida da expressao
‘revogado’, ‘vetado’, ‘declarado inconstitucional, em controle concentrado, pelo Supremo Tribunal
Federal’, ou ‘execucdo suspensa pelo Senado Federal, na forma do art. 52, X, da Constituicdo
Federal’; (Redacdo dada pela Lei Complementar n® 107, de 26.4.2001)

d) é admissivel a reordenacdo interna das unidades em que se desdobra o artigo, identificando-
se o artigo assim modificado por alteracdo de redacdo, supressdo ou acréscimo com as letras
‘NR" mailsculas, entre parénteses, uma Unica vez ao seu final, obedecidas, quando for o caso, as
prescricoes da alinea “c”. (Redacdo dada pela Lei Complementar n°® 107, de 26.4.2001)

Paragrafo Unico. O termo ‘dispositivo’ mencionado nesta Lei refere-se a artigos, paragrafos, incisos,
alineas ou itens. (Paragrafo incluido pela Lei Complementar n® 107, de 26.4.2001)

CAPITULO Il
DA CONSOLIDACAO DAS LEIS E OUTROS ATOS NORMATIVOS

Secao |
Da Consolidacéo das Leis

Art. 13. As leis federais serao reunidas em codificacbes e consolidagdes, integradas por volumes
contendo matérias conexas ou afins, constituindo em seu todo a Consolidacdo da Legislacdo
Federal. (Redacdo dada pela Lei Complementar n® 107, de 26.4.2001)

§ 1° A consolidacdo consistird na integracdo de todas as leis pertinentes a determinada matéria
num Unico diploma legal, revogando-se formalmente as leis incorporadas a consolidacdo, sem
modificacdo do alcance nem interrupcdo da forca normativa dos dispositivos consolidados.
(Pardgrafo incluido pela Lei Complementar n° 107, de 26.4.2001)

§ 2° Preservando-se o contelido normativo original dos dispositivos consolidados, poderdo ser
feitas as seguintes alteracoes nos projetos de lei de consolidacdo: (Paragrafo incluido pela Lei
Complementar n° 107, de 26.4.2001)

| — introducao de novas divisdes do texto legal base; (Inciso incluido pela Lei Complementar n°
107, de 26.4.2001)
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l|-diferente colocacdo e numeracdo dos artigos consolidados ; (Inciso incluido pela Lei Complementar
n° 107, de 26.4.2001)

Il — fusdo de disposicoes repetitivas ou de valor normativo idéntico; (Inciso incluido pela Lei
Complementar n° 107, de 26.4.2001)

IV — atualizagdo da denominacédo de 6rgaos e entidades da administracao publica; (Inciso incluido
pela Lei Complementar n® 107, de 26.4.2001)

V — atualizacdo de termos antiquados e modos de escrita ultrapassados; (Inciso incluido pela Lei
Complementar n°® 107, de 26.4.2001)

VI - atualizacdo do valor de penas pecunidrias, com base em indexacdo padrao; (Inciso incluido pela
Lei Complementar n° 107, de 26.4.2001)

VIl — eliminacdo de ambiglidades decorrentes do mau uso do vernaculo; (Inciso incluido pela Lei
Complementar n°® 107, de 26.4.2001)

VIl — homogeneizacdo terminolédgica do texto; (Inciso incluido pela Lei Complementar n°® 107, de
26.4.2001)

IX —supressao de dispositivos declarados inconstitucionais pelo Supremo Tribunal Federal, observada,
no que couber, a suspensao pelo Senado Federal de execucdo de dispositivos, na forma do art. 52,
X, da Constituicdo Federal; (Inciso incluido pela Lei Complementar n° 107, de 26.4.2001)

X —indicacdo de dispositivos nao recepcionados pela Constituicado Federal; (Inciso incluido pela Lei
Complementar n® 107, de 26.4.2001)

XI —declaracdo expressa de revogacdo de dispositivos implicitamente revogados por leis posteriores.
(Inciso incluido pela Lei Complementar n® 107, de 26.4.2001)

§ 3° As providéncias a que se referem os incisos IX, X e Xl do § 2° deverao ser expressa e fundadamente
justificadas, com indicacdo precisa das fontes de informacao que Ihes serviram de base. (Paragrafo
incluido pela Lei Complementar n® 107, de 26.4.2001)

Art. 14. Para a consolidacdo de que trata o art. 13 serdo observados os seguintes procedimentos:
(Redacao dada pela Lei Complementar n® 107, de 26.4.2001)
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| — O Poder Executivo ou o Poder Legislativo procedera ao levantamento da legislagcao federal em
vigor e formularé projeto de lei de consolidacdo de normas que tratem da mesma matéria ou de
assuntos a ela vinculados, com a indicacdo precisa dos diplomas legais expressa ou implicitamente
revogados; (Redacao dada pela Lei Complementar n® 107, de 26.4.2001)

Il — a apreciacdo dos projetos de lei de consolidacdo pelo Poder Legislativo serd feita na forma
do Regimento Interno de cada uma de suas Casas, em procedimento simplificado, visando a dar
celeridade aos trabalhos; (Redacao dada pela Lei Complementar n® 107, de 26.4.2001)

lIl - revogado. (Redacdo dada pela Lei Complementar n°® 107, de 26.4.2001)

§ 1° Nao serdo objeto de consolidacdo as medidas provisérias ainda ndo convertidas em lei.
(Pardgrafo incluido pela Lei Complementar n°® 107, de 26.4.2001)

§ 2° A Mesa Diretora do Congresso Nacional, de qualquer de suas Casas e qualquer membro ou
Comissao da Camara dos Deputados, do Senado Federal ou do Congresso Nacional podera formular
projeto de lei de consolidagdo. (Paragrafo incluido pela Lei Complementar n® 107, de 26.4.2001)

§ 3° Observado o disposto noinciso Il do caput, serd também admitido projeto de lei de consolidagao
destinado exclusivamente a: (Paragrafo incluido pela Lei Complementar n® 107, de 26.4.2001)

| — declaragdo de revogacéo de leis e dispositivos implicitamente revogados ou cuja eficacia ou
validade encontre-se completamente prejudicada; (Inciso incluido pela Lei Complementar n°
107, de 26.4.2001)

Il —inclusdo de dispositivos ou diplomas esparsos em leis preexistentes, revogando-se as disposicoes assim
consolidadasnosmesmostermosdo§ 1odoart. 13.(IncisoincluidopelaLeiComplementarn®107,de26.4.2001)
§ 4° (VETADO) (Incluido pela Lei Complementar n° 107, de 26.4.2001)

Art. 15. Na primeira sessao legislativa de cada legislatura, a Mesa do Congresso Nacional promovera
a atualizacdo da Consolidacdo das Leis Federais Brasileiras, incorporando as coletaneas que a
integram as emendas constitucionais, leis, decretos legislativos e resolucdes promulgadas durante a
legislatura imediatamente anterior, ordenados e indexados sistematicamente.

Secao Il
Da Consolidacdo de Outros Atos Normativos

Art. 16. Os 6rgédos diretamente subordinados a Presidéncia da Republica e os Ministérios, assim
como as entidades da administracdo indireta, adotardo, em prazo estabelecido em decreto, as
providéncias necessarias para, observado, no que couber, o procedimento a que se refere o art.
14, ser efetuada a triagem, o exame e a consolidacdo dos decretos de conteddo normativo e
geral e demais atos normativos inferiores em vigor, vinculados as respectivas areas de competéncia,
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Decreto n.° 4.176, de 28 de marco de 2002

Estabelece normas e diretrizes para a elaboracdo, a redacéo, a
alteracéo, a consolidacdo e o encaminhamento ao Presidente da
Republica de projetos de atos normativos de competéncia dos
6rgaos do Poder Executivo Federal, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 84, incisos IV e VI, alinea “a”,
da Constituicao, e tendo em vista o disposto na Lei Complementar ne 95, de 26 de fevereiro de 1998,
DECRETA:

Objeto e Ambito de Aplicacdo

Art. 1¢ Este Decreto estabelece normas e diretrizes para a elaboracédo, a redacdo, a alteracéo e a
consolidagao de atos normativos a serem encaminhados ao Presidente da Republica pelos Ministérios
e 6rgaos da estrutura da Presidéncia da Republica.

Paragrafo Unico. Consideram-se atos normativos para efeitos deste Decreto as leis, as medidas provisorias e os decretos.
TITULO |

DAS DISPOSI(;OES REGULAMENTARES

Capitulo |

DA NUMERACAO DOS ATOS NORMATIVOS

Leis

Art. 2° As leis complementares, ordinérias e delegadas terdo numeracdo sequencial em continuidade
as séries iniciadas em 1946.

Medidas Provisorias

Art. 32 As medidas provisorias terdo numeracdo sequencial, iniciada a partir da publicacdo da x
DECRETO N° 4.176, DE 28 DE MARCO DE 2002

Decretos

Art. 4° Somente os decretos de cardter normativo terdao numeragao, que se daré seqiencialmente
em continuidade as séries iniciadas em 1991. § 1° Os decretos pessoais e os de provimento ou de
vacancia de cargo publico serdo identificados apenas pela data.

§ 2° Os demais decretos serdo identificados pela data e pela ementa, elaborada na forma do art. 6°.

Capitulo I

DA ELABORACAOQ, DA ARTICULACAO, DA REDACAO E DAALTERACAO DOS ATOS NORMATIVOS
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Secao |

Das Regras Gerais de Elaboracao

Estrutura

Art. 52 O projeto de ato normativo serd estruturado em trés partes basicas:

| - parte preliminar, com a epigrafe, a ementa, o preambulo, o enunciado do objeto e a indicacdo
do ambito de aplicacdo das disposicoes normativas;

Il - parte normativa, com as normas que regulam o objeto definido na parte preliminar; e

Il - parte final, com as disposicdes sobre medidas necessérias a implementacdo das normas
constantes da parte normativa, as disposicdes transitorias, se for o caso, a clausula de vigéncia e a
cldusula de revogagao, quando couber.

Art. 62 A ementa explicitard, de modo conciso e sob a forma de titulo, o objeto do ato normativo.

Objeto e Assunto

Art. 7° O primeiro artigo do texto do projeto indicard o objeto e o ambito de aplicacdo do ato
normativo a ser editado.

§ 120 ambito de aplicacdo do ato normativo serd estabelecido de forma especifica, em conformidade
com o conhecimento técnico ou cientifico da area respectiva.

§ 2° O projeto de ato normativo terd um Unico objeto, exceto quando se tratar de projeto de
codificacéo.

§ 32 Os projetos de atos normativos ndo conterao matéria estranha ao objeto a que visa disciplinar,
ou a este ndo vinculado por afinidade, pertinéncia ou conexao.

Art. 8° Idéntico assunto nao sera disciplinado por mais de um projeto de ato normativo da mesma
espécie, salvo quando um se destinar, por remissao expressa, a complementar o outro, considerado

bésico.

Art. 92 Evitar-se-a projeto de ato normativo de carater independente quando existir em vigor ato
normativo que trate do mesmo assunto.

Paragrafo Unico. Na hipétese do caput sera preferivel a inclusdo dos novos dispositivos no texto do
ato normativo em vigor.

Autorizacao Legislativa
Art. 10. O projeto de lei ndo estabelecerd autorizacao legislativa pura ou incondicionada.
Lei Penal

Art. 11. O projeto de lei penal manterd a harmonia da legislacdo em vigor sobre a matéria,
mediante:
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| - a compatibilizacdo das novas penas com aquelas j& existentes, tendo em vista os bens juridicos
protegidos e a semelhanca dos tipos penais descritos; e

Il - a definicdo clara e objetiva de crimes.
Paragrafo Unico. A formulagdo de normas penais em branco devera ser evitada.
Lei Tributaria

Art. 12. No projeto de lei ou de medida proviséria que institua ou majore tributo, serdo observados
os principios da irretroatividade e da anterioridade tributdrias, estabelecidos, respectivamente, nas

"_n

alineas "a” e “b” do inciso Il do art. 150 da Constituicdo.

Paragrafo Unico. O disposto no caput, quanto ao principio da anterioridade tributaria, ndo se
aplicara aos projetos que visem a majoracao dos impostos previstos nos arts. 153, incisos I, Il, IV e
V, e 154, inciso Il, da Constituicao.

Art. 13. No projeto de lei ou de medida proviséria que institua ou majore contribuicdo social,
incluir-se-4 dispositivo com a previsdo de cobranca do tributo somente apés noventa dias da data

da publicagcdo do ato normativo.

Art. 14. No projeto de lei ou de medida proviséria que institua ou majore taxa, o valor do tributo deverd
ser proporcional ao custo do servico publico prestado ao contribuinte ou posto a sua disposicéo.

Lei Processual

Art. 15. As manifestacdes da Advocacia-Geral da Unido serdo obrigatérias quando se tratar de
projeto de lei processual.

Regulamentacao de Lei ou de Medida Proviséria

Art. 16. Os projetos de atos normativos regulamentares ndo estabelecerdo normas que ampliem ou
reduzam o dmbito de aplicacdo da lei ou da medida proviséria a ser regulamentada ou que sejam
estranhas ao seu objeto.

Decreto Auténomo

Art. 17. Serdo disciplinadas exclusivamente por decretos as matérias sobre:

| - extincdo de fungdes ou cargos publicos, quando vagos; e

Il - organizagdo e funcionamento da administracdo federal, quando ndo implicar aumento de
despesa nem criacdo ou extin¢do de érgdos publicos.

§ 1° O projeto de decreto que dispuser sobre extincdo de fungdes ou cargos publicos, quando
vagos, ndo disciplinard nenhuma outra matéria.

§ 220 projeto de decreto que tratar da matéria referida noinciso Il do caput nao devera regulamentar
disposicoes de lei ou de medida proviséria.

§ 32 Quando impossivel ou inconveniente a observancia do disposto no § 29, os dispositivos que
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tratam da matéria referida no inciso Il do caput serdo separados daqueles que tém natureza
regulamentar e agrupados por meio de especificacdo temética do seu contetdo.

Remissao a Normas

Art. 18. A remissdo a normas de outros atos normativos far-se-a, de preferéncia, mediante
explicitagdo minima de seu contelido e ndo apenas por meio da citacdo do dispositivo.

Vigéncia e Contagem de Prazo
Art. 19. O texto do projeto indicard de forma expressa a vigéncia do ato normativo.

§ 12 A cldusula "entra em vigor na data de sua publicacdo” somente sera utilizada nos projetos de
ato normativo de menor repercussao.

§ 2° Nos projetos de ato normativo de maior repercussao, sera:

| - estabelecido periodo de vacancia razodvel para que deles se tenha amplo conhecimento; e

II - utilizada a clausula “esta lei entra em vigor apds decorridos (o nimero de) dias de sua publicagdo oficial”.
Art. 20. A contagem do prazo para entrada em vigor dos atos normativos que estabelecam periodo
de vacancia far-se-4 incluindo a data da publicacdo e o Ultimo dia do prazo, entrando em vigor no
dia subseqUente a sua consumacéo integral.

Clausula de Revogacao

Art. 21. A clausula de revogacao relacionara, de forma expressa, todas as disposicdes que serao
revogadas com a entrada em vigor do ato normativo proposto.

Secao Il
Da Articulacao
Art. 22. Os textos dos projetos de ato normativo observarao as seguintes regras:

| - a unidade basica de articulacdo é o artigo, indicado pela abreviatura “Art.”, seguida de numeracao
ordinal até o nono e cardinal, acompanhada de ponto, a partir do décimo;

Il - a numeracao do artigo é separada do texto por dois espacos em branco, sem tracos ou outros sinais;

Il - o texto do artigo inicia-se com letra mailscula e termina com ponto ou, nos casos em que se
desdobrar em incisos, com dois-pontos;

IV - o artigo desdobra-se em paragrafos ou em incisos e o paragrafo, em incisos;

V - o parégrafo Unico de artigo é indicado pela expressdo “Paradgrafo Unico”, sequida de ponto e
separada do texto normativo por dois espacos em branco;

VI - os paragrafos de artigo sdo indicados pelo simbolo “§"”, sequido de numeracdo ordinal até o
nono e cardinal, acompanhada de ponto, a partir do décimo;
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VIl - a numeracdo do paradgrafo é separada do texto por dois espacos em branco, sem tragos ou
outros sinais;

VIII - o texto do pardgrafo Unico e dos paragrafos inicia-se com letra maitscula e termina com ponto
ou, nos casos em que se desdobrar em incisos, com dois-pontos;

IX - os incisos sdo indicados por algarismos romanos seguidos de hifen, o qual é separado do
algarismo e do texto por um espaco em branco;

X - o texto do inciso inicia-se com letra minuscula, salvo quando se tratar de nome préprio,
e termina com:

a) ponto-e-virgula;
b) dois pontos, quando se desdobrar em alineas; ou
) ponto, caso seja o Ultimo;

Xl - o inciso desdobra-se em alineas, indicadas com letra mindscula seguindo o alfabeto e
acompanhada de paréntese, separado do texto por um espaco em branco;

Xl - o texto da alinea inicia-se com letra minuscula, salvo quando se tratar de nome préprio,
e termina com:

a) ponto-e-virgula;
b) dois pontos, quando se desdobrar em itens; ou
) ponto, caso seja a Ultima e anteceda artigo ou paragrafo;

Xl - a alinea desdobra-se em itens, indicados por algarismos ardbicos, seguidos de ponto e
separados do texto por um espago em branco;

XIV - o texto do item inicia-se com letra minuscula, salvo quando se tratar de nome préprio, e
termina com:

a) ponto-e-virgula; ou
b) ponto, caso seja o Ultimo e anteceda artigo ou paragrafo;

XV - 0 agrupamento de artigos pode constituir subsecdo; o de subse¢des, secdo; o de secdes,
capitulo; o de capitulos, titulo; o de titulos, livro; e o de livros, parte;

XVI - os capitulos, os titulos, os livros e as partes sdo grafados em letras maiusculas e identificados
por algarismos romanos;

XVII - a parte pode subdividir-se em parte geral e parte especial, ou em partes expressas em numeral
ordinal, por extenso;

XVIII - as subsecdes e secdes sdo indicadas por algarismos romanos, grafadas em letras minusculas
e postas em negrito;
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XIX - os agrupamentos referidos no inciso XV podem também ser subdivididos em “Disposicdes
Preliminares”, “Disposicdes Gerais”, “Disposicdes Finais” e “Disposi¢des Transitérias”;

XX - utiliza-se um espaco simples entre capitulos, secdes, artigos, paragrafos, incisos, alineas e itens;
XXI - o texto deve ter dezoito centimetros de largura, com margem esquerda de dois centimetros
e direita de um, ser digitado em “Times New Roman”, corpo 12, em papel de tamanho A4 (vinte e
nove centimetros e quatro milimetros por vinte e um centimetros);

XXII - as palavras e as expressdes em latim ou em outras linguas estrangeiras sdo grafadas em negrito;

XXIII - a epigrafe, formada pelo titulo designativo da espécie normativa e pela data de promulgacéo,
é grafada em letras mailsculas, sem negrito, de forma centralizada; e

XXIV - a ementa ¢ alinhada a direita, com nove centimetros de largura.
Secao lll
Da Redacao

Art. 23. As disposicdes normativas serdo redigidas com clareza, precisao e ordem ldgica, observado
o0 seguinte:

| - para a obtencdo da clareza:

a) usar as palavras e as expressdes em seu sentido comum, salvo quando a norma versar sobre
assunto técnico, hipdtese em que se pode empregar a nomenclatura prépria da area em que se
estd legislando;

b) usar frases curtas e concisas;

c) construir as oragbes na ordem direta, evitando preciosismo, neologismo e adjetivagdes
dispensaveis;

d) buscar a uniformidade do tempo verbal em todo o texto das normas legais, de preferéncia o
tempo presente ou o futuro simples do presente; e

e) usar os recursos de pontuacdo de forma judiciosa, evitando os abusos de caréater estilistico;
Il - para a obtencao da precisao:

a) articular alinguagem, técnica ou comum, com clareza, de modo que permita perfeita compreensao
do objetivo, do conteldo e do alcance do ato normativo;

b) expressar a idéia, quando repetida no texto, por meio das mesmas palavras, evitando o emprego
de sinonimia com propdsito meramente estilistico;

C) evitar o emprego de expressao ou palavra que confira duplo sentido ao texto;

d) escolher termos que tenham o mesmo sentido e significado na maior parte do territério nacional,
evitando o uso de expressoes locais ou regionais;
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e) usar apenas siglas consagradas pelo uso, observado o principio de que a primeira referéncia no
texto seja acompanhada de explicitacdo de seu significado;

f) indicar, expressamente, o dispositivo objeto de remissao, por meio do emprego da abreviatura
“art.” sequida do correspondente nimero, ordinal ou cardinal;

"

g) utilizar as conjuncdes “e” ou “ou” no penultimo inciso, alinea ou item, conforme a seqiiéncia de
dispositivos seja, respectivamente, cumulativa ou disjuntiva;

h) grafar por extenso quaisquer referéncias a nUmeros e percentuais, exceto data, nimero de ato
normativo e casos em que houver prejuizo para a compreensao do texto;

i) expressar valores monetarios em algarismos ardbicos, seguidos de sua indicacdo por extenso,
entre parénteses;

j) empregar nas datas as seguintes formas:

1. 4 de marco de 1998 e ndo 04 de marco de 1998; e

2. 1°de maio de 1998 e ndo 1 de maio de 1998;

) grafar a remissao aos atos normativos das seguintes formas:

1.Lein®8.112, de 11 de dezembro de 1990, na ementa, no preambulo, na primeira remissao e na
cladusula de revogacao; e

2. Lein°8.112, de 1990, nos demais casos; e
m) grafar a indicacdo do ano sem o ponto entre as casas do milhar e da centena;
Il - para a obtencdo da ordem légica:

a) reunir sob as categorias de agregacdo — subsecdo, secdo, capitulo, titulo e livro — apenas as
disposicoes relacionadas com a matéria nelas especificada;

b) restringir o conteido de cada artigo a um Unico assunto ou principio;

) expressar por meio dos paragrafos os aspectos complementares a norma enunciada no caput do
artigo e as excecoes a regra por este estabelecida; e

d) promover as discriminacoes e enumeracdes por meio dos incisos, das alineas e dos itens.
Secao IV

Da Alteracao

Art. 24. A alteracdo de atos normativos far-se-4 mediante:

| - reproducéo integral em um s texto, quando se tratar de alteracdo consideravel;

Il - revogacao parcial; ou
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Il - substituicdo, supressao ou acréscimo de dispositivo.
Paragrafo Unico. Nas hipdteses do inciso Ill, serdo observadas as seguintes regras:
| - a numeracdo dos dispositivos alterados ndo pode ser modificada;

Il - é vedada toda renumeracdo de artigos e de unidades superiores a artigo, referidas no inciso
XV do art. 22, devendo ser utilizados, separados por hifen, o nimero do artigo ou da unidade
imediatamente anterior e as letras mailsculas, em ordem alfabética, tantas quantas forem
necessarias para identificar os acréscimos;

Il - é permitida a renumeracdo de paragrafos, incisos, alineas e itens, desde que seja inconveniente
0 acréscimo da nova unidade ao final da seqléncia;

IV - é vedado o aproveitamento de nimero ou de letra de dispositivo revogado, vetado, declarado
inconstitucional pelo Supremo Tribunal Federal ou cuja execucdo tenha sido suspensa pelo Senado
Federal com fundamento no art. 52, inciso X, da Constituicao;

V - nas publicagdes subseqlientes do texto integral do ato normativo, o nimero ou a letra de
dispositivo revogado, vetado, declarado inconstitucional ou cuja execucao tenha sido suspensa devem
ser acompanhados tdo-somente das expressdes “revogado”, “vetado”, “declarado inconstitucional,
em controle concentrado, pelo Supremo Tribunal Federal”, ou “execucdo suspensa pelo Senado

Federal, na forma do art. 52, X, da Constituicdo Federal”;

VI - nas hipdteses do inciso V, devem ser inseridas na publicacdo notas de rodapé explicitando
o dispositivo e a lei de revogacdo, a mensagem de veto do Presidente da Republica, a decisdo
declaratéria de inconstitucionalidade proferida pelo Supremo Tribunal Federal ou a resolugdo de
suspensao da execucdo do dispositivo editada pelo Senado Federal; e

VIl - o artigo com alteracdo de redacdo, supressdo ou acréscimo no caput ou em seus
desdobramentos deve ser identificado, somente ao final da Ultima unidade, com as letras “NR”
maiusculas, entre parénteses.

Art. 25. O projeto que alterar significativamente ato normativo existente conterd, ao final de seu
texto, artigo determinando a republicacdo do ato normativo alterado, com as modificacoes nele
realizadas desde a sua entrada em vigor.

Capitulo Il

DA CONSOLIDACAO DOS ATOS NORMATIVOS

Definicao de Consolidacao da Legislacao Federal

Art. 26. As leis federais serdo reunidas em codificacdes e consolidagdes, compostas por volumes
com as matérias conexas ou afins, constituindo em seu todo a Consolidacdo da Legislacdo Federal.

Paragrafo Unico. A consolidacdo consistirda na reunido de todas as leis pertinentes a determinada
matéria em um Unico diploma legal, com a revogacdo formal das leis incorporadas a consolidacéo e

sem modificagdo do alcance nem interrupcao da forca normativa dos dispositivos consolidados.

Altera¢coes Admitidas
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Art. 27. Preservado o conteldo normativo original dos dispositivos consolidados, os projetos de lei
de consolidacdo conterdo apenas as seguintes alteragdes:

| - introducao de novas divisdes do texto legal basico;

Il - diferente colocagdo e numeracdo dos artigos consolidados;

Il - fusdo de dispositivos repetitivos ou de valor normativo idéntico;

IV - atualizagdo da denominacdo de 6rgaos e de entidades da Administracdo Publica Federal;

V - atualizacdo de termos e de modos de escrita antiquados;

VI - atualizacdo do valor de multas e de penas pecunidrias, com base em indexador padréo;

VIl - eliminagdo de ambiguidades decorrentes do mau uso do vernaculo;

VIII - homogeneizacdo terminoldgica do texto;

IX - supressao de dispositivos declarados inconstitucionais pelo Supremo Tribunal Federal, observada,
no que couber, a suspensao pelo Senado Federal de execucdo de dispositivos, na forma do art. 52,
inciso X, da Constituicao;

X - supressao de dispositivos ndo recepcionados pela Constituicdo em vigor;

Xl - declaracdo expressa de revogacado de dispositivos implicitamente revogados por leis posteriores;
e

XlI - declaragao expressa de revogacdo de dispositivos de leis temporérias cuja vigéncia tenha expirado.

§ 12 As providéncias a que se referem os incisos IX, X, Xl e XlI serdo expressamente fundamentadas,
com a indicacdo precisa das fontes de informacdo que lhes serviram de base.

§ 2° Os dispositivos de leis temporarias ainda em vigor a época da consolidacdo serao incluidos na
parte das disposicdes transitorias.

Art. 28. Admitir-se-& projeto de lei de consolidacdo destinado exclusivamente a:

| - declaragdo de revogacao de leis e de dispositivos implicitamente revogados ou cuja eficacia ou
validade encontre-se completamente prejudicada; ou

Il - inclusao de dispositivos ou diplomas esparsos em leis preexistentes, revogando-se as disposi¢des
assim consolidadas nos termos do paragrafo Unico do art. 26.

Matriz de Consolidacao
Art. 29. Considera-se matriz de consolidacdo a lei geral basica, a qual se integrardo os demais
atos normativos de carater extravagante que disponham sobre matérias conexas ou afins aquela

disciplinada na matriz.

Art. 30. Leis complementares e leis ordinarias ndo poderao ser consolidadas em uma mesma matriz.
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Medida Provisoéria

Art. 31. Nao serdo objeto de consolidacdo as medidas provisérias ainda ndo convertidas em lei.
Decretos

Art. 32. Na consolidacdo dos decretos observar-se-a o disposto nos arts. 27 e 28.

TITULO Il

DAS DISPOSICOES AUTONOMAS

Capitulo |

DA COMPETENCIA PARA PROPOR E PARA EXAMINAR

OS PROJETOS DE ATOS NORMATIVOS

Orgaos Proponentes

Art. 33. Compete aos Ministérios e aos 6rgaos da estrutura da Presidéncia da Republica a proposicao
de atos normativos, observadas as suas respectivas areas de competéncias.

Casa Civil da Presidéncia da Republica
Art. 34. Compete a Casa Civil da Presidéncia da Republica:

| - examinar a constitucionalidade, a legalidade, o mérito, a oportunidade e a conveniéncia politica
das propostas de projeto de ato normativo;

Il - decidir sobre a ampla divulgacdo de texto basico de projeto de ato normativo de especial significado
politico ou social, até mesmo por meio da Rede Mundial de Computadores ou mediante a realizacdo

de audiéncia publica, tudo com o objetivo de receber sugestdes de érgéos, entidades ou pessoas;

[l - supervisionar a elaboracdo dos projetos de atos normativos e, no tocante a iniciativa do Poder
Executivo, solicitar a participacdo dos érgdos competentes nos casos de:

a) declaracdo de inconstitucionalidade, pelo Supremo Tribunal Federal, em acdo direta de
inconstitucionalidade por omisséo; e

b) deferimento de mandado de injuncédo pelo Supremo Tribunal Federal,

IV - na hipotese de regulamentacdo exigida por lei, instar os Ministérios e os érgdos da estrutura da
Presidéncia da Republica ao cumprimento dessa determinacéo; e

V - zelar pela fiel observancia dos preceitos deste Decreto, podendo devolver aos 6rgaos de origem
os atos em desacordo com as suas normas.

Andlise de Mérito

Art. 35. Compete a Subchefia de Coordenacdo da Agdo Governamental da Casa Civil:
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| - examinar os projetos quanto ao mérito, a oportunidade e a conveniéncia politica, mesmo no
tocante a compatibilizacdo da matéria neles tratada com as politicas e diretrizes estabelecidas pelas
Camaras do Conselho de Governo;

[l - articular com os érgédos interessados para os ajustes necessarios nos projetos de atos normativos;
e

lll - solicitar informacdes, quando julgar conveniente, a outros Ministérios e a érgaos da
Administracdo Publica Federal, para instruir o exame dos atos normativos sujeitos a apreciacdo
do Presidente da Republica.

Paragrafo Unico. No caso do inciso Ill, os Ministérios e os 6rgaos da Administracdo Publica Federal
que nao participaram da elaboragdo do projeto deverdo examinar a matéria objeto da consulta,
impreterivelmente, no prazo fixado pela Subchefia de Coordenacdo da Agdo Governamental da
Casa Civil, sob pena de concordancia tacita com a proposta de ato normativo.

Analise Juridica

Art. 36. Compete a Subchefia para Assuntos Juridicos da Casa Civil emitir parecer final
sobre a constitucionalidade e legalidade dos projetos de ato normativo, observadas as
atribuicbes do Advogado-Geral da Unido previstas no art. 4° da Lei Complementar n° 73,
de 10 de fevereiro de 1993.

Capitulo |l

DO ENCAMINHAMENTO E DO EXAME DOS PROJETOS DE ATO NORMATIVO

Encaminhamento de Projetos

Art. 37. As propostas de projetos de ato normativo serdo encaminhadas a Casa Civil por meio
eletrénico, com observancia do disposto no Anexo |, mediante Justificativa Técnica do titular do
6rgao proponente, a qual se anexarao:

| - as notas explicativas e justificativas da proposicao, em consonancia com o Anexo |I;

Il - o projeto do ato normativo; e

lll - o parecer conclusivo sobre a constitucionalidade, a legalidade e a regularidade formal do
ato normativo proposto, elaborado pela Consultoria Juridica ou pelo érgao de assessoramento
juridico do proponente.

§ 12 A Justificativa Técnica e o parecer juridico conclusivo serdo assinados eletronicamente.

§ 22 A proposta que tratar de assunto relacionado a dois ou mais érgaos sera
elaborada conjuntamente.

§ 3° Na hipétese do § 2¢ e sem prejuizo do disposto no caput, os titulares dos 6rgdos envolvidos
assinardo a Justificativa Técnica, a qual se anexardo os pareceres conclusivos das Consultorias

Juridicas e dos 6rgaos de assessoramento juridico de todos os proponentes.

§ 4° As Consultorias Juridicas dos Ministérios manterdo permanente interlocugdo com a Consultoria-
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Geral da Unido na elaboracdo de projetos de atos normativos, inclusive enviando-lhe cépia dos
projetos encaminhados a Casa Civil.

Exposicoes de Motivos
Art. 38. A Justificativa Técnica devera:

| - justificar e fundamentar a edicdo do ato normativo, de tal forma que possibilite a sua utilizacdo
como defesa prévia em eventual arglicdo de inconstitucionalidade;

Il - explicitar a razdo de o ato proposto ser o melhor instrumento normativo para
disciplinar a matéria;

[l - apontar as normas que serdo afetadas ou revogadas pela proposicao;

IV - indicar a existéncia de prévia dotacdo orcamentaria, quando a proposta demandar despesas; e
V - demonstrar, objetivamente, a relevancia e a urgéncia no caso de projeto de medida provisoria.
Projeto de Medida Provisoéria

Art. 39. Os projetos de medida provisoria somente serdo apreciados pela Presidéncia da Republica
quando devidamente demonstradas a relevancia e a urgéncia da matéria objeto da proposta.

Art. 40. Nao sera disciplinada por medida proviséria matéria:

| - relativa a:

a) nacionalidade, cidadania, direitos politicos, partidos politicos e direito eleitoral;
b) direito penal, processual penal e processual civil;

¢) organizacdo do Poder Judiciario e do Ministério Publico, a carreira e a garantia de seus membros;
e

d) planos plurianuais, diretrizes orcamentarias, orcamento e créditos adicionais e suplementares,
ressalvada a hipotese de abertura de crédito extraordindrio, prevista no art. 167, § 3, da Constituicdo;

Il - que vise a detencdo ou seqUestro de bens, de poupanca popular ou qualquer outro ativo
financeiro;

Il - reservada a lei complementar;

IV - ja disciplinada em projeto de lei aprovado pelo Congresso Nacional e pendente de sanc¢do ou
veto do Presidente da Republica; e

V - que possa ser aprovada dentro dos prazos estabelecidos pelo procedimento legislativo de
urgéncia previsto na Constituicdo.

§ 12 Caso se verifique demora na apreciacdo de projetos de lei de iniciativa do Poder Executivo, podera
o 6rgao competente, configuradas a relevancia e a urgéncia, propor a edicdo de medida proviséria.
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§ 2° E vedada a adocdo de medida provisoria na regulamentacdo de artigo da Constituicao cuja
redacdo tenha sido alterada por meio de emenda promulgada a partir de 12 de janeiro de 1995 até
11 de setembro de 2001.

Rejeicao de Proposta

Art. 41. O ato normativo, objeto de parecer contrario da Casa Civil quanto a legalidade, a
constitucionalidade ou ao mérito, serd devolvido ao érgdo de origem com a justificativa do nao-
seguimento da proposta.

Capitulo Il

DAS COMISSOES E DO PROCEDIMENTO

DE CONSOLIDACAO DOS ATOS NORMATIVOS

Coordenacao das Consolidacoes

Art. 42. Até o prazo de trinta dias a contar da publicacdo deste Decreto, o Chefe da Casa Civil
instituird Grupo Executivo de Consolidacdo dos Atos Normativos, com a atribuicdo de coordenar e
implementar os trabalhos de consolidagdo dos atos normativos no ambito do Poder Executivo.

§ 1° O Grupo Executivo de que trata o caput:

| - terd como supervisor o Subchefe para Assuntos Juridicos da Casa Civil; e

Il - serd composto por, no minimo, cinco membros.

§ 2° O Grupo Executivo terd como coordenador-executivo um bacharel em Direito em exercicio na
Subchefia para Assuntos Juridicos da Casa Civil e um de seus membros serd integrante de carreira
juridica da Advocacia-Geral da Unido.

§ 32 Os membros do Grupo Executivo terdo dedicacdo exclusiva a coordenacdo e a implementacao
dos trabalhos de consolidacao dos atos normativos, sendo-lhes assegurado pela Casa Civil o apoio
técnico e administrativo necessario para o cumprimento de suas atribuicoes.

Comissoes Permanentes de Consolidacao e Revisao de Atos Normativos

Art. 43. Até o prazo de trinta dias a contar da publicacdo deste Decreto, os Ministérios e os 6rgaos da
estrutura da Presidéncia da Republica instituirao Comissdes Permanentes de Consolidacdo e Revisdo
de Atos Normativos, com a atribuicdo de proceder ao levantamento dos atos normativos pertinentes
a sua esfera de atuacdo e das entidades a eles vinculadas, com vistas a consolidar os textos legais.

§ 12 As Comissdes Permanentes de Consolidagdo e Revisdo de Atos Normativos serdo compostas
por, no minimo, quatro membros, terdo como coordenador um bacharel em Direito e um de seus

membros serd integrante de carreira juridica da Advocacia-Geral da Unido.

§ 2° Nos Ministérios, o coordenador sera escolhido entre os bacharéis em Direito em exercicio na
respectiva Consultoria Juridica.

§ 3° A Comissao Permanente de Consolidacdo e Revisdo de Atos Normativos do Ministério da
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Justica, além das matérias que lhe sdo diretamente afetas, terd competéncia residual para todas as
matérias legais ndo incluidas na esfera especifica dos demais Ministérios e dos 6rgaos da estrutura
da Presidéncia da Republica.

§ 4° Observado o disposto no caput e no § 19, as autarquias, fundacoes e empresas publicas
instituirdo Subcomissdes Permanentes de Consolidacdo e Revisdo de Atos Normativos, cujos trabalhos
serdo submetidos as Comissdes Permanentes de Consolidagdo e Revisao de Atos Normativos dos
Ministérios e dos érgdos da estrutura da Presidéncia da Republica aos quais estdo vinculadas.

§ 52 Os membros das Comissdes e das Subcomissdes de que trata este artigo deverdo dedicar-se
exclusivamente aos trabalhos de consolidacdo dos atos normativos.

§ 6° Constatada a necessidade de alteracdo de mérito na legislagao vigente, a Comissao Permanente
de Consolidacao e Revisdo de Atos Normativos do respectivo Ministério ou 6rgao da estrutura da
Presidéncia da Republica propora o encaminhamento de projeto de lei especifico e independente
do projeto de consolidacao.

Comissoes de Especialistas

Art. 44. Podera ser instituida comissdo de especialistas, escolhidos entre juristas de notével
conhecimento sobre determinada &rea, para elaborar projetos de consolidacdo em matérias que
exijam maior nivel de especializacéo.

Comissoes Mistas

Art. 45. Para a consolidacao de leis que estejam na esfera de atuacdo de dois ou mais Ministérios
ou érgdos da estrutura da Presidéncia da Republica, o Grupo Executivo de Consolidacdo dos Atos
Normativos da Casa Civil definird a competéncia para a realizacdo do trabalho de consolidacdo ou a
instituicdo de grupo de trabalho misto, podendo ser desmembrada a lei de uso interministerial, para
aglutinacdo em diferentes matrizes de consolidacdo, conforme a matéria especifica a ser tratada.

Encaminhamento dos Projetos de Lei de Consolidacao

Art. 46. As Comissdes e as Subcomissdes Permanentes de Consolidacdo e Revisao de Atos Normativos
realizardo os trabalhos de consolidacdo de acordo com os parametros, os prazos e a apresentagao
gréfica definidos pelo Grupo Executivo de Consolidacdo dos Atos Normativos da Casa Civil.

§ 12 Apods a conclusdo dos trabalhos de consolidagdo, serdo eles encaminhados, com a respectiva
Justificativa Técnica, ao Grupo Executivo de Consolidacdo dos Atos Normativos da Casa Civil, para
revisdo final.

§ 2¢ Realizada a revisao final, o Grupo Executivo de Consolidacdo dos Atos Normativos submetera o
trabalho de consolidacao a Subchefia para Assuntos Juridicos da Casa Civil, para emissao de parecer
final sobre a matéria.

Fundamentacao dos Projetos de Consolidacao

Art. 47. Ao projeto de consolidacdo serd anexada a fundamentacdo de todas as supressdes ou
alteracdes realizadas nos textos dos atos normativos consolidados.

Art. 48. A justificacdo basica das alteracoes indicara:
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| - o dispositivo da lei posterior que revogou expressamente a lei anterior;
Il - o dispositivo da lei posterior que estaria em conflito com a lei anterior, revogando-a implicitamente;
Il - o dispositivo da Constituicdo em vigor que estaria em conflito com a lei anterior, revogando-a implicitamente;

IV - a decisdo do Supremo Tribunal Federal que declarou a inconstitucionalidade ou a revogacdo de
dispositivo de lei;

V - a resolucao do Senado Federal que suspendeu a execucdo de lei na forma do art. 52, inciso X,
da Constituicao; e

VI - as medidas provisérias ainda ndo convertidas que tratam da matéria consolidada.
Solucao de Controvérsias pela Advocacia-Geral da Uniao

Art. 49. As controvérsias existentes sobre a constitucionalidade ou a revogacao tacita de dispositivos
legais objeto de consolidacdo serdo submetidas a Advocacia-Geral da Unido.

Consulta Publica e Encaminhamento dos Projetos de Consolidacao
Art. 50. A critério do Chefe da Casa Civil, as matrizes de consolidacao de leis federais ja concluidas
poderao ser divulgadas para consulta publica, por meio da Rede Mundial de Computadores, pelo

prazo maximo de trinta dias.

Paragrafo Unico. Findo o prazo da consulta publica e apds a andlise das sugestdes recebidas, a
versao final do projeto de consolidagdo serd encaminhada ao Congresso Nacional.

Consolidacao de Decretos

Art. 51. Concluida a consolidagdo dos decretos, a Casa Civil fard publicar no Diario Oficial da Uni&o
a relagao dos decretos em vigor.

Capitulo IV
DA SANCAO E DO VETO DE PROJETO DE LEI

Art. 52. Na apreciacdo de projetos de lei, enviados pelo Congresso Nacional ao Presidente da
Republica para sangdo, compete a Secretaria de Assuntos Parlamentares da Secretaria-Geral da
Presidéncia da Republica solicitar aos Ministérios e aos demais 6rgaos da Administracdo Publica
Federal as informagbes que julgar convenientes, para instruir o exame do projeto.

§ 1° Salvo determinacdo em contrario, os Ministérios e demais 6rgdos da Administracdo Publica
Federal examinarao o pedido de informacdes no prazo maximo de dez dias.

§ 2° Quando necessarias informacdes do Poder Judiciério e do Ministério Publico, compete ao Chefe
da Casa Civil da Presidéncia da Republica solicité-las, com indicacdo da data em que a proposta de
sanc¢do ou veto deve ser apresentada ao Presidente da Republica.

§ 32 A proposicdo de veto por inconstitucionalidade serd fundamentada em afronta flagrante
e inequivoca a Constituicao.
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§ 4° A Secretaria de Assuntos Parlamentares da Secretaria-Geral da Presidéncia da Republica
encaminharé a Advocacia-Geral da Unido copia dos projetos de lei referidos no caput.

Capitulo V
DAS DISPOSIQOES FINAIS
Comissoes Autorizadas pelo Presidente da Republica

Art. 53. A criacdo de delegacdes, comissdes, comités ou grupos de trabalho, que dependa de
autorizacao ou aprovacao do Presidente da Republica, far-se-a:

| - mediante Justificativa Técnica; ou

Il - por decreto, nos casos de a criacao ter sido determinada em lei ou em despacho do Presidente
da Republica.

§ 12 A Justificativa Técnica, devidamente fundamentada e instruida com os anexos, indicara:
| - a autoridade encarregada de presidir ou de coordenar os trabalhos;
Il - a composicdo do colegiado; e

Il - quando for o caso, os membros, o érgdo encarregado de prestar apoio administrativo, a
autoridade encarregada de estabelecer o regimento interno ou as normas de funcionamento, o
custeio das despesas e o prazo de duracdo dos trabalhos.

§ 22 Terminado o prazo para a conclusdo dos trabalhos, serd obrigatéria a apresentacgao de relatério
circunstanciado das atividades desenvolvidas a Casa Civil ou a Camara do Conselho de Governo de
que trata o § 4°.

§ 32 O decreto de criacdo dos colegiados referidos no caput ndo serd numerado e conterd as
indicacoes referidas no § 1¢.

§ 4° As comissdes, comités ou grupos de trabalho serdo vinculados a uma Camara do Conselho
de Governo sempre que tiverem por finalidade a elaboracdo de proposta de diretrizes e politicas
publicas, ou a acdo integrada de 6rgaos do governo.

§ 5¢ E vedada a divulgacdo, pelos membros dos colegiados criados na forma deste artigo, das
discussdes em curso ou dos resultados finais dos trabalhos, sem a prévia anuéncia das autoridades
que propuseram a sua criagao.

§ 62 Serd obrigatéria a participacdo da Advocacia-Geral da Unido nas delegacdes, comissoes,
comités ou grupos de trabalho criados com a finalidade de elaborar sugestdes ou propostas de atos
normativos da competéncia ou iniciativa do Presidente da Republica.

§ 7° A participacdo de delegacdes, comissdes, comités ou grupos de trabalho na elaboracdo de
propostas de atos normativos terminard com a apresentacdo dos trabalhos a autoridade que os
tenha criado, os quais serdo recebidos como sugestdes, podendo ser aceitos, no todo ou em parte,
alterados ou ndo considerados pela respectiva autoridade ou seus superiores, independentemente
de notificacdo ou consulta aos seus autores.
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§ 82 Serdo considerados relevantes os servicos prestados pelos membros dos colegiados
referidos neste artigo.

Comissoes para Elaboracao de Projetos de Lei

Art. 54. E facultada aos Ministérios e aos 6rgaos da estrutura da Presidéncia da Republica a criacao
de comissdes de especialistas para elaboracdo de projetos de atos normativos.

§ 12 O trabalho das comissdes poderéa ser acolhido, no todo ou em parte, ou alterado pela autoridade que os criou.

§ 22 As comissoes aplica-se o disposto nos §§ 5° e 6° do art. 53.

Divulgacao de Projetos

Art. 55. Compete a Subchefia para Assuntos Juridicos da Casa Civil divulgar, por meio da Rede
Mundial de Computadores, os textos das medidas provisérias em vigor, da legislacdo basica e dos
projetos de consolidagao elaborados.

Art. 56. Compete a Secretaria de Assuntos Parlamentares da Secretaria-Geral da Presidéncia da
Republica divulgar, por intermédio da Rede Mundial de Computadores, os projetos de lei de iniciativa
do Poder Executivo em tramitacdo no Congresso Nacional.

Republicacao de Decretos

Art. 57. O Chefe da Casa Civil fica autorizado a ordenar a republicacdo de decretos:

| - que tenham sofrido sucessivas alteracées de comandos normativos, com o fim de facilitar o
conhecimento de seu contelddo integral; ou

Il - requlamentadores de medidas provisérias que tenham sido convertidas em lei, para atualizar a
sua fundamentacédo e as suas remissoes.

Retificacao

Art. 58. A correcdo de erro material que nao afete a substancia do ato singular de carater pessoal
far-se-a4 mediante apostila.

Elaboracao dos Demais Atos Normativos do Poder Executivo

Art. 59. As disposicoes deste Decreto aplicam-se, no que couber, a elaboracdo dos demais atos
normativos de competéncia dos 6rgdos do Poder Executivo.

Manual de Redacao da Presidéncia da Republica

Art. 60. As regras do Manual de Redagao da Presidéncia da Republica aplicam-se, no que couber, a
elaboracao dos atos normativos de que trata este Decreto.

Disposicoes Transitorias

Art. 61. Enquanto ndo constituido o Grupo Executivo de Consolidacdo dos Atos Normativos de que trata
o0 art. 42, as suas atribuicoes serdo exercidas pela Subchefia para Assuntos Juridicos da Casa Civil.
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Art. 62. Enquanto ndo constituidas as Comissdes e as Subcomissdes Permanentes de Consolidacdo
e Revisdo de Atos Normativos de que trata o art. 43, as suas atribuicdes serdo exercidas pelas
Comissdes de Consolidacdo e Revisdo de Atos Normativos criadas pelos Ministérios e pelos érgéos
da estrutura da Presidéncia da Republica.

Vigéncia

Art. 63. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagdo.

Revogacoes

Art. 64. Ficam revogados os Decretos nos 2.954, de 29 de janeiro de 1999, 3.495, de 30 de maio
de 2000, 3.585, de 5 de setembro de 2000, 3.723, de 10 de janeiro de 2001, e 3.930, de 19 de
setembro de 2001. Brasilia, 28 de marco de 2002; 1812 da Independéncia e 1142 da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

Pedro Parente

Este texto ndo substitui o publicado no D.0O.U. 1.4.2002

ANEXO |

QUESTOES QUE DEVEM SER ANALISADAS NA ELABORACAO DE ATOS

NORMATIVOS NO AMBITO DO PODER EXECUTIVO

1. Deve ser tomada alguma providéncia?

1.1. Qual o objetivo pretendido?

1.2. Quais as razdes que determinaram a iniciativa?

1.3. Neste momento, como se apresenta a situacdo no plano fatico e no plano juridico?
1.4. Que falhas ou distorcdes foram identificadas?

1.5. Que repercussdes tem o problema que se apresenta no ambito da economia, da ciéncia, da
técnica e da jurisprudéncia?

1.6. Qual é o conjunto de destinatarios alcancados pelo problema, e qual o nimero de casos a resolver?
1.7. O que poderad acontecer se nada for feito? (Exemplo: o problema tornar-se-& mais grave?
Permanecerd estavel? Poderd ser superado pela prépria dinamica social, sem a intervencéo do

Estado? Com que consequéncias?)

2. Quais as alternativas disponiveis?

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa



2.1. Qual foi o resultado da anélise do problema? Onde se situam as causas do problema? Sobre
quais causas pode incidir a agdo que se pretende executar?

2.2. Quais os instrumentos da acdo que parecem adequados para alcancar os objetivos pretendidos,
no todo ou em parte? (Exemplo: medidas destinadas a aplicacdo e execucdo de dispositivos ja
existentes; trabalhos junto a opinido publica; amplo entendimento; acordos; investimentos;
programas de incentivo; auxilio para que os proprios destinatarios alcancados pelo problema
envidem esforcos que contribuam para sua resolucdo; instauragdo de processo judicial com vistas

a resolucdo do problema.)

2.3. Quiais os instrumentos de acdo que parecem adequados, considerando-se 0s seguintes aspectos:

desgaste e encargos para os cidaddos e a economia;

e eficacia (precisdo, grau de probabilidade de consecucdo do objetivo pretendido);
e custos e despesas para o orcamento publico;

e efeitos sobre o ordenamento juridico e sobre metas j& estabelecidas;

e efeitos colaterais e outras consequéncias;

e entendimento e aceitacdo por parte dos interessados e dos responsaveis pela execucao;

possibilidade de impugnacdo no Judiciério.

3. Deve a Unido tomar alguma providéncia? Dispde ela de competéncia constitucional ou legal para fazé-lo?
3.1. Trata-se de competéncia privativa?

3.2. Tem-se caso de competéncia concorrente?

3.3. Na hipétese de competéncia concorrente, estd a proposta formulada de modo que assegure a
competéncia substancial do Estado-membro?

3.4. A proposta ndo apresenta formulacdo extremamente detalhada que acaba por exaurir a
competéncia estadual?

3.5. A matéria é de fato de iniciativa do Poder Executivo? Ou estaria ela afeta a iniciativa exclusiva
do Supremo Tribunal Federal, dos Tribunais Superiores ou do Procurador-Geral da Republica?

4. Deve ser proposta edicao de lei?
4.1. A matéria a ser regulada esta submetida ao principio da reserva legal?
4.2. Por que deve a matéria ser regulada pelo Congresso Nacional?

4.3. Se nao for o caso de se propor edicao de lei, deve a matéria ser disciplinada por decreto?
Por que néo seria suficiente portaria?

4.4. Existe fundamento legal suficiente para a edicdo de ato normativo secundario? Qual?
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4.5. Destina-se a regra a atingir objetivo previsto na Constituicao?

4.6. A disciplina proposta é adequada para consecucao dos fins pretendidos?

4.7. A regra proposta é necessaria ou seria suficiente férmula menos gravosa?

4.8. A disciplina proposta ndo produz resultados intoleraveis ou insuportaveis para o destinatario?
5. Deve a lei ter prazo de vigéncia limitado?

5.1. E a lei necessaria apenas por periodo limitado?

5.2. N&o seria o caso de editar-se lei temporaria?

6. Deve ser editada medida proviséria?

6.1. Em se tratando de proposta de medida proviséria, ha justificativas plausiveis para a sua edicdo?

6.2. O que acontecerd se nada for feito? A proposta ndo poderia ser submetida ao Congresso
em regime de urgéncia?

6.3. Trata-se de matéria que pode ser objeto de medida proviséria, tendo em vista as vedacdes do
§ 1°do art. 62 da_Constituicdo?

6.4. A medida proviséria estaria regulamentando artigo da Constituicdo cuja redacdo tenha sido
alterada por meio de emenda constitucional promulgada a partir de 12 de janeiro de 1995 e até 11
de setembro de 2001 (art. 246 da Constituicdo)?

6.5. Estdo caracterizadas a relevancia e a urgéncia necessarias para ser editada medida proviséria?
7. Deve ser tomada alguma providéncia neste momento?

7.1. Quais as situacdes-problema e os outros contextos correlatos que devem ainda ser considerados
e pesquisados? Por que, entdo, deve ser tomada alguma providéncia neste momento?

7.2. Por que ndo podem ser aguardadas outras alteracdes necessdrias, que se possam prever, para
que sejam contempladas em um mesmo ato normativo?

8. A densidade que se pretende conferir ao ato normativo ¢ a apropriada?
8.1. O projeto de ato normativo estd isento de disposicoes programaticas?
8.2. E possivel e conveniente que a densidade da norma (diferenciacdo e detalhamento) seja
flexibilizada por féormulas genéricas (tipificacdo e utilizacdo de conceitos juridicos indeterminados

ou atribuicdo de competéncia discricionaria)?

8.3. Podem os detalhes ou eventuais alteracbes ser confiados ao poder regulamentador do
Estado ou da Uniao?

8.4. A matéria ja4 ndo teria sido regulada em outras disposicdes de hierarquia superior (regras
redundantes que poderiam ser evitadas)? Por exemplo, em:
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e tratado aprovado pelo Congresso Nacional;
e |ei federal (em relacdo a regulamento);
e regulamento (em relacdo a portaria).
8.5. Quais as regras ja existentes que serdo afetadas pela disposicdo pretendida? Sao regras dispensaveis?

9. As regras propostas afetam direitos fundamentais? As regras propostas afetam
garantias constitucionais?

9.1. Os direitos de liberdade podem ser afetados?
e Direitos fundamentais especiais podem ser afetados?
e Qual é 0 ambito de protecdo do direito fundamental afetado?
e O ambito de protecdo sofre restricdo?
e A proposta preserva o nucleo essencial dos direitos fundamentais afetados?
e Cuida-se de direito individual submetido a simples reserva legal?
e Cuida-se de direito individual submetido a reserva legal qualificada?

e Qual seria o outro fundamento constitucional para a aprovagao da lei (exemplo: regulacao
de colisdo de direitos)?

e A proposta ndo abusa de formulacdes genéricas (conceitos juridicos indeterminados)?
e Aférmula proposta ndo se afigura extremamente casuistica?

e Observou-se o principio da proporcionalidade ou do devido processo legal substantivo?
e Pode o cidadao prever e aferir as limitacbes ou encargos que lhe poderao advir?

e As normas previstas preservam o direito ao contraditério e a ampla defesa no processo
judicial e administrativo?

9.2. Os direitos de igualdade foram afetados?
e Observaram-se os direitos de igualdade especiais (proibicdo absoluta de diferenciago)?
e O principio geral de igualdade foi observado?
e Quais sao os pares de comparacdo?
e Os iguais foram tratados de forma igual e os desiguais de forma desigual?

e Existem razdes que justifiquem as diferencas decorrentes ou da natureza das coisas ou de
outros fundamentos de indole objetiva?
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e As diferencas existentes justificam o tratamento diferenciado? Os pontos em comum
legitimam o tratamento igualitario?

9.3. A proposta pode afetar situacbes consolidadas? H4 ameaca de ruptura ao principio de
seguranca juridica?

e Observou-se o principio que determina a preservagao de direito adquirido?
e A proposta pode afetar o ato juridico perfeito?
e A proposta contém possivel afronta a coisa julgada?

o Trata-sedesituacdojuridicasuscetivel de mudanca (institutosjuridicos, situacdes estatutarias,
garantias institucionais)?

e Nao seria recomendavel a adocdo de cldusula de transicdo entre o regime vigente e o
regime proposto?

9.4. Trata-se de norma de carater penal?

e A pena proposta é compativel com outras figuras penais existentes no ordenamento
juridico?

e Tem-se agravamento ou melhoria da situacdo do destinatario da norma?
e Trata-se de pena mais grave?

e Trata-se de norma que propicia a despenalizacdo da conduta?

e Eleva-se o prazo de prescricao do crime?

e Aproposta ressalva expressamente a aplicacdo da lei nova somente aos fatos supervenientes
a partir de sua entrada em vigor?

9.5. Pretende-se instituir ou aumentar tributo? Qual é o fundamento constitucional?
e Alei ndo afeta fatos geradores ocorridos antes de sua vigéncia (lei retroativa)?
e A cobranca de tributos vai-se realizar no mesmo exercicio financeiro da publicacdo da lei?
e O principio da imunidade reciproca estd sendo observado?
e As demais imunidades tributarias foram observadas?

e O projeto que institui contribuicdo social contém disposicdo que assegura o principio da
anterioridade especial (cobranca apenas apds noventa dias a contar da publicacéo)?

e O tributo que se pretende instituir ndo tem carater confiscatério?

e Em se tratando de taxa, cuida-se de exacdo a ser cobrada em razdo do exercicio de poder
de policia ou da prestacdo de servico publico especifico e divisivel prestados ou postos a
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disposicao do contribuinte? H& equivaléncia razodvel entre o custo da atividade estatal
e a prestacdo cobrada?

10. O ato normativo corresponde as expectativas dos cidadaos e é inteligivel para todos?
10.1. O ato normativo proposto serd entendido e aceito pelos cidadaos?

10.2. As limitagdes a liberdade individual e demais restricdes impostas sdo indispensaveis? Por exemplo:

proibicdes, necessidades de autorizacoes;
e comparecimento obrigatério perante autoridade;
e indispensabilidade de requerimento;
e dever de prestar informagbes;
e imposicdo de multas e penas;
e outras sangoes.
10.3. Podem as medidas restritivas ser substituidas por outras?

10.4. Em que medida os requisitos necessarios a formulacdo de pedidos perante autoridades poderia
ser reduzido a um minimo aceitavel?

10.5. Podem os destinatarios da norma entender o vocabulario utilizado, a organizacao e a extensao
das frases e das disposicoes, a sistematica, a l6gica e a abstracdo?

11. O ato normativo é exequivel?
11.1. Por que ndo se renuncia a um novo sistema de controle por parte da administracdo?
11.2. As disposicoes podem ser aplicadas diretamente?

11.3. Podem as disposicdes administrativas que estabelecem normas de conduta ou proibem
determinadas praticas ser aplicadas com os meios existentes?

11.4. £ necessario incluir disposicdes sobre protecao juridica? Por que as disposicdes gerais ndo sdo suficientes?
11.5. Por que ndo podem ser dispensadas:

e asregras sobre competéncia e organizagao?

e acriacdo de novos 6rgaos e comissdes consultivas?

e aintervencdo da autoridade?

e exigéncias relativas a elaboracao de relatorios?

e outras exigéncias burocraticas?
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11.6. Quais 6rgdos ou instituicoes que devem assumir a responsabilidade pela execucao das medidas?
11.7. Com que conflitos de interesse pode-se prever que o executor das medidas ver-se-a confrontado?
11.8. Dispde o executor das medidas da necessaria discricionariedade?

11.9. Qual é a opinido das autoridades incumbidas de executar as medidas quanto a clareza dos
objetivos pretendidos e a possibilidade de sua execugdo?

11.10. A regra pretendida foi submetida a testes sobre a possibilidade de sua execucdo com a
participagao das autoridades encarregadas de aplica-la? Por que ndo? A que conclusao se chegou?

12. Existe relacdo equilibrada entre custos e beneficios?

12.1. Qual o 6nus a ser imposto aos destinatarios da norma (calcular ou, ao menos, avaliar a
dimenséo desses custos)?

12.2. Podem os destinatarios da norma, em particular as pequenas e médias empresas, suportar
esses custos adicionais?

12.3. As medidas pretendidas impdem despesas adicionais ao orcamento da Unido, dos Estados e
dos Municipios? Quais as possibilidades existentes para enfrentarem esses custos adicionais?

12.4. Procedeu-se a andlise da relacdo custo-beneficio? A que conclusdo se chegou?

12.5. De que forma serdo avaliados a eficacia, o desgaste e os eventuais efeitos colaterais do novo
ato normativo ap6s sua entrada em vigor?

ANEXO II
(anexo publicado no D.O.U de 8.4.2002)

Anexo a Justificativa Técnica do (indicar nome do Ministério ou Secretaria da Presidéncia da
Republica) ne, de 20 .

1. Sintese do problema ou da situacdo que reclama providéncias

2. Solugbdes e providéncias contidas no ato normativo ou na medida proposta

3. Alternativas existentes as medidas propostas
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Mencionar:
e se ha outro projeto do Executivo sobre a matéria;
e se ha projetos sobre a matéria no Legislativo;
e outras possibilidades de resolucdo do problema.
4. Custos
Mencionar:

e se adespesa decorrente da medida esta prevista na lei orcamentéria anual; se ndo, quais
as alternativas para custea-la;

e se é 0 caso de solicitar-se abertura de crédito extraordinario, especial ou suplementar;
e valor a ser despendido em moeda corrente;
5. Razdes que justificam a urgéncia (a ser preenchido somente se o ato proposto for medida

provisoria ou projeto de lei que deva tramitar em regime de urgéncia)

Mencionar:

se 0 problema configura calamidade publica;

e por que é indispensavel a vigéncia imediata;

e se se trata de problema cuja causa ou agravamento nao tenham sido previstos;
e se se trata de desenvolvimento extraordinario de situacdo ja prevista.

6. Impacto sobre o meio ambiente (sempre que o ato ou medida proposta possa vir a té-lo)

7. Alteragdes propostas

Texto atual Texto proposto

8. Sintese do parecer do 6rgao juridico

e Com base em avaliacdo do ato normativo ou da medida proposta a luz das questdes
levantadas no Anexo |.

Observacdo: A falta ou insuficiéncia das informacoes prestadas podera acarretar, a critério da

Subchefia para Assuntos Juridicos da Casa Civil, a devolugdo do projeto de ato normativo para que
se complete o exame ou se reformule a proposta.
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Decreto n.° 6.062, de 16 de marco de 2007

Institui o Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional
para Gestdo em Regulacdo - PRO-REG, e d& outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 84, inciso VI, alinea
“a", da Constituicao,

DECRETA:

Art. 1° Fica instituido o Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestdo em
Regulacdo — PRO-REG, com a finalidade de contribuir para a melhoria do sistema regulatério, da
coordenacdo entre as instituicdes que participam do processo regulatério exercido no ambito do
Governo Federal, dos mecanismos de prestacao de contas e de participagdo e monitoramento por

parte da sociedade civil e da qualidade da regulacdo de mercados.

Art. 2° O PRO-REG devera contemplar a formulacdo e implementacdo de medidas integradas
que objetivem:

| - fortalecer o sistema regulatério de modo a facilitar o pleno exercicio de fungbdes por parte de
todos os atores;

Il - fortalecer a capacidade de formulagdo e andlise de politicas publicas em setores regulados;

Il - a melhoria da coordenacdo e do alinhamento estratégico entre politicas setoriais e
processo regulatério;

IV - o fortalecimento da autonomia, transparéncia e desempenho das agéncias reguladoras; e

V - o desenvolvimento e aperfeicoamento de mecanismos para o exercicio do controle social e
transparéncia no ambito do processo regulatério.

Art. 3° Para consecucdo do disposto nos arts. 10 e 20, o PRO-REG, por meio do Comité Gestor e do
Comité Consultivo de que trata o art. 40, devera:

| - mobilizar os 6rgaos e entidades da administragdo publica envolvidos no processo regulatério;

Il - coordenar e promover a execucdo de estudos e pesquisas e formular propostas a serem
implementadas no ambito dos érgdos e entidades envolvidos no processo regulatorio;

Il - identificar e propor a adocao de modelo de exceléncia em gestao regulatoéria, bem assim elaborar
0s instrumentos necessarios a sua implementacao; e

IV - apoiar tecnicamente os 6rgdos e entidades da administracdo publica na implementacao das
medidas a serem adotadas.

Art. 4° Ficam instituidos o Comité Gestor do PRO-REG - CGP e o Comité Consultivo do PRO-REG
- CCP, no ambito da Casa Civil da Presidéncia da Republica.
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Art. 5° O CGP é composto por um representante, titular e suplente, dos seguintes 6rgaos:
| - Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o coordenar;

Il - Ministério da Fazenda; e

Il - Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao.

Art. 6° Compete ao CGP:

| - definir o direcionamento estratégico do PRO-REG;

Il - definir as prioridades, coordenar e supervisionar o andamento geral do PRO-REG e de
seus componentes;

Il - articular os érgaos envolvidos com a operacéo;
IV - aprovar os planos de aquisicbes e programas operacionais anuais;

V - aprovar os informes semestrais de avanco que deverao ser apresentados ao Banco Interamericano
de Desenvolvimento - BID; e

VI - resolver aspectos controversos relacionados a execucdo do PRO-REG.

Paragrafo Unico. O coordenador do CGP podera convidar representantes de 6rgdos e entidades publicas
e privadas, e dos Poderes Legislativo e Judiciario, para participar das reunides, sem direito a voto.

Art. 7° O CGP poderd instituir grupos e comissdes tematicas, de carater temporario, destinados ao
estudo e a elaboracdo de propostas sobre matérias especificas.

Art. 8° O CCP é composto por um representante, titular e suplente, de cada uma das agéncias
reguladoras referidas em anexo a Lei no 10.871, de 20 de maio de 2004, e dos Ministérios aos quais
estdo vinculadas, do Ministério da Justica e do Conselho Administrativo de Defesa Econdmica (CADE).
Art. 9° Compete ao CCP:

| - apresentar e discutir propostas que possam apoiar e melhorar a execucdo do PRO-REG;

Il - colaborar para o aperfeicoamento dos niveis técnicos das acdes implementadas e contribuir
para a sua efetividade;

Il - prestar assessoria e orientacdo ao CGP; e

IV - zelar pela integridade técnica do PRO-REG.

Art. 10. Os representantes, titular e suplente, do CGP e do CCP serdo indicados pelos dirigentes dos
orgaos e entidades de que tratam os arts. 50 e 8o deste Decreto e designados em ato da Ministra

de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Art. 11. A Subchefia de Andlise e Acompanhamento de Politicas Governamentais da Casa Civil da
Presidéncia da Republica serd encarregada do apoio técnico-administrativo ao PRO-REG.
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Paragrafo Unico. Compete a Subchefia de Analise e Acompanhamento de Politicas Governamentais
da Casa Civil da Presidéncia da Republica:

| - promover 0s meios e 0 apoio necessario a execucao dos trabalhos do CGP e do CCP;

Il - prestar assisténcia direta aos coordenadores do CGP e do CCP;

[l - preparar as reunidées do CGP e do CCP;

IV - acompanhar a implementacdo das deliberacoes e diretrizes fixadas pelo CGP e pelo CCP;

V - elaborar minutas de relatério de desempenho do PRO-REG, a serem apreciados pelo CGP e pelo CCP;
VI - manter na rede mundial de computadores (internet) sitio para divulgacdo de relatérios
aprovados pelo CGP e demais documentos de interesse publico, relativo ao PRO-REG, ressalvadas
as informacdes sigilosas; e

VIl - exercer outras atividades que lhe sejam atribuidas pelo CGP.

Art. 12. Afuncdo de membro representante no CGP e no CCP ndo serd remunerada, mas considerada
prestacao de servico publico relevante.

Art. 13. Os recursos necessarios para o custeio do PRO-REG serdo oriundos de dotagdes previamente
aprovadas em rubrica especifica nas leis orcamentérias e de contrato de empréstimo firmado pela
Republica Federativa do Brasil com o BID.

Art. 14. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagdo.

Brasilia, 16 de marco de 2007; 186° da Independéncia e 119° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA

Guido Mantega

Paulo Bernardo Silva

Dilma Rousseff

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 19.3.2007.
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Portaria n.° 422, de 16 de abril de 2008

Institui o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacdo no ambito da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria e da outras providéncias.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
Ihe confere o Decreto de nomeacdo de 30 de junho de 2005, do Presidente da Republica,
aliado ao disposto no inciso V do art. 15, nos incisos VIl e IX do art. 16, no inciso | e no §10
do art. 54, no inciso IV e no §30 do art. 55 do Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria no 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21
de agosto de 2006,

considerando a Lei Complementar no 95, de 26 de fevereiro de 1998, posteriormente alterada pela
Lei Complementar no 107, de 26 de abril de 2001;

considerando o art. 59 e demais disposicoes do Decreto no 4.176, de 28 de marco de 2002,
que estabelece normas e diretrizes para a elaboracdo, a redacdo, a alteracdo, a consolidacdo e o
encaminhamento ao Presidente da Republica de projetos de atos normativos de competéncia dos
orgaos do Poder Executivo Federal;

considerando as diretrizes do Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestao
em Regulacéo, instituido pelo Decreto no 6.062, 16 de marco de 2007;

considerando a Portaria GM/MS no 1.052, de 8 de maio de 2007, retificada no Diario Oficial da Uniao
no 103, de 30 de maio de 2007, Secéo 1, p. 92, que aprova o Plano Diretor de Vigilancia Sanitéria;

considerando que a modernizacgao e a qualificacdo da gestdo administrativa da Anvisa, bem como
o fortalecimento da capacidade institucional para a acdo de regulacdo sanitaria foram incluidos
dentre as prioridades estabelecidas pela Diretoria Colegiada da Agéncia;

considerando os resultados e as perspectivas do Semindrio Internacional sobre Avaliacdo do Impacto
Regulatério promovido e realizado em Brasilia-DF nos dias 25 e 26 de outubro de 2007 pela Anvisa,
em parceria com a Casa Civil da Presidéncia da Republica, o Ministério do Planejamento, Orcamento
e Gestdo e o Ministério da Fazenda;

considerando a importancia do aperfeicoamento continuo da gestdo da producdo normativa para
o fortalecimento da capacidade institucional para agcdo de regulacdo sanitaria e coordenacdo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; e

considerando a deliberacdo da Diretoria Colegiada na reunido de 15 de abril de 2008, resolve:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Fica instituido no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa o Programa
de Melhoria do Processo de Regulamentacdo como instrumento de gestdo da producdo normativa
da Agéncia, com a finalidade de fortalecer a capacidade institucional para a acdo de regulacdo
sanitaria e coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).
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§1° O Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo compreenderd normas e diretrizes
para capacitacdo, elaboracdo, redacdo, divulgacdo, implementacdo, alteracdo, compilacdo e
consolidagao de atos normativos da Anvisa.

§2° Consideram-se atos normativos para efeitos desta Portaria as Resolucdes da Diretoria Colegiada,
as Instrucdes Normativas, as Portarias e as Orientacdes de Servigo editadas pela Anvisa.

CAPITULO Il
DIRETRIZES DO PROGRAMA

Art. 20 Sao diretrizes do Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacéo:

| - o fortalecimento da capacidade institucional para gestdo em regulacao;
Il - a melhoria da coordenacdo, da qualidade e da efetividade da regulamentacéo;
Il - o fortalecimento da transparéncia e do controle social no processo de regulamentacao.

CAPITULO Il
OBJETIVOS DO PROGRAMA

Secao |
Objetivo Geral

Art. 3° O presente Programa tem por objetivo geral modernizar e qualificar a gestdo da producao
normativa da Anvisa para fortalecer a legitimidade da acdo de regulacdo sanitaria na perspectiva
do conhecimento, da transparéncia, da cooperacdo, da responsabilizacdo, da participacdo, da
agilizacdo, da efetividade, da descentralizacdo e da exceléncia da atuagdo institucional.

Secao Il
Objetivos Especificos

Art. 4° S&o objetivos especificos do Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacéo:

[-aprimorarosinstrumentosnormativoseorganizacionaisdaAnvisanecessariosaefetivaimplementacao
das agdes e atividades destinadas a melhoria continua do processo de regulamentacao;

[l - promover estudos avaliativos relacionados ao processo de regulamentacdo e identificar
ferramentas, parcerias e inovagdes tecnoldgicas capazes de ampliar e fortalecer a capacidade
regulatoéria da Anvisa;

[l - harmonizar e sistematizar o procedimento de regulamentacdo da Anvisa de forma a aprimorar
a gestao da producdo normativa e contribuir para a melhoria da qualidade e da efetividade dos atos

normativos da Agéncia;

IV - fortalecer a integracdo entre as unidades organizacionais da Agéncia por meio da cooperacdo e
da responsabilizacdo nas acoes e atividades inerentes ao processo de regulamentacéo;

V - sistematizar e qualificar os subsidios técnicos, administrativos e juridicos destinados ao processo
de tomada de deciséo;

VI - aproximar e fortalecer a participacdo dos atores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria no
processo de regulamentacdo da Anvisa;

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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VIl - promover maior transparéncia por meio do entendimento claro dos procedimentos inerentes
ao processo de regulamentacdo da Anvisa para facilitar a participacdo dos diversos atores
envolvidos nesse processo;

VIII - aprimorar os mecanismos e canais de participacdo da sociedade no processo de regulamentacéo,
sobretudo consultas e audiéncias publicas;

IX - promover a desburocratizacdo e facilitar o acesso a regulamentacao por meio da compilacdo e
consolidacao dos atos normativos;

X - orientar as acbes permanentes de conscientizacdo, capacitacdo e educacado sobre a melhoria da
qualidade do processo de regulamentacdo, com o propésito de internalizar o compromisso com a
melhoria continua do processo de producdo normativa da Anvisa.

CAPITULO IV
DA PRODUCAO NORMATIVA

Art.5° A elaboracéo, a redacéo, a alteracdo e a consolidacdo dos atos normativos propostos pelas
unidades organizacionais da estrutura da Anvisa estardo sujeitos a procedimentos especificos
estabelecidos em ato normativo préprio.

§ 1° Os atos normativos a serem encaminhados a Diretoria Colegiada deverdo ser instruidos com a
Justificativa Técnica do titular da unidade organizacional proponente, previamente aprovada pelo
Diretor correspondente, e parecer conclusivo da andlise juridica.

§ 2° A Justificativa Técnica devera conter, entre outros elementos, a justificativa e a fundamentacéo
para edicdo do ato normativo; as normas que serdo afetadas ou revogadas pela proposicdo; e a
indicacao da existéncia de prévia dotacdo orcamentaria, quando a proposta demandar despesas.

§ 3° O procedimento de elaboracdo de atos normativos a serem encaminhados a Diretoria Colegiada
também deverd contemplar, segundo as especificidades do objeto e critérios de conveniéncia e
oportunidade previamente estabelecidos pela Diretoria Colegiada, andlises ou estudos quanto
ao alinhamento estratégico e a viabilidade operacional da proposta; ao aspecto econémico
e internacional; bem como sobre as implicacdes relacionadas com a descentralizacdo e o risco
sanitario inerentes a agao regulatéria.

§ 4° O procedimento devera ainda contemplar espacos e mecanismos que viabilizem a participacao
e a articulacdo entre os representantes do Sistema Nacional de Vigiladncia Sanitaria quando o ato
normativo gerar impacto para as acoes a serem executadas no ambito do SNVS.

§5° As disposicbes contidas nos paragrafos anteriores aplicam-se, no que couber, a
elaboracdo dos demais atos normativos de competéncia da Anvisa, conforme disposto em
regulamento especifico.

Art.6° A critério da Diretoria Colegiada, as minutas de atos normativos poderdo ser submetidas
a consulta publica, formalizada por publicacéo no Diario Oficial da Unido, devendo as criticas
e sugestdes merecer exame e permanecer a disposicdo do publico, conforme procedimentos
especificos a serem estabelecidos em ato normativo préprio.

Paragrafo Unico. O procedimento de consulta publica devera contemplar mecanismos que promovam
a divulgacado do ato normativo proposto e a sistematizacdo da participacdo dos interessados.
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Art.7° As iniciativas de projetos de lei ou de alteracdo de normas administrativas que impliquem
afetacdo de direitos sociais do setor de salide ou dos consumidores propostas pela Anvisa, poderdo
ser precedidas de audiéncia publica, observados os objetivos e disposicdes estabelecidas na Lei n o
9.782, de 26 de janeiro de 1999, que serd realizada pela Diretoria Colegiada segundo o disposto no
regimento interno e o procedimento estabelecido em ato normativo préprio.

§1° No caso de anteprojeto de lei, a audiéncia publica ocorrerd apds a prévia consulta a Casa Civil
da Presidéncia da Republica.

§2° Os procedimentos relacionados com a convocacao e realizacdo da audiéncia serdo definidos em
ato normativo proprio.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art.8° O Programa de que trata esta Resolucdo serd implantado gradualmente no ambito da Anvisa
por meio de a¢des e atividades de curto, médio e longo prazo, segundo as prioridades estabelecidas
pela Diretoria Colegiada.

§1° A coordenacao e o acompanhamento das acdes e atividades do Programa serdo realizados pela
Assessoria Técnica e Parlamentar da Anvisa.

§2° As acoes e atividades do Programa serdo desenvolvidas e executadas com a participacdo e a
colaboracdo das demais unidades organizacionais e servidores no ambito Anvisa, especialmente

aquelas de interface com o Programa.

Art. 9° A Assessoria Técnica e Parlamentar submetera proposta de ato normativo baseada no fluxo de
regulamentacdo, contendo procedimento para elaboracdo de atos normativos no &mbito da Anvisa.

Paragrafo Unico. Também caberd a Assessoria Técnica e Parlamentar em cooperacdo com as demais
areas da Anvisa a elaboracdo de um Manual de Regulamentagao destinado a orientar a elaboracao
de atos normativos no &mbito da Agéncia.

Art. 10. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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Anexo Il

FORMULARIO PARA ABERTURA DE PROCESSO ADMINISTRATIVO

A abertura de Processo Administrativo é realizada mediante o preenchimento do Formulario de
Solicitacdo de Abertura de Processo, conforme o modelo apresentado no Intravisa no endereco
(http://intravisa/intra/s_servicos/formularios/modelos/abertura_processo.pdf), devendo constar da
data, do n° da solicitacdo, nome da area e da unidade solicitante, do favorecido, da sintese do
assunto e da assinatura do ordenador ou responsavel pela solicitagdo.

& http:/fintravisafintra/s_servicos/formularios/modelos/abertura_processo. pdf - Windows Internet Explorer

@E}: v |é, http:ffintravisafintrafs_servicos{formulariosfmodelosfabertura_processo.pdf Vl 2| [ % | [Google | A
w R {@http:Hinl:ravisa,fintra}s_servicos.fformularios,fmodelos!... l—l @ * B @ ~ |::h Pagina v ‘;;}Ferramentas
@ Ll _ . . s
£ . Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitaria
] j r— | Geréncia Geral de Gestdo Administrativa e Financeira
=]
g vt JProtocolo
3
D2 ~
& SOLICITACAO DE ABERTURA DE PROCESSO
INTERESSADO: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DATA: SOLICITAGAO N°:
GERENCIA:
UNIDADE:
FAVORECIDO:
SINTESE:
“
=
o
£
]
E:
y
[2]
i=!
o
£
s
g ASSINTURA/CARIMBO:
=3 [ 4 4 1of 1 [ Lu‘@ > [ O]
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APENDICE A
PORTARIA PARA INICIATIVA DO PROCESSO DE REGULAMENTA(;AO

Portarian® _ de  de de 20 .

D4 inicio ao processo de elaboracdo de
regulamento no ambito da Anvisa e da
outras providéncias.

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe
confere o Decreto de nomeagdo de  de de 20, do Presidente da Republica,
aliado ao disposto nos incisos VI, VII e VIII do art. 15, no inciso IV e no §3° do art. 55
do Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354,
de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, considerando a
Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, resolve:

Art. 1° Dar inicio ao processo de elaboracao de atos normativos no ambito da Anvisa
para elaboracdo de proposta de regulamento a ser posteriormente submetido a Diretoria
Colegiada, conforme Anexo.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

NOME DO DIRETOR

ANEXO

ASSUNTO AREA RESPONSAVEL REGIME DE TRAMITACAO
(comum ou urgéncia)
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APENDICE B
MoDELO DE PORTARIA PARA INSTITUIR GRUPO DE TRABALHO

Portarian® __ de _ de de 20 .

Institui Grupo de Trabalho na Anvisa
para elaboracdo de regulamento sobre
e da& outras

providéncias.

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe
confere o Decreto de nomeagdo de  de de 20, do Presidente da Republica,
aliado ao disposto nos incisos VI, VII e VIII do art. 15, no inciso V e no § 1° do art. 53,
no inciso IV e no § 3° do art. 55 do Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos termos
do Anexo I da Portaria n° 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, considerando a Portaria n 422, de 16 de abril de 2008, resolve:

Art. 1¢ Instituir Grupo de Trabalho no ambito da Anvisa com o objetivo de elaborar
proposta de regulamento sobre

Art. 2° Compete ao Grupo de Trabalho:
I—........

Art. 22 O Grupo de Trabalho de que trata esta portaria terd a seguinte composi¢ao:

AREA OU INSTITUICAO TITULAR SUPLENTE
QUE REPRESENTA
-
II -
III -
IV -

§12A Coordenagao do Grupo de Trabalho seréa exercida pelo representante titular indicado
no inciso | deste artigo, que serd substituido em suas auséncias ou impedimentos pelo
respectivo suplente.

§2¢ A participagdo no Grupo de Trabalho sera considerada atividade de relevancia publica
€ ndo serd remunerada.

Art. 32 A conclusdao dos trabalhos devera ocorrer no prazo de dias
contado a partir da data de publicagdo desta portaria.

Art. 4¢ Esta Portaria entra em vigor na data de sua publica¢ao.

NOME DO DIRETOR
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ArENDICE C
MoDELO DE ESTRUTURA DE REsoLUCAO DA DIReTORIA COLEGIADA

illcm

Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC n° (Epigrafe)

7 cm

/ ., Dispde sobre e da outras
o providéncias. (Ementa)
(Autoria)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiaria, no uso da
atribui¢ao que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto
n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° e 3°
do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunido realizada em de de 20, (PreaAmbulo)

(Ordem de Execuciao)
adota a seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicagao:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os requisitos minimos para
, hos termos desta Resolugao.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao I
Objetivo

Art. 2° Este Regulamento possui o objetivo de

Secao 11
Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento se aplica

Secao 111
Definicoes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

| -
-
I -
v -
()
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CAPITULO 11
(...)

Art. 5° (...)

Art. 6° (...)

CAPITULO 111 )
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 7° Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolugdo terdo o prazo de 180 (cento
e oitenta) dias contados a partir da data de sua publicag@o para promover as adequacdes
necessarias ao Regulamento Técnico.

Paragrafo tnico. A partir da publicacdo desta Resolucdo, os novos estabelecimentos e
aqueles que pretendam reiniciar suas atividades, devem atender na integra as exigéncias
nela contidas, previamente ao seu funcionamento.

Art. 8° O descumprimento das disposi¢des contidas nesta resolu¢do e no regulamento
por ela aprovado constitui infracao sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto
de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
(Clausula Revocatoria)

Art.9° Fica revogada a Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa— RDCn® ,de
de de :

(Clausula de Vigéncia)

Art. 10. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagao.

NOME DO DIRETOR-PRESIDENTE

2,5cm

_______________________________________________________________________

Diagramacao

Fonte: Times New Roman de corpo 12 no texto em geral, 11 nas citacdes, e 10 nas notas de rodapé;
Margem superior tera 4,0 cm;

Margem inferior terd 2,5 cm;

1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
X Margem lateral esquerda terd 2,0 cm; X
: Margem lateral direita terd 1,0 cm; :
1 1
! Cabecalho terad 2,0 cm; X
: Rodapé terd 1,0 cm; :
1 1
X Impressao em papel de tamanho A-4, ou seja, 29,7 x 21,0 cm. X
1 1

_______________________________________________________________________

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa



ApenpICE D
ReLATORIO DE INSTRUCAO DE PROPOSICAO

L RELATORIO DE INSTRUCAO
= ANVISA DE PROPOSICAO

=
A

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentagdo

Este Relatorio ¢ um documento interno com a finalidade especifica de subsidiar a
tomada de decisdo sobre uma proposta de regulamento elaborado na Anvisa. Para tanto,
seu preenchimento deve se dar de forma clara e objetiva, a fim de explicitar as principais
razoes que fundamentam a edi¢do do ato normativo proposto.

Ele ¢ composto por 5 (cinco) partes. A primeira serve para identificar os dados da
proposta de ato normativo. A segunda ¢ destinada a qualificagdo do problema ou situa¢ao
que originou a proposta de ato normativo. A terceira parte, denominada de Andlise da
Proposta do Ato Normativo, pretende fornecer subsidios para o entendimento do contetido
da proposta e das conseqiiéncias da sua adogao pela Anvisa. A quarta e a quinta partes
correspondem aos dados de quem preencherd este Relatério (respondentes e chefia
imediata), e ao despacho de encaminhamento do documento pelo Diretor da area.

Qualquer duvida ou comentério, por favor, entre em contato com a Astec pelo e-
mail astec@anvisa.gov.br ou pelo ramal 6725.

Muito obrigado!

Instrugoes de preenchimento

e Por favor, preencha todos os campos deste documento. Quando ndo considerar a
pergunta pertinente ou aplicavel, escreva algo que indique sua percep¢ao, de forma
a termos certeza de que a questao foi apreciada e ndo houve pulo ou esquecimento
no preenchimento;

e Neste Relatorio, os termos ato normativo e regulamento sdo considerados como
sindnimos, e serdo utilizados para se referir a proposta elaborada que serd submetida
a deliberagdo da Diretoria Colegiada da Anvisa;

e Pararespostas de multipla escolha, marque um X na op¢ao que melhor defina seu
entendimento quanto ao assunto. Observe se € necessario marcar somente uma ou
se € possivel marcar mais de uma resposta;

e Nos itens de resposta aberta, por favor, siga as instrugdes relacionadas ao tamanho
e a forma da resposta (numero de linhas e utiliza¢ao de topicos).
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I. Dados da proposta de ato normativo

Portaria de iniciativa (n.’ e ano): Diretor(a):

Regime de tramitacao: ( ) Comum
() Urgéncia

Processo n.’:

Assunto:

Sigla da Area Responsavel pela elaboracio:

Sigla(s) da(s) Area(s) e identificagiio dos atores que participaram da elaboracio:

I1. Analise do problema ou situacio

1. Descreva brevemente qual o problema ou a situacio que a proposta pretende solucionar.
(Por favor, elabore um texto de cinco a dez linhas).

2. O problema ou situacio estd no Ambito de atribuicdes legais e regulamentares da Anvisa? (Se
sim, indicar os artigos e paragrafos da lei ou decreto correspondente).

0( ) Nio.
1( )Sim.

Por favor, aponte o(s) dispositivo(s) legal(is) e regulamentar(es):

3. Em sua opinio, esse problema ou situacdo pode ser considerado como uma prioridade
institucional? (Se sim, indicar objetivamente as razoes).

0( ) Nao.
1( ) Sim.

Por qué?
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4. Em sua opinifo, se a Anvisa nio adotar alguma medida para resolver o problema ou situacio
qual seria a tendéncia com relacéiio as conseqiiéncias? (Marque apenas uma opg¢do)

0 ( ) Agrava-se rapidamente.
1 () Agrava-se lentamente.

2 () Mantém-se estavel.

3 () Resolve-se lentamente.
4 () Resolve-se rapidamente.

5( ) Imprevisivel.

5. O problema ou situaciio ja foi regulamentado por autoridades sanitirias em outros paises? (Se
sim, especificar as autoridades e o modo como regulamentaram o assunto em seus paises).

0 ( ) Nao.
1 () Desconhecgo.
2( ) Sim.

Por favor, aponte a(s) autoridades(s) ¢ anexe a documentagdo correspondente ou indique a
referéncia.

6. Existem normas vigentes no Brasil que sao aplicaveis ao problema ou situacio? (Se sim, indicar
as principais normas vigentes: leis, decretos, resolugdes, portarias etc.).

0 ( )Nao.
1 () Desconheco.
2( )Sim.

Por favor, indique as normas aplicaveis:

7. Vocé poderia apontar medidas regulatorias alternativas, além da regulamentaciio, para a
soluciio desse problema ou situacio? (Escreva as medidas alternativas em forma de topicos)
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8. Em sua opinido, entre as alternativas apontadas ha uma medida regulatéria mais adequada
que a regulamentacio para solucionar esse problema ou situagao? (Se sim, indicar a medida mais
adequada).

0 () Nao ha medida mais adequada.

1 () Sim, ha uma medida mais adequada.

Por favor, aponte a medida que vocé considera mais adequada:

II1. Analise da proposta do ato normativo

1. Quais sdo os objetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo? (Escreva os objetivos
em forma de tdpicos)

2. Quais sdo as medidas contidas no ato normativo para alcancar os objetivos pretendidos?
(Escreva os objetivos em forma de topicos)

3. Em sua opinido, quais sdo os recursos necessarios para a implementacio do ato normativo
proposto? (Marque quantas op¢oes for necessario)

0 () Infra-estrutura ja disponivel na Anvisa.

1 () Despesas ou transferéncias de recursos financeiros da Anvisa.

2 () Novos equipamentos, desenvolvimento ou adaptagdo de sistemas de informacao da Anvisa.

3 () Contratagao, capacitagdo ou treinamento de pessoas da Anvisa.

4 () Novos equipamentos, desenvolvimento ou adaptagao de sistemas de informagdo dos o6rgao de
vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios.

5 () Contratacao, capacitacdo ou treinamento de pessoas dos 6rgao de vigilancia sanitaria dos Estados
ou Municipios.

6 () Outros. Especifique:

4. Quais sao os beneficios esperados a partir da implementacio do ato normativo proposto? (Se
for possivel, distinguir os beneficios de curto, médio e longo prazo)
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5. Em sua opinilo, quais seriam os principais custos ou dificuldades relativos a implementacao
do ato normativo proposto? (Considere tanto os custos e dificuldades administrativos quanto os
financeiros, sob o ponto de vista do governo e das empresas)

6. Existem estimativas sobre os custos da implementag¢ao do ato normativo proposto? (Se sim,
anexar os dados e documentos pertinentes).

0( ) Nao.

1 () Sim. (Anexar dados e documentos)

7. Em sua opinifo, os beneficios esperados superam os custos de implementacio da proposta? (Se
sim, indicar brevemente as razoes).

0 ( )Nao.
1( )Sim.

Por qué?

8. A execucio do ato normativo proposto depende da atuacio de outros atores do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria ou de outros érgaos de governo? (Se sim, indicar os atores envolvidos)

0( ) Nio.
1( )Sim.

Por favor, aponte os atores:

9. Em sua opinido, ha necessidade de algum periodo de adaptacio das empresas ou orgaos de
governo para o cumprimento do ato normativo proposto? (Se sim, indicar brevemente as razées e
o0 periodo necessario, em meses).

0( ) Nao.
1( )Sim.

Por favor, aponte o motivo e o periodo necessario:
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10. Em sua opinidio, quais seriam os principais atores interessados em conhecer e discutir o ato
normativo proposto? (Apontar os dados de identificagdo dos atores de modo mais completo possivel:
nome ou institui¢do, endereco, telefone de contato, fax, e-mail etc.)

11. Em sua opinido, qual(is) seria(m) o(s) melhor(es) mecanismo(s) existentes na Anvisa para
viabilizar a consulta e a participacdo dos atores indicados? (Indique até trés mecanismos entre
aqueles que vocé considera mais apropriados para a situagdo)

0 ( ) Oficio.

1 () Reunido.

2 () Consulta Publica.

3 () Audiéncia Publica.

4 () Camara Técnica.

5 ( ) Camara Setorial.

6 () Conselho Consultivo.

12. Por favor, aponte os documentos de referéncia que foram utilizados para elaboracio do ato
normativo proposto. (Escreva em forma de topicos)

IV. Dados do respondente e da chefia imediata

Nome do(s) respondente(s): e-mail:
Ramal(is): Data do preenchimento (dia, més e ano):
Nome da chefia imediata: Sigla da Area:

V. Despacho de proposicao

Nome do Diretor(a):

Ciente. Junte-se ao processo e encaminhe-se a Assessoria Técnica e Parlamentar — Astec para
procedimento de Analise de Impacto Regulatorio (AIR).

Assinatura: Data do preenchimento (dia, més e ano):
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APENDICE E

SiNTESE DA ANALISE JURiDICA E IMPACTO REGULATORIO

=, ANVISA
i

SINTESE DA ANALISE JURIDICA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria E IMPACTO REGULATORIO

I. Dados da proposta de ato normativo

Portaria de iniciativa (n.° e ano):

Diretor(a):

Processo n.’:

Regime de tramitacio: ( ) Comum
( ) Urgéncia

Assunto:

Sigla da Area Responsavel pela elaboracio:

Sigla(s) da(s) Area(s) e identificacio dos atores que participaram da elaboragio:

II. Sintese da Analise Juridica

Conclusao do parecer:

Recomendacoes:

Assinatura: Data do preenchimento (dia, més e ano):

I1I. Sintese do Relatério de Analise de Impacto Regulatorio (AIR)

Vantagens (beneficios) superam desvantagens (custos); maioria das variaveis
sob governabilidade institucional; boa opcao regulatéria, com maximo grau de
efetividade potencial.

Preponderancia de pontos fortes. Nivel de impacto positivo.
Recomendacio de aprovaciao da proposta.

Tipo de AIR: ( ) Simplificado
( ) Completo

indice de Governanca e Impacto Regulatério (I-Reg):

Resultado:

Conseqiiéncia:

Recomendacgoes:
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Assinatura:

Data do preenchimento (dia, més e ano):

Sigla da(s) Area(s) e atores que participaram da Pré-Consulta:

IV. Despacho do Diretor(a)

Nome do Diretor(a):

Face as manifestacdes técnica e juridica que me precederam, aliado ao resultado da Andlise de Impacto
Regulatdrio (AIR) do ato normativo proposto, solicito encaminhamento do processo ao Gabinete do Diretor-
Presidente para inclusdo na pauta da reunido da Diretoria Colegiada, manifestando-me favoravelmente ao
prosseguimento e aprovacdo da proposta.

Assinatura:

Data do preenchimento (dia, més e ano):
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APENDICE F
ExempLo DE CoNsuLTA PUBLICA

Consulta Publica n.°

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA, aprovado
pelo Decreto n.” 3.029, de 16 de abril de 1999, c¢/c o inciso II, e §§ 1° e 3° do art. 54
do Regimento Interno aprovado pela Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de
2006, republicada em 21 de agosto de 2006 em reunido realizada em  de

de 20 , adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o prazo de
( ) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta
de Resolucao que dispde sobre , em Anexo.

Art. 2° Informar que a proposta de Resolucdo estd disponivel na integra no site da

Anvisa, no endereco eletronico http://www.anvisa.gov.br/, e que as sugestdes deverdo

ser encaminhadas por escrito, em formulario proprio, para um dos seguintes enderecos:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria/ (4rea responsavel), SIA

Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia- DF, CEP 71.205-050; ou para o Fax: (61) 3462-
; ou para o e-mail: cpXX.2008@anvisa.gov.br.

§1° A documentagdo objeto dessa Consulta Publica e o formuladrio para envio de
contribuigdes permanecerao a disposi¢ao dos interessados no enderego eletronico http://
www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm.

§2° As contribuigdes recebidas serdo publicas e permanecerao a disposi¢ao de todos no
site da Anvisa.

§3° As contribuicdes ndo enviadas no formuldrio de que trata o paragrafo anterior ou
recebidas fora do prazo nao serdo consideradas para efeitos de consolidagdao do texto
final do regulamento.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
poderd articular-se com os orgdos e entidades envolvidos e aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria, para que indiquem representantes nas discussdes
posteriores, visando a consolidagdo do texto final.

Paragrafo unico. A consolidagdo do texto final do regulamento e o Relatorio de
Analise de Contribuigdes serdo disponibilizados no site da Anvisa apos a deliberagao
da Diretoria Colegiada.

NOME DO DIRETOR-PRESIDENTE
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ANEXO ,
PROPOSTA DE RESOLUCAO EM CONSULTA PUBLICA

Resolug¢ido da Diretoria Colegiada - RDC n°

Dispde sobre e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto
n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1°e 3°
do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunido realizada em de de20 e

()
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ArEnDICE G
ExempLo DE REsoLucAo DA DIRETORIA COLEGIADA

Resolug¢ido da Diretoria Colegiada - RDC n°

Dispde sobre e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto
n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3°
do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunido realizada em de de 20 ,

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicacdo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os requisitos minimos para
, nos termos desta Resolucgao.

CAPITULO 1
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secao I
Objetivo

Art. 2° Este Regulamento possui o objetivo de

Secao 11
Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento se aplica

Secao 111
Defini¢oes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico, sdo adotadas as seguintes definigdes:

I _

-

I -

v -

() ,
CAPITULO II

(...)
Art. 5°(..)

Art. 6° (...)
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CAPITULO 11 )
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 7° Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolugdo terdo o prazo de 180 (cento
e oitenta) dias contados a partir da data de sua publicag¢do para promover as adequacdes
necessarias ao Regulamento Técnico.

Paragrafo tnico. A partir da publicacdo desta Resolucdo, os novos estabelecimentos e
aqueles que pretendam reiniciar suas atividades, devem atender na integra as exigéncias
nela contidas, previamente ao seu funcionamento.

Art. 8° O descumprimento das disposi¢des contidas nesta resolu¢ao e no regulamento por ela
aprovado constitui infracdo sanitdria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977,
sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art.9° Fica revogada a Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa—RDCn® ,de
de de

Art. 10. Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacio.

NOME DO DIRETOR-PRESIDENTE
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APENDICE H
FORMULARIO PARA ENVIO DE CONTRIBUICOES EM CoNsuLTA PUBLIcA

L FORMULARIO PARA ENVIO
G ANVISA DE CONTRIBUICOES EM
1 gencia Nacional de Vigilancia Sanitaria CONSULTA PUBLICA

Apresentagdo e orientacoes
Este Formulario possui a finalidade de enviar contribui¢des da sociedade para subsidiar
a tomada de decisdo sobre uma Consulta Publica elaborada pela Anvisa.
Por favor, para o preenchimento do Formulario observe as instrugdes abaixo:

e Apo6s o preenchimento, este Formulario podera ser enviado para a Anvisa por e-
mail, fax ou correio, nos enderec¢os indicados na Consulta Publica.

e Preencha todos os campos deste Formulario e envie seus comentarios durante o
periodo em que a Consulta Publica estiver aberta ao recebimento de contribuicdes.

e As contribuigdes recebidas fora do prazo, ou que ndo forem enviadas
neste Formulario, ndo serdo consideradas na elaboracdo do texto final do

regulamento.

e A insuficiéncia ou imprecisdo das informagdes prestadas neste Formulario podera
prejudicar a sua utilizagdo pela Anvisa.

e As contribuigdes recebidas pela Anvisa sao publicas e permanecerao a disposi¢ao de
toda a sociedade no site da Anvisa, no endereco eletronico http://www.anvisa.gov.br/.

e [Esse processo contribuird para a transparéncia e participagdo da sociedade e
auxiliard a Anvisa na elaboragao do texto final do regulamento proposto.

Muito obrigado pela sua participagado!
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L FORMULARIO PARA ENVIO
o ANVISA o DE CONTRIBUICOES EM
1 | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria CONSULTA PI’JBLICA
Consulta Publica: n°® / ano

I. Identificacdo do participante

Nome Completo:

Endereco:

Cidade: UF:

Telefone: ( ) Fax: () E-mail:

1. Por favor, aponte abaixo qual o seu segmento. (Marque apenas uma opgdo)

) Consumidor (pessoa fisica)

) Associagao ou entidade de defesa e protecdo do consumidor

) Profissional de satde (pessoa fisica)

) Entidade de classe ou categoria profissional de saude

) Empresario ou proprietario de estabelecimento empresarial

) Associagao ou entidade representativa do setor regulado

) Academia ou institui¢ao de ensino e pesquisa

) Orgio ou entidade do Governo (Federal, Estadual ou Municipal)
) Outro. Especifique:

e e e N N N N N N

2. Como vocé tomou conhecimento desta Consulta Publica? (Pode marcar mais de uma resposta)

) Diario Oficial da Uniao

) Site da Anvisa

) Oficio ou carta da Anvisa

) Outros sites

) Televisao

) Radio

) Jornais e revistas

) Associagao, entidade de classe ou instituigdo representativa de categoria ou setor da sociedade
civil

) Amigos, colegas ou profissionais de trabalho

() Outro. Especifique:

—~ N AN AN AN AN S

~
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3. De uma forma geral, qual sua opinido sobre a proposta em discussdo? (Marque apenas uma
op¢ao)

() Fortemente favoravel

() Favoravel

() Parcialmente favoravel
() Parcialmente desfavoravel
() Desfavoravel

() Fortemente desfavoravel

I1. Contribuicdes para a Consulta Publica

Texto atual publicado (quando houver) Proposta (inclusdo, exclusio ou nova redaciio)

Justificativa:

Justificativa:
T I publicada ( ol ) P (inclusa lusa facio)
Justificativa:

Justificativa:
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APENDICE |
RoTEIRO DE INSTRUCOES PARA ConsuLTA PuUBLICA

1- A participacdo no procedimento de consulta publica far-se-4 mediante identificag@o
dos interessados e utilizacao de formulario préoprio.

2 - O formulério para envio de contribui¢des estara disponivel no site da Anvisa no
endereco www.anvisa.gov.br e podera ser retirado na sede da Agéncia em Brasilia ou
ser obtido por fax mediante solicitacdo do interessado junto ao setor responsavel pela
consulta publica, conforme indicado no respectivo ato de convocagao.

3- Serdo recebidas as contribui¢des entregues pessoalmente na sede da Agéncia em
Brasilia ou enviadas por e-mail, fax ou carta, conforme orientagdes disponibilizadas no
ato de convocag¢do da consulta publica.

4- Todas as contribuigdes recebidas serdo examinadas pela Anvisa e permanecerdo a
disposi¢do do publico no site da Agéncia no endereco www.anvisa.gov.br.

5- Nao serao consideradas as contribui¢des enviadas fora do prazo estabelecido,
as contribuicoes sem identificacdo ou as contribuigdes nao contidas no formulario
correspondente.

6- Ao término do prazo da consulta e apos deliberacdo da Diretoria Colegiada sera
disponibilizado relatorio contendo a andlise das contribuigdes e justificativa do
posicionamento institucional.

7- O resultado da analise das contribui¢cdes podera conter respostas consolidadas em blocos.
8 - O Relatorio de Analise de Contribui¢des permanecera disponivel no site da Anvisa no
endereco www.anvisa.gov.br e podera ser retirado na sede da Agéncia em Brasilia ou ser
obtido por e-mail ou fax mediante solicitacdo do interessado junto ao setor responsavel

pela consulta publica, conforme indicado no respectivo ato de convocagao.

9 — Apds deliberacao da Diretoria Colegiada também sera disponibilizada a versdo
consolidada da minuta do ato normativo submetido a consulta publica.

10- As duvidas relacionadas a consulta publica deverao ser esclarecidas ao publico pela
setor responsavel pela consulta, conforme indicado no respectivo ato de convocagao.
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APENDICE J
ReLATORIO DE ANALISE DE CONTRIBUICOES

| s r
= L ANVISA RELATORIO DE ANALISE DE
I

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria CONTRIBUICOES

Apresentagdo

Este Relatorio ¢ um documento da Anvisa com a finalidade especifica de divulgar
a toda a sociedade o resultado da analise de contribuigdes sobre uma proposta de
regulamento elaborado pela Agéncia. Para tanto, seu preenchimento deve ser cuidadoso,
e se dar de forma clara e objetiva, a fim de explicitar as principais razdes que fundamentam
a decisdo da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Ele ¢ composto por 6 (seis) partes. A primeira serve para identificar os dados da
proposta de ato normativo. A segunda ¢ destinada a qualificacdo do proprio Relatorio e da
area que o elaborou. A terceira parte apresenta os nomes dos participantes que enviaram
contribuigdes para a Consulta Piblica da Anvisa. A quarta parte apresenta visualmente o
perfil dos participantes e o resultado geral das contribui¢des. A quinta parte, denominada
Analise descritiva das contribui¢des, apresenta todos os dispositivos do regulamento, nas
suas formas original e posterior a avaliagdo da Anvisa, e indica a situacao correspondente
(dispositivo incluido; excluido; nova redagao; nenhuma contribui¢do incorporada; sem
contribui¢do). A sexta e ultima parte corresponde a deliberacdo da Diretoria Colegiada
da Anvisa relativa a aprovacao do Relatorio.

Qualquer duvida ou comentério, por favor, entre em contato com a Astec pelo e-
mail astec@anvisa.gov.br ou pelo ramal 6725.

Muito obrigado!
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. ': ANVISA RELATORIO DE ANALISE DE
1

|
] Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria CONTRIBUIC()ES

I. Dados gerais da Consulta Publica

Data de publicacao (DOU):
DD/MM/AAAA

Periodo de consulta: de DD/MM/AAAA a DD/MM/AAAA Duracio (dias):

Consulta Publica (n.’ e ano):

Ementa (assunto):

I1. Dados de identificacdo do Relatério

Diretor(a): Processo n.’:

Sigla da Area Responsavel pela elaboracio: Data de conclusio:

Sigla da(s) Area(s) que participaram da elaboragio:

I11. Relacio dos participantes da consulta piblica, em ordem alfabética

N.° | Nome

10

11

12

13

14

()
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IV. Analise grafica das contribuigoes

1. Perfil dos participantes:

Grafico percentual por UF

“INSERIR GRAFICO TIPO PIZZA”

Grafico percentual por segmento

“INSERIR GRAFICO TIPO PIZZA”
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2. Dados referentes ao processo de participacio:

Grafico percentual sobre a forma de conhecimento da Consulta Publica

“INSERIR GRAFICO TIPO PIZZA”

Grafico percentual por forma de envio das contribuigdes (protocolo presencial, postal,
e-mail ou fax):

“INSERIR GRAFICO TIPO PIZZA”

3. Posicionamento dos participantes

Grafico percentual de opinido sobre a proposta

“INSERIR GRAFICO TIPO PIZZA”

104 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa



Grafico percentual de opinido sobre a proposta por UF

“INSERIR GRAFICO TIPO PIZZA”

Grafico percentual de opinido sobre a proposta por segmento

“INSERIR GRAFICO TIPO PIZZA”

4. Sintese da consolidacao das contribuicoes

Grafico de propor¢ao dos resultados (percentual de dispositivos incluidos, excluidos,
com nova redagao, contribui¢des ndo incorporadas e sem contribui¢des)

“INSERIR GRAFICO TIPO PIZZA”

Boas Praticas Regulatérias - Guia para o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Anvisa

105

I APENDICES



V. Analise descritiva das contribuicoes

(incluir cada disposig¢do em um quadro)

Texto submetido a Texto final consolidado
consulta publica (quando | (inclusio, exclusio, nova Sintese da andilise das contribuicdes
houver) redacio ou sem alteracio)

() Incluido

() Excluido

() Nova Redagao

() Nenhuma contribui¢ao incorporada
() Sem contribuigao

Comentarios e observacoes:

VL. Deliberacio da Diretoria Colegiada

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuigao
que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° e 3°
do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354
da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
em reunido realizada em de de 20, aprova o presente Relatorio de
Anédlise de Contribuicdes e eu, Diretor-Presidente, autorizo a sua divulgagao.

DIRETOR-PRESIDENTE
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APENDICE K
AVISO DE AUDIENCIA PUBLICA

AVISO DE AUDIENCIA PUBLICA

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA, aprovado
pelo Decreto n°. 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o inciso II, e §§ 1° e 3° do art. 54
do Regimento Interno aprovado pela Portaria no. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de
2006, republicada em 21 de agosto de 2006 em reunido realizada em 5 de agosto de
2008, comunica e torna publico o aviso da Audiéncia Publica que tem por objetivo obter
subsidios e informacgdes adicionais a proposta de Resolu¢do que dispde sobre

A Audiéncia serd realizada no dia, horario e local a seguir indicados:

Data:  de de 20
Horario: _as _h
Local:

Enderego:

A proposta Resolugdo esta disponivel, na integra, no endereco eletronico www.anvisa.
gov.br, bem como as sugestdes encaminhadas por escrito para consulta publica e demais
documentos relacionados. Maiores informagdes poderdo ser obtidas pelo telefone (61)
3462-xxxx ou Email: (@anvisa.gov.br.

NOME DO DIRETOR-PRESIDENTE
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APENDICE L
ROTEIRO DE INSTRUCOES PARA O PROCEDIMENTO DA AUDIENCIA

1- Todos os interessados poderao participar da audiéncia publica, independente de prévia
inscricdo, mediante controle nominal dos participantes na entrada do evento.

2- O acesso de todos os interessados serd garantido por ordem de chegada, limitado a
capacidade maxima do local.

3- A participagdo durante a audiéncia publica podera ser escrita ou oral e far-se-4 mediante
identificacdo dos interessados e inscrigdo por ordem de solicitacao.

4- O formulério paraidentificagdo dos interessados € envio de contribuigdes por escrito estara
disponivel no local da audiéncia, conforme indicado no respectivo ato de convocagao.

5 — No caso de discussdo de propostas de atos normativos, serd disponibilizada a todos
os participantes uma copia do Relatorio de Analise de Contribuigdes, contendo o texto
da proposta consolidada e destaques dos itens e dispositivos que sofreram alteragdao
durante a consulta publica.

6- As propostas de alteracao do texto deverdo ser feitas por escrito em formulario proprio,
disponivel a disposi¢do de todos os presentes no dia da audiéncia.

7 — Somente serdo aceitas trés inscri¢des para cada item do texto. Nos pontos mais
polémicos, a juizo da mesa, podera ser aceito um nimero maior de inscrigdes.

8 - Sera obrigatério o uso de microfone para manifestacdo oral dos participantes,
organizadores do evento e componentes da mesa.

9 - As perguntas e manifestagdes formuladas por escrito deverdo ser lidas no microfone
pelos organizadores do evento ou pelos componentes da mesa.

10 — O microfone para manifestacdo oral dos participantes sera fixado em local acessivel
e visivel a todos.

11- Cada manifestacao dos participantes tera a duragao de no maximo 3 minutos.

12 - Os componentes da mesa terdo o tempo de 3 minutos para resposta ou esclarecimentos,
apoOs a manifesta¢do do participante.

13 - Conforme a necessidade dos trabalhos da audiéncia, poderao ser organizados blocos
de perguntas para posterior manifestagao da mesa.

14- Havendo resposta da mesa, o participante que tiver dirigido a pergunta terd ainda
direito a réplica com dura¢cdo méaxima de 2 minutos.

15- Nao havera réplica para manifestagdes que nao justifiquem resposta por parte da mesa.
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16- Sempre que necessario, os componentes da mesa poderdo se manifestar com
prioridade de ordem, por um tempo igual a 3 minutos.

17- As perguntas que ndo puderem ser respondidas durante a audiéncia, serdo
repassadas pelos organizadores do evento aos componentes da mesa para posterior
resposta ou esclarecimento.

18- Os atos da audiéncia serdo registrados em ata e permanecerao a disposi¢ao do publico.

19 - A audiéncia poderd, a critério da Agéncia, ser gravada por meios eletronicos,
assegurando-se aos interessados, neste caso, o direito a obtencdo de uma copia do que
foi gravado, mediante o pagamento do custo de reproducao correspondente.

20 - Apds a realizagdo da audiéncia e deliberacdo da Diretoria Colegiada sera
disponibilizado relatério contendo a andlise das contribuicdes e justificativa do
posicionamento institucional.

21- A resultado da analise das contribui¢cdes podera conter respostas consolidadas em blocos.

22 - O Relatorio de Analise de Contribuigdes permanecerd disponivel no site da Anvisa no
endereco www.anvisa.gov.br e podera ser retirado na sede da Agéncia em Brasilia ou ser
obtido por e-mail ou fax mediante solicitagao do interessado junto ao setor responsavel
pela consulta publica, conforme indicado no respectivo ato de convocagao.
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APENDICE M
FORMULARIO PARA ENVIO DE CONTRIBUICOES EM AUDIENCIA PUBLICA

L ANVISA FORMULARIO PARA
] 2 r Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria PARTICIPACAO EM AUDIENCIA
PUBLICA

Apresentacgdo e orientacoes

Este Formuldrio possui a finalidade de apresentar contribui¢des da sociedade para
subsidiar a tomada de decisdao sobre um assunto durante a realizacdo da uma Audiéncia
Publica pela Anvisa.

Por favor, para o preenchimento do Formulario observe as instrugdes abaixo:

e Apds o preenchimento, este Formulario devera ser entregue ao pessoal da Anvisa
presente a Audiéncia Publica.

e Preencha todos os campos deste Formuldrio e envie seus comentarios durante o
periodo de realizagcdo da Audiéncia Publica.

e As contribuigdes recebidas fora do prazo, ou que ndo forem enviadas
neste Formulario, ndo serdo consideradas na elaboragdao do texto final do

regulamento.

e A insuficiéncia ou imprecisdo das informacdes prestadas neste Formulario podera
prejudicar a sua utilizagdo pela Anvisa.

e As contribuigdes recebidas pela Anvisa sao publicas e permanecerao a disposi¢ao de
toda a sociedade no site da Anvisa, no endereco eletronico http://www.anvisa.gov.br/.

e Esse processo contribuira para a transparéncia e participacao da sociedade e auxiliara

a Anvisa na elaboracao do texto final do regulamento proposto.

Muito obrigado pela sua participagao!
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L FORMULARIO PARA
—+«— ANVISA 3 .
_I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria PARTICIPACAO EM AUDIENCIA
PUBLICA
Consulta Publica: n° / ano
I. Identificacido do Participante

Nome Completo: | Ocupacio:
Endereco:
Cidade: UF:
Telefone: () Fax: () E-mail:

e N N N N N e N N e

. Por favor, aponte abaixo qual o seu segmento. (Marque apenas uma opgdo)

) Consumidor (pessoa fisica)

) Associag@o ou entidade de defesa e protecdo do consumidor

) Profissional de satude (pessoa fisica)

) Entidade de classe ou categoria profissional de saude

) Empresario ou proprietario de estabelecimento empresarial

) Associagdo ou entidade representativa do setor regulado

) Academia ou institui¢ao de ensino e pesquisa

) Orgio ou entidade do Governo (Federal, Estadual ou Municipal)
) Outro. Especifique:

—_— N AN AN AN AN S

~

. Como vocé tomou conhecimento desta Consulta Publica? (Pode marcar mais de uma resposta)

) Diario Oficial da Unido

) Site da Anvisa

) Oficio ou carta da Anvisa

) Outros sites

) Televisao

) Radio

) Jornais e revistas

) Associacdo, entidade de classe ou instituigdo representativa de categoria ou setor da sociedade
civil

) Amigos, colegas ou profissionais de trabalho

) Outro. Especifique:
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3. De uma forma geral, qual sua opinido sobre a proposta em discussiao? (Marque apenas uma

opg¢do)

() Fortemente favoravel

() Favoravel

() Parcialmente favoravel
() Parcialmente desfavoravel
() Desfavoravel

() Fortemente desfavoravel

I1. Propostas ao texto da Consulta Publica

Texto atual publicado (quando houver)

Proposta (inclusdo, nova redacio ou exclusio)

Justificativa:

I11. Pergunta a mesa diretiva
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