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RESUMO

Objetivo: Apresentar propostas para 0 mapeamento e enfrentamento de temas da Anvisa

objetos de judicializacéo.

Metodologia: O Projeto de Intervencgéo foi realizado por meio de abordagem qualitativa. Foram
realizadas entrevistas em trés agéncias reguladoras federais e com representante da Advocacia-
Geral da Unido junto ao Instituto Nacional do Seguro Social (INSS). Foram encaminhados
guestionamentos para os cinco Tribunais Regionais Federais por meio do e-Sic a fim de saber
se realmente temas relacionados as atividades desenvolvidas pela Anvisa séo fontes de
judicializagdo. Outros dados também foram levantados por meio de pesquisa bibliogréafica.

Resultados: Ao fim do trabalho propostas de intervencdo foram apresentadas para apreciacdo
da Anvisa a fim de propor acdes complementares para 0 mapeamento e enfrentamento de

possiveis acdes judiciais.

Limitagdes: N&o foi possivel realizar a entrevista com todos os convidados, pois alguns ndo

responderam aos convites enviados.

ContribuicGes Praticas: Apresentacdo para a Anvisa da Sala de Desjudicializacéo, proposta
de inovacgdo incremental, que foi adotada pela Advocacia-Geral da Unido, junto ao INSS.
Proposta de adogdo de instrumentos e temphte para mapeamento e adogao de estratégias para

enfrentamento de possiveis a¢des judicializadas.

Originalidade: Este Projeto de Intervencdo apresenta algumas propostas de inovacdo ndo
radical, a saber, a proposta de instalacdo de uma sala de desjudicializagcdo na Anvisa e a proposta
da adocéo de templatepara levantamento de temas que possam ser fator de judicializacéo, e
banco de dados das acBes mapeadas por meio da implantagdo de QR Codesmapeados durante

a fase de anélise de impacto regulatorio.
Palavras-Chave: desjudicializacdo, mapeamento, AIR, inovac¢do incremental, Anvisa.

Categoria do trabalho: Dissertacao de Mestrado.



ABSTRACT

Objective: To present proposals for mapping and coping Anvisa's subjects that are subject to

judicialization.

Methodology: The Intervention Project was carried out using the qualitative approach.
Interviews were conducted at three federal regulatory agencies and with representatives of
Advocacia-Geral da Unido Office with the National Institute of Social Security (INSS).
Questions were sent to the five Regional Federal Courts through e-Sic in order to find out if
issues related to the activities developed by Anvisa are real sources of judicialization. The data

were also collected through bibliographic research.

Findings: At the end of the work, intervention proposals were presented for consideration by
the Anvisa in order to propose complementary actions for mapping and dealing with possible
legal actions.

Research Limitations: It was not possible to conduct the personal interviews with all the
respondents.

Pratical Implications: Presentation to the Anvisa of the dejudicialization room, a proposal for
incremental innovation, which was adopted by the Advocacia-Geral da Unido Office, together
with the INSS. Proposed adoption of instruments and template for mapping and adopting
strategies to face possible legal actions.

Originality: This Intervention Project presents some proposals for non-radical innovation,
namely, the proposal for the installation of a dejudicialization room at Anvisa and the proposal
for the adoption of a template to survey themes that may be a cause of judicialization, and a
database of actions mapped through the implementation of QR Codesmapped during the
Regulatory Impact Analysis phase.

Keywords: dejudicialization, mapping, RIA, incremental innovation, Anvisa.

Paper Category: Master’s thesis.
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Introducéo: Apresentando o Projeto de Intervencao

Este Projeto de Intervencdo tem como finalidade apresentar meios para mapeamento
e identificacdo de futuras a¢Ges judiciais que possam ser interpostas contra a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), além de formular propostas por meio de inovagdes
incrementais para o enfrentamento das acgdes judicializadas, utilizando para isso algumas

premissas da analise de impacto regulatério (AIR).

O edital de abertura do curso de Mestrado Profissional em Administracdo Publica
Intensivo - EBAPE, Anvisa 2018, previu no item 7.2 que o Trabalho de Concluséo do Curso
seria um Projeto de Intervencdo para melhoria de gestdo da Anvisa. Projeto ou Plano de
Intervencé@o pode ser entendido como uma proposta de acao para resolucdo de um problema
real previamente identificado e fundamenta-se nos pressupostos da pesquisa-a¢éo, desta forma
um Projeto de Intervencdo pode vir a beneficiar a instituicdo, uma vez que um problema

concreto seré avaliado e propostas vidveis sugeridas.

A grande quantidade de acdes judiciais impetradas contra a Anvisa, foi fator que
motivou a elaboracdo deste Projeto de Intervencao, pois foi identificada a caréncia de propostas
para mapeamento e enfrentamento das ac6es cujos temas sejam objeto de atuacdo da agéncia.
A Anvisa criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro 1999, é uma autarquia sob regime especial,
tem por finalidade institucional promover a protecdo da satde da populacéo, por intermédio do
controle sanitario da producdo e consumo de produtos e servi¢cos submetidos a vigilancia
sanitéria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados
(BRASIL, 2018b).

A metodologia utilizada foi a qualitativa por meio de entrevistas com gestores em trés
agéncias reguladoras e uma Procuradora Federal lotada na Procuradoria Federal Especializada
junto ao Instituto Nacional do Seguro Social (INSS), além da coleta de dados dos cinco
Tribunais Regionais Federais (TRF) por meio da utilizacdo do Sistema Eletronico do Servico

de Informacdes ao Cidadéo - e-Sic, de revisdo bibliografica e de analise documental.

O trabalho de conclusao de curso foi desenvolvido em 5 capitulos. O primeiro capitulo
apresenta a problematizacéo e o diagnostico da judicializagdo na Anvisa, 0 objetivo do Projeto

de Intervencéo, a sua justificativa e o contexto da agéncia.



O Referencial Teorico é apresentado no segundo capitulo. Uma abordagem sobre as
origens da analise de impacto regulatério (AIR) e os aprimoramentos que recebeu por meio das
recomendac0es propostas pela Organizagédo para a Cooperacéo e Desenvolvimento Econémico
— OCDE, desenvolvidas no &mbito dos seus Comités de Politica Regulatdria e de Governanca
Publica ao longo dos anos é exposta. A seguir sdo apresentadas uma breve contextualizagdo da
judicializacdo da saude no Brasil e a abordagem da Lei Geral das Agéncias — Lei n°
13.848/2019, que dentre varias determinacg0es, institui a obrigatoriedade da realizacdo da AIR
quando das propostas de alteragdo de atos normativos de interesse geral dos agentes
econdmicos. Em sequéncia os principios da inovagdo aplicados ao objeto deste Projeto de
Intervencdo serdo apresentados sendo o capitulo encerrado com a citacdo da experiéncia da
Advocacia-Geral da Unidao (AGU) na abordagem de problemas similares aos enfrentados na

Anvisa.

A Metodologia de Pesquisa compfe o terceiro capitulo. Serdo apresentados o0s
principios da Lei de Acesso a Informacdo - Lei n® 12.527 de 2011, assim como as consultas
efetuadas junto aos cinco Tribunais Regionais Federais, as entrevistas propostas as trés agéncias
reguladoras, e finalmente a consulta realizada junto procuradora da AGU lotada no INSS sdo

apresentadas.

No quarto capitulo serdo expostos os resultados obtidos por meio das consultas, das
entrevistas, da revisdo bibliografica e da anélise documental e por fim, os principios para a

adocdo da sala de desjudicializagéo.

No ultimo capitulo as quatro propostas de intervencdo para a agéncia serdo expostas
apos a consolidacdo de todos os dados colhidos, tabulados e analisados. Em seguida serdo
apontadas as consideracdes finais, as limitacbes do estudo, encerrando com a descri¢do de

propostas para futuros trabalhos de pesquisa.



1. Problema e Objetivos da Projeto de Intervencéao

A Anvisa tem como finalidade institucional promover a protecdo da saude da
populacdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e consumo de produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados (BRASIL, 2018a). Muitos dos assuntos abordados pelos
macrotemas pelos quais a Anvisa é responsavel por normatizar ja foram em algum momento
judicializados por parte de pessoas fisicas ou juridicas na intengdo de assegurar os direitos
garantidos pela Constituicdo. Essas acOes judiciais buscam assegurar 0 acesso a Servi¢os ou
produtos que em algumas das vezes ndo foram regulamentados ou ndo tiveram seu registro

aprovado para comercializagdo no pais.

Devido ao crescente numero de acdes relativas a judicializacao na saude o Tribunal de
Contas da Unido (TCU), que tem como funcdo constitucional e regimental exercer a
fiscalizacdo contébil, financeira, orcamentaria, operacional e patrimonial da Unido, tem
apresentado recomendagdes as agéncias reguladoras. Algumas dessas recomendacdes que
dizem respeito a temas de atuacdo da Anvisa e que sdo assuntos recorrentes de judicializacdo

na saude foram:

a) controle de registro de medicamentos — Acérddo TCU 40/2016 — Processo:
31.468/2015-2 de 20 de janeiro de 2016;

b) controle de medicamentos pés registro - Acérddo TCU 2683/2016 — Processo:
006.516/2016-5 de 19 de outubro de 2016 e

c) Prazos para avaliagdo de agrotoxicos - Acérddo TCU Acoérddo 1083/2015 —
Processo 028.540/2014-0 de 06 de maio de 2015.

Por meio da Portaria n°® 1.741, publicada em dezembro de 2018, a Anvisa estabeleceu
0s parametros para a realizacdo das analises de impacto regulatério pela agéncia. Segundo o
artigo 2 da Portaria, inciso 111, a analise de impacto regulat6rio é um processo sistematico de
analise, baseado em evidéncias, que busca avaliar, a partir da definicdo de um problema
regulatorio, os possiveis impactos das opg¢des de acdo disponiveis para o alcance dos objetivos

pretendidos, tendo como finalidade orientar e subsidiar a tomada de decisédo (BRASIL, 2018d).


http://www.tcu.gov.br/Consultas/Juris/Docs/judoc/Acord/20150507/AC_1083_16_15_P.doc

A Portaria da Anvisa ressalta a importancia da adogdo de momentos de consulta a
populacéo, e que essas consultas podem ocorrer em varias fases da AIR. A participacdo social
¢ fundamental para o conhecimento dos novos atos propostos pela instituicdo e o
empoderamento por parte da sociedade pode ser de fundamental valia para a ndo necessidade

de acdes judiciais futuras.

1.1 Problema da Pesquisa

O problema de pesquisa definido para esse Projeto de Intervencéo foi: Quais agdes
podem ser adotadas para 0 mapeamento e enfrentamento dos temas da Anvisa objetos de

judicializagdo?

1.2 Objetivos da Pesquisa
1.2.1 Objetivo Geral

Identificar como o processo de analise de impacto regulatério (AIR) pode contribuir

para mapeamento e enfrentamento de temas da Anvisa objetos de judicializacéo.

1.2.2 Objetivo Especifico

Apresentar propostas para intervir no problema, por meio de inovagdes incrementais

de baixo custo e fécil aplicagéo.

1.3 Justificativa ou relevancia do Projeto de Intervengao

A Anvisa, autarquia criada por meio da Lei n® 9.782 de 26 de janeiro de 1999, tem
como finalidade institucional promover a protecdo da saude da populacgéo, por intermédio do
controle sanitario da producdo e consumo de produtos e servi¢os submetidos a vigilancia
sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles

relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados



(BRASIL, 2018b). A agéncia tem sido instada a se manifestar em diversas demandas em curso
em Tribunais Regionais Federais, provenientes de cidaddos que recorrem a justica em busca de
acesso a produtos e servicos relacionados a temas em sua area de competéncia. No primeiro
momento as demandas sdo encaminhadas para a Procuradoria Federal junto a instituicdo que

segundo o Regimento Interno da Anvisa possui a atribuicéo de:

| - assistir juridicamente a Diretoria Colegiada da Anvisa; thanifestarse

sobre o0s assuntos de natureza jur&ibem como analisar previamente os

atos normativos a serem editados pela Anvisa ékaminar previamente a

legalidade dos contratos, concessdes, acordos, ajustes ou convénios que
interessem a Anvisa; IV examinar previamente minutas de editais de
licitacbes bem como os editais para realizacdo de concursos publicos; V
executar as atividades de consultoria e assessoramento juridico; VI
examinar questdes juridicas referentes a acordos, coopera¢des e contratos

internacionais em que a Anvisa seja paoie interveniente; VI receber
intimacoes e notificacdes judiciais dirigidas a Anvjsa VIlI- acompanhar
as acoes judiciais de interesse da AnviB&RASIL, 2018a)

A Procuradoria Federal junto a Anvisa, que é a area responsavel por responder as a¢es
judicializadas contra a agéncia, pode solicitar as areas técnicas competentes contribuicdes

relativas ao tema em destaque a fim de que, posteriormente, responda aos demandantes.

Segundo pesquisa realizada pelo Instituto de Ensino e Pesquisa - Insper por meio da
Lei de Acesso a Informacdo, foi possivel identificar o percentual de acGes impetradas nos
Tribunais de Primeira e Segunda Instancias envolvendo o direito a salde, e que se referem a
varios temas que vao desde a possibilidade de acesso a novas modalidades de tratamento
médico a designacéo a leitos de UTI. Esses temas podem perpassar varios 0rgaos ou entidades
publicas e privadas como o SUS, a Salde Suplementar, ou agéncias e autoridades regulatorias
(ANS, Anvisa e Conitec), conforme apresentado na Figura 1 (INSPER, 2019b).



Figura 1 - Assuntos dos Processos de Saude em Primeira e Segunda Instancia
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Fonte: INSPER, 2019a

as acOes judiciais ndo reservadas a competéncia dos tribunais superiores, e onde atuam juizes
de Direito. Essa € a principal porta de entrada do Judiciario. Grande parte dos cidaddos que
recorrem ao judiciario tem o caso julgado por um juiz na primeira instancia, singular, que
profere a sentenca por meio de decisdo monocratica. No Brasil, os Tribunais de Justica
pertencem a Justica Estadual, e sdo 27 tribunais, um em cada unidade da Federacdo, cuja
competéncia é julgar recursos das decisfes dos juizes de primeiro grau (CNJ, 2020b). Ja& os
Tribunais Regionais Federais, em nimero de 5, que se dividem em turmas, apreciam 0s recursos

contra as decisdes de juizes federais de primeira instancia no &mbito de suas respectivas regides.
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https://pt.wikipedia.org/wiki/Unidades_federativas_do_Brasil

Segundo a Constituicdo Federal os Tribunais Regionais Federais possuem como

competéncias:

Art. 108. Compete aos Tribunais Regionais Federais:
| - processare julgar, originariamente:

a) os juizes federais da area de sua jurisdicao, incluidos os da Justica Militar
e da Justica do Trabalho, nos crimes comuns e de responsabilidade, e os
membros do Ministério Puablico da Unido, ressalvada a competéncia da
JusticaEleitoral;

b) as revisBGes criminais e as acdes rescisdrias de julgados seus ou dos juizes
federais da regiéo;

¢) os mandados de seguranca énabeas dat&ontra ato do préprio Tribunal
ou de juiz federal,

d) os habeas corpus, quando a autoridade coatorguiz federal,
e) os conflitos de competéncia entre juizes federais vinculados ao Tribunal;

Il - julgar, em grau de recurso, as causas decididas pelos juizes federais e
pelos juizes estaduais no exercicio da competéncia federal da area de sua
jurisdigéo.

Assim, conforme disposto no Inciso 1l do Artigo 108 da Constituicdo Federal, cabe
aos Tribunais Regionais Federais a atribuicdo de processar e julgar 0s recursos provenientes
das SecBes Judiciarias a eles vinculados, bem como agfes de sua competéncia originaria
(BRASIL, 1988).

Na segunda instancia, os juizes sdo chamados de desembargadores, que sdo nomeados
pelo presidente da Republica entre os cidaddos com mais de 35 e menos de 65 anos que
compdem a lista prévia elaborada pelos tribunais. Os desembargadores atuam quando ha
recursos contra a decisdo de primeira instancia, e cujas decisbes definitivas sdo sempre
colegiadas. Os demais assentos sdo conferidos mediante promoc¢édo, por antiguidade e por
merecimento. Os Tribunais de Segunda Instancia sdo responsaveis por revisar 0s casos ja
analisados pelos juizes singulares de primeira instancia, e podem confirmar ou reformar as suas
decis@es, no todo ou em parte (BRASIL, 1989).

Algumas das acGes interpostas para acesso a tratamentos, servicos e produtos de salde
pelos Tribunais de Primeira e Segunda Instancias foram provenientes de escritorios de

advocacia por meio de acgdes coletivas ou individuais, assim como por meio de Defensorias



Publicas e do Ministério Publico para os cidaddos que se encontram em situacdo de

hipossuficiéncia (INSPER, 2019b).

Num intervalo de seis anos (2010 a 2016) houve uma busca mais macica ao Judiciario

para garantia do acesso a medicamentos ou leitos. No ano de 2010 houve um investimento por

parte do Governo Federal de R$ 122,6 milhdes com a compra de medicamentos por meio de

acOes judiciais, e nos anos seguintes, os investimentos foram aumentando até alcangar o valor

de R$ 1,6 bilhdo no ano de 2016 (Figura 2).

Figura 2 - Gastos do Governo Federal com compra de medicamentos por meio de

judicializacao
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Fonte: (PIERRO, 2017)

A Anvisa é responsavel por uma parte significativa de temas que sdo constantemente

judicializados, dentre eles o acesso a medicamentos em fase experimental, rotulagem

nutricional de alimentos, além do acesso a orteses e proteses e outros temas. De acordo com 0

levantamento realizado em 2019 pelo Insper sobre os temas da satde que receberam grande
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parte das agdes judiciais na area da saude, foi possivel destacar os assuntos que tem relacdo

com as atividades desenvolvidas pela agéncia reguladora (Figura 3).

Figura 3 - Principais assuntos de competéncia da Anvisa judicializados na satde em
segunda insténcia (2008 a 2017)
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Fonte: adaptado de INSPER, 2019a

Algumas pesquisas dao conta que grande parte da judicializacdo na saude nédo é
proveniente das classes mais carentes da sociedade. Isto em parte é explicado por duas
premissas. A primeira estd relacionada a dificuldade de acesso a advogados, defensores
publicos ou Ministério Pablico por parte da populagdo mais carente e a segunda se deve a falha
na divulgacdo para a sociedade mais necessitada sobre quais recursos devem ser acionados para
a busca do atendimento de suas necessidades em satde (TERRAZAS, 2008; FERRAZ, 2005).
Estas acdes tém perfil bastante heterogéneo quando observadas as questdes geogréficas, e
percebe-se que em locais onde h& maior disseminacdo de informagdes as Promotorias,

Defensorias e Ministério Publico sdo mais acionados (INSPER, 2019).

Estudiosos como Fernanda Vargas Terrazas (TERRAZAS, 2008) e Otavio Luiz Mota
Ferraz (FERRAZ, 2005) tém relatado que nem sempre esses pedidos sdo provenientes das
comunidades mais carentes. Fernanda Terrazas apresenta em pesquisa realizada com 160

pacientes que entraram com acdes judiciais contra a Unido (para acesso a medicamentos) que
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apenas 13% dos entrevistados eram cidadaos provenientes originariamente de servicos publicos
(postos de saude, hospitais publicos). O resultado de sua pesquisa apresentou que 60% das acdes
eram derivadas de beneficiarios de servicos de saude privados, provenientes de pacientes que
possuiam melhor condigdo socioeconémica e 0os demais 26% eram derivados de pacientes
oriundos de servigcos SUS-referéncia, que em regra, presta servigos considerados de exceléncia
e gue ndo estdo acessiveis a toda populacdo (TERRAZAS, 2008). Ferraz discorre que ha um
duplo sacrificio aos principios da universalidade e equidade em saude. Os que ja possuem
condicBes de salde comparativamente melhores em virtude de suas condi¢gdes socioeconémicas
avantajadas sdo beneficiados ainda mais por conta de seu acesso mais facil ao Judiciario. De
politica pablica universal e igualitaria, tendente a minimizar as desigualdades de saude
decorrentes das desigualdades sociais, 0 SUS se transforma, por meio das a¢des judiciais, em

perpetuador e contribuinte do ja elevado déficit de equidade em satde do pais (FERRAZ, 2005).

Este projeto de Intervencdo busca apresentar propostas para auxiliar a agéncia no
controle, mapeamento e tratamento das demandas advindas de acGes judiciais e para isto foram
realizadas entrevistas, pesquisas bibliograficas, levantamento de dados junto aos Tribunais
Regionais Federais a fim de levantar evidéncias e aplicar a metodologia defendida pelo Guia
de Andlise de Impacto Regulatério da Anvisa para apresentar solugdes viaveis aos problemas

identificados.

1.4 Delimitacdo da pesquisa

Tendo em vista 0 seu objetivo, esta pesquisa fica delimitado ao escopo de atuacdo da
Anvisa, ou seja, aos macrotemas que possivelmente seréo regulados pela agéncia reguladora
(Figura 4).

A dindmica da judicializacao das a¢des na Anvisa tem inicio na Procuradoria, quando
se da o recebimento e posterior distribuicdo das acGes ordinarias para as areas técnicas
responsaveis pelos temas protocolados. Quando da chegada das Acdes Judiciais (Acdes
Ordinarias ou Mandados de Seguranca), as demandas sao encaminhadas para as areas técnicas
responsaveis por administrar o tema. Ou seja, no caso de uma acéo judicial cujo contexto seja

a utilizacdo de Produtos para Salde, tal solicitacdo € encaminhada para a Geréncia Geral de



Tecnologia de Produtos para a Saude (GGTPS), ja estabelecido o prazo para a devolucdo a

Procuradoria no despacho de encaminhamento.

A area técnica devera levantar os dados especificos de sua area de atuacdo para

subsidiar a Procuradoria na elaboracdo da resposta dentro do prazo pré-estabelecido. A Unica

excecdo a esse fluxo é quanto a Mandados de Seguranca, uma vez que sdo dirigidos contra a

“autoridade coatora”, que sao os Diretores da Anvisa, e que sdo inteiramente respondidos pela

Procuradoria (BRASIL, 2018a).

Figura 4 - Macrotemas regulados pela Anvisa
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Assim, o fluxo de demandas relativas a a¢Ges judiciais depende dos respectivos temas,

que se enquadram nos macrotemas em que séo classificadas as competéncias da Anvisa.

A Anvisa instituiu para o quadriénio 2017 a 2020 uma Biblioteca de Temas, nos quais

cada macrotema de atuacdo da agéncia é explorado em assuntos menores. Por exemplo no

macrotema cosméticos sdo encontrados na Biblioteca de Temas subdivisdes como repelentes

de insetos, bronzeadores e outros do campo da cosmetologia, como é demonstrado na Figura 5.

Figura 5 - Temas distribuidos nos macrotemas regulamentados pela Anvisa —
COSMETICOS
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Fonte: Bibliotecas Tematicas (BRASIL, 2020d)
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Como etapa do processo regulatorio, as consultas publicas também podem ser

classificadas por macrotemas.

Atualmente alguns temas que estdo em fase de discuss@o ou em fase de consulta a

sociedade e que foram decorrentes de a¢des judiciais sdo:

a)  Agrotdxicos — A Consulta Piblica 613 de 2019 sobre a utilizagéo de
Glifosato foi derivada do Processo n° 0021371-49.2014.4.01.3400 originario da 72
VARA — BRASILIA.

“ O Ministério Publico Federal ajuiz
Nacional de Vigilancia Satéria e a Unido, com pedido de antecipacao dos
efeitos da tutela, para “a ANVISA qu:
ingredientes ativos parationa metilica, lactofem, forato, carbofurano,
abamectina, tiram, paraquategdifosato, no prazo de 180 (oéo e oitenta)

dias ou outro prazo r aBRAS,2018).a ser f |

b) Produtos para a salde — Revisdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC
185 da Anvisa em atendimento a exigéncia do Tribunal de Contas da Unido decorrente do
Acdrddo n° 0435/2016-TCU-Plenario.
“det er mi na ao Mi nistério da Saude,
apresentacdo de plano de acao, visando sanear os problemas identificados,
contendo, no minimo, as medidas a serem adotadas, os responsaveis pelas

acoes e o m@zo previsto para implementacgéo.... de um referencial publico de
precos para as aqui si ¢(BRAJL,20189. di spos

Com o julgamento pelo Plenério do STF do Recurso Extraordinario - RE 657718 em
de maio de 2019 e posteriormente em margo de 2020 do RE 566474, que tramitaram durante
anos, foram firmadas Teses da maior importancia para a interpretacdo dos limites do direito a
saude. Foram discutidos nesses dois “C a s t®nsa$ bastante controversos - a judicializagéo para
acesso a medicamentos experimentais e sem registro na Anvisa e de medicamentos de alto custo
sem registro - e acabaram fixadas pelo Plenario as condutas a serem adotadas nos processos
que estdo em tramitacdo ou vierem a ser interpostos e que tratem das mesmas solicitacdes.
Contudo, eles ndo esgotam o tema, e possivelmente, questbes excepcionais ainda serdo
analisadas pelo STF. Como proposto por Lima (2017) a boa judicializacdo da salde

permanecera a existir e buscara garantir o funcionamento eficiente e independente do sistema.



A proposta ao final deste Projeto de Intervencéo terd como uma das finalidades auxiliar
na catalogacdo das acdes judiciais similares para formacdo de um banco de informagdes em
cada area especifica de conhecimento da instituicdo, o que podera vir a facilitar quando do

recebimento de novas agdes com temas correlatos aos ja anteriormente tratados.

1.5 O contexto da Anvisa

Na Anvisa, a partir de 1° de abril de 2019, as unidades organizacionais foram
apresentadas a um novo modelo de processo regulatorio que tem como objetivo a melhoria da
elaboracdo de normas a fim de qualificar a regulacdo sanitaria brasileira. A proposta esta
centrada no fortalecimento da analise de impacto regulatério (AIR), com a finalidade de
aprimorar a avaliacdo e estudos iniciais sobre a regulacdo, e fornecimento de subsidios para a
tomada de decisdo da Diretoria Colegiada, sempre com base em evidéncias técnicas. O novo
modelo foi estabelecido pela Portaria n® 1.741, de 2019, que define diretrizes e procedimentos

para a melhoria da qualidade regulatoria.

As principais fases da AIR sao definidas no Guia de Andlise de Impacto Regulatério

da Anvisa como:

a) Andlise e definicdo do Problema — momento no qual se busca o
entendimento das causas e consequéncias do problema. Também nesta fase sdo
identificados os agentes afetados e agentes interessados, também reconhecidos na
literatura de stakeholderse definidos os objetivos pretendidos com a atuacédo
regulatoria.

b)  Construcdo das opgdes regulatoria - levantamento e analise de
viabilidade do maior nimero possivel de opc¢des para solucionar o problema regulatorio,
considerando, além das op¢Ges normativas, as ndo normativas.

c) ldentificacdo e comparagdo dos impactos - identificagdo dos impactos
das opcdes viaveis e comparacdo dos impactos por meio de analises qualitativas ou
quantitativas. Esta terceira fase tem o objetivo concreto de demonstrar aos tomadores
de decisdo se existe opcdo regulatoria que se mostre claramente mais adequada, em

termos de custos e beneficios, para o alcance dos objetivos pretendidos.



Permeando essas trés fases podem ser realizadas consultas aos agentes afetados e o

levantamento de evidéncias, conforme demonstrado na Figura 6.

Figura 6 - Fases da AIR

Construcgao das Identificacao e
opgoes comparacao de
regulatorias impactos

Analise e definicao
de problemas

Levantamento de Evidéncias

Fonte: Guia de AIR da Anvisa (BRASIL, 2019a).

O Guia de Andlise de Impacto Regulatério elaborado e publicado pela Anvisa em
fevereiro de 2019 buscou orientar aos formuladores de politicas regulatdrias as premissas

fundamentais para a realizacdo de uma AIR pela agéncia.

O primeiro capitulo contempla a fase de Anélise de Definicdo do Problema passando
pelos seguintes itens:

- Contextualizacdo do problema regulatorio;

- Descricdo do problema regulatorio e suas consequéncias;

- Identificagéo e analise das causas raizes do problema;

- Métodos e ferramentas para analise de problema e identificacdo de causas raizes;

- Identificacdo das causas raizes regulatorias;

- Levantamento de evidéncias sobre a arvore de problema;

- Identificacéo e consulta aos agentes afetados;

- Priorizacao da atuacao regulatoria.

Para o desenvolvimento deste Projeto de Intervencdo os itens que foram desenvolvidos

foram os que acima estdo destacados, a saber:
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1- a contextualizacdo do problema regulatério;
2- a identificacdo e a andlise das causas raizes do problema;

3- a identificacdo e consulta aos agentes afetados.

Para proporcionar meios de interacdo com a sociedade a Anvisa propds o Cardapio de
Participacdo Social composto por 10 modalidades de consulta a populacéo a fim de que possam
contribuir na elaboragéo das politicas relacionadas ao ambito de atuacdo da agéncia. O relatdrio
da Comissdo de Determinantes Sociais da Saude, publicado pela Organizacdo Mundial de
Saude no ano de 2008 apresenta que a reducdo de iniquidades em salde depende de uma
participacdo mais ativa da sociedade, principalmente daquela parcela menos favorecida,
empoderando-a de conhecimentos a fim de que possa se sentir representada nas Politicas
Publicas (OMS, 2008). O Cardapio de Participacdo Social oferecido a sociedade — figura 7 -
tem como um dos objetivos justamente buscar subsidios da populacdo para a construcao de

politicas publicas mais justas e que promovam a equidade.

Figura 7 - Cardapio de Participagdo Social
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Fonte: Portal da Anvisa (BRASIL, 2018a)

Além do Cardéapio de Participacdo Social, também foi proposto pela instituicdo um
consolidado de Instrumentos Regulatorios, instrumento que faz parte do Guia de Andlise de
Impacto Regulatério da Anvisa (Brasil, 2019a). No documento a Anvisa compartilna com a

sociedade que ndo tem a intencdo de apenas emitir atos normativos regulatérios, mas também
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atos orientativos e educativos, e que muitas das a¢oes da Anvisa podem ser efetivas com apenas
a difusdo de campanhas orientativas e educativas, sem a necessidade de regulamentacéo

normativa.

A estratégia de divulgacdo de outros instrumentos por meio do Guia (além dos atos
normativos) propostos pela Anvisa tem como meta melhorar a comunicagdo da Anvisa com 0s
entes regulados. A comunicacdo foi avaliada em pesquisas de diagndsticos internos da Anvisa
(no que diz respeito ao publico externo e também entre os proprios servidores da agéncia na
sede e nos estados da federagdo) como um dos pontos que mereciam um investimento de a¢oes
mais aprimorado (Brasil, 2015b). A Avaliacdo proveniente da pesquisa de diagndstico interno,
oriundo dos proprios servidores da Anvisa, foi um dos subsidios utilizados para a alimentacao
do Planejamento Estratégico 2016-2019. O Planejamento Estratégico deste quadriénio no item
5.9, apresenta a necessidade do fortalecimento de ag¢bes de comunicagdo em Vigilancia
Sanitaria, tendo como objetivo o aprimoramento da comunicacdo da Anvisa com a sociedade.
(BRASIL, 2017a).

A utilizacdo de instrumentos ndo regulatérios como guias, manuais, alertas, perguntas
e respostas, entre outros, foi uma das opc¢des que a agéncia implementou com vistas a melhorar
a comunicacdo tanto externa, quanto interna da Anvisa com a sociedade. A estratégia de
aprimorar a comunicagdo da Anvisa com a sociedade atende a necessidade de reduzir a
assimetria de informacgdes, incrementar a participacdo da sociedade e estimular o acesso a

informac0es tanto educativas, quanto procedimentais validadas junto & Anvisa.

No rol de instrumentos regulatérios disponibilizados pela Anvisa em seu Guia ha
instrumentos ndo normativos que ja possuem relatos de sucesso, como no caso dos rankings de
navios de cruzeiro, nos quais essas embarcacdes sao pontuadas por sua qualidade sanitaria. A
lista com a pontuacdo € disponibilizada a sociedade que pode vir a realizar uma escolha
consciente quando da escolha de companhias para cruzeiros, baseada na pontuagédo recebida
pelo navio (BRASIL, 2019a).

Os instrumentos regulatorios propostos pela Anvisa — Figura 8 - sdo publicados no
Portal da instituicdo e podem ser acessados tanto pelo publico externo, como pelos proprios

servidores da agéncia.



Figura 8 - Instrumentos Regulatérios

" Orientacioe
Regulamentacio Informacio
H Mlanual Acordo
— EDC :] c«:ﬁu Setorial
_""erg'l.-nlase
Rupmm
_— 1
M Alertas
Portana
|| Conjunta Instrumentos
u de
Tnstrogho Comunicagio
Mermativa
Conjunta L Fanking

Fonte: Guia de Andlise de Impacto Regulatério da Anvisa (BRASIL, 2019a).

As estratégias de comunicacdo adotadas pela Anvisa tém como um dos objetivos
diminuir a assimetria de informacdes. Segundo Cloves Lima, a ndo-existéncia de informacdes
corretas e suficientes para orientar a decisdo dos agentes econdmicos limitam sua capacidade
de agir de modo eficiente, sendo fonte de mau funcionamento dos mercados e perda de bem-
estar (LIMA, 2006).

Um estudo que comprova a existéncia de assimetria de informacdes foi o desenvolvido
por George G. Akerlof que analisou 0 mercado de negociagéo de carros, classificando-os em
carros bons e ruins. Akerlof denominou os carros ruins como “lemon$ e observou que os
compradores podem encontrar no mercado “ | e maavss & “I e mousados. No mercado
dos carros usados, observou que o comprador, no momento da aquisi¢éo, ndo consegue perceber
se 0 carro € bom ou ruim, s6 conseguira ter essa percepcao apds passar um periodo de tempo
com o veiculo comprado. Assim, constatou que o vendedor sempre possui mais informagdes a
respeito do produto do que o comprador (AKERLOF, 1970). Da mesma forma que o vendedor
do veiculo possui mais dados sobre o produto do que o comprador, a assimetria de informacdes
entre o setor regulado, consumidores e a propria agéncia reguladora é bastante relevante e isso
se deve, em parte, a enorme abrangéncia de assuntos pertinentes a Anvisa. A assimetria de
informac0es ocorre até mesmo dentro da agéncia entre geréncias ou coordenacdes, isto porque
0 conhecimento de um servidor que trabalhe na Geréncia de Alimentos sera muito superior,
devido ao acesso facilitado de dados e normas relativas ao tema de seu trabalho diario, ao de
um servidor que desempenhe suas atividades na Geréncia de Produtos para Saude, que ate pode
possuir informagGes sobre a area de alimentos, todavia ndo com a mesma profundidade que um

profissional lotado naquela area.
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Lima, em seu artigo Informacéo, Assimetria de Informagdes e Regulagdo do Mercado
de Saude Suplementar, considera que a condi¢do mais importante da democracia € o poder de
produzir informacdo e a partir do momento em que as informagbes sdo publicizadas e
compartilhadas possuem o poder de criar vinculos e solidariedades (LIMA, 2006). A proposta
de utilizagdo dos Instrumentos Regulatorios (Figura 2) apresentados pelo Guia de Analise de
Impacto Regulatorio da Anvisa, assim como a utilizacdo de estratégias de comunicacdo mais
clara e mais simples adotada pela Assessoria de Comunicacdo da Anvisa sdo estratégias
propostas pela instituicdo para atenuar a assimetria de informag0es, tanto no que diz respeito
publico interno quanto aos cidadaos e ao setor regulado.

A proposta deste Projeto de Intervencdo de Mestrado € ressaltar a importancia da
consulta aos agentes afetados ou agentes interessados como fundamental na identificacdo de
possiveis agentes resistentes & proposta em elaboracdo. Com essa identificacdo sera possivel
por meio dos instrumentos de Participacdo Social extrair as informagfes necessarias para a
construcdo de um templateque podera ser anexado ao Relatorio de AIR a fim de subsidiar as
areas técnicas envolvidas sobre a necessidade de realizar uma maior interagdo com alguns
agentes especificos a fim de receber contribuigdes mais robustas que possam ser examinadas
cuidadosamente, assim ampliando o escopo da participagéo e interagdo com a sociedade, tendo

como objetivo final a diminuicdo de a¢des judiciais contra atos regulatorios da Anvisa.

Além do templatep projeto sugere duas propostas de inovagao incremental que podem
ser entendidas, conforme exposto por Figueiredo, Pinheiro, Cabral, Queiroz, Perin e Wegner,
como a implementacao de um servico, processo ou método organizacional por meio de imitacao
duplicativa ou criativa (FIGUEIREDO et al, 2018), que sdo respectivamente a adogdo de um
banco de dados, gerenciados pelos macrotemas que mais receberam propostas de judicializacéo,
identificados por meio de QR Codesom a finalidade de mapear as ag¢des judiciais de acordo
com seu tema especifico e a proposta de instalacdo de uma Sala de Desjudicializacdo na

instituicao.

Por fim, como ultima sugestdo, sera apresentado um grafico para possibilitar o
mapeamento expandido dos stakeholdersa fim de promover o levantamento de agentes

envolvidos e/ou interessados ndo identificados nas primeiras fases do AIR.



2 Referencial Tebrico

Segundo levantamento realizado pelo Forum Nacional do Judiciario para a Saude em
2014 havia 112.324 processos em aberto de demandas judiciais referentes ao setor de salde,
sendo que S&o Paulo concentrava 44.690 dessas acOes e 0 Rio de Janeiro outras 25.234 desse
montante (BRASIL, 2018e). Grande parte desse total sdo reclamacbes de pessoas que
reivindicam na Justica acesso & medicamentos e procedimentos médicos pelo SUS, bem como

vagas em hospitais publicos, além de usuéarios de seguros e planos privados de saude.

Devido ao crescente numero de agdes relativas a judicializacdo na salide durante o0 ano
de 2010, foi publicada a Resolucédo do Conselho Nacional de Justica n® 107, de 06 de abril, que
instituiu o Férum Nacional do Judicidrio para monitoramento e resolucdo de demandas de
assisténcia a satde. Segundo essa resolucdo as agdes judiciais que envolvam prestacdes de
assisténcia a saude, como fornecimento de medicamentos, produtos ou insumos em geral,
tratamentos e disponibilizacdo de leitos hospitalares serdo monitorados pelo Férum

regulamentado por meio da Resolucdo (CNJ, 2010a).

Em 2019, foi publicado o “Relatorio Judicializacdo da Saude no Brasil: perfil das
demandas, causas e propostas de sofugéo Insper, no qual foi apresentado um estudo que
buscou tragar o perfil das ac¢@es judicializadas na area da saude por areas geogréficas. Este
estudo apresentou quais as areas de salide sdo mais impactadas pelas a¢des judiciais num recorte
temporal de 10 anos (2008 a 2018) tanto provenientes dos Tribunais de Primeira quanto dos de
Segunda Instancias (INSPER, 2019a).

Existem algumas teorias que buscam identificar os possiveis motivos da judicializacéo
em nosso pais. Arantes, no texto “Judiciario entre a justica e a politica” apresenta duas hipdteses
sobre o acionamento do Poder Judiciério para acesso aos direitos sociais e coletivos. A primeira,
com viés socioldgico, associa a expansao das acdes judiciais ao desenvolvimento e crise do
chamado Estado de Bem-Estar Social no século XX, ja a sua segunda teoria, mais juridica, a
associa a expansao do acesso a Justica para direitos coletivos, especialmente a partir da década
de 1970 (ARANTES, 2015).

Para o Ministro Luis Roberto Barroso (2009) a judicializacao das politicas publicas, que
é a transferéncia do poder para juizes e tribunais decorre de trés premissas, a primeira faz

referéncia a redemocratizacdo, que fortaleceu e expandiu o Poder Judiciario, bem como a maior



demanda por justica na sociedade brasileira; a segunda a adogdo da constitucionalizagdo
abrangente, na qual uma questdo passa a ser disciplinada em uma norma constitucional
transformando-a em uma pretensao juridica, que pode ser manifestada sob a forma de acdo
judicial e a terceira seria o sistema brasileiro de controle de constitucionalidade, que trouxe o
direito de propositura amplo para ajuizar agdes diretas aos agentes legitimados, como o previsto

no artigo 103 da Constituicao Federal.

Ran Hirschl afirma que a judicializagdo das politicas € um fenémeno que tem ocorrido
de forma global e isto decorre da proliferagdo da democracia. Para o autor, quanto mais
democracia houver, mais tribunais também existirdo e o0 acesso ao poder judiciario expande a
atuacdo do poder judicial em geral promovendo o acesso da populacdo, dos movimentos
sociais, dos grupos de interesse e dos ativistas politicos, percebendo a arena do judiciario como
6rgédo de tomada de decisdo (HIRSCHL, 2009).

Julia Ximenes (2010) analisa que o acesso ao Sistema de Justica tem proporcionado uma
maior conscientizacdo dos direitos e da cidadania inclusiva, mesmo que o Poder Judiciério ndo
represente o ideal democratico tendo em vista seu carater ndo representativo, a sua atuagéo no
ambito da efetivacdo de direitos sociais, legitimado constitucionalmente, pode contribuir para

a compreensao da cidadania a partir dos sujeitos de direitos (XIMENES, 2010).

Arguelhes e Ribeiro no artigo “O supremo Individual” apresentam outras duas
possibilidades para explicar a judicializacdo. Eles apresentam o STF como uma “arena de
contestacdo’ na qual atores politicos e sociais expressam interesses € se contrapoem a politicas
publicas elaboradas e implementadas pelas diferentes esferas do governo. Ainda ressaltam que
algumas pesquisas apresentam o STF como um verdadeiro ator do processo decisorio,
exercendo influéncia direta no resultado da producdo legislativa iniciada nos poderes Executivo
e Legislativo (ARGUELHES & RIBEIRO, 2015).

Arantes (2015) destaca que existem nove agentes legitimados a apresentar ao Supremo
Tribunal Federal acBes diretas de inconstitucionalidade — ADIs, conforme preconizado no
artigo 103 da Constituicdo Federal (BRASIL, 1988), que sdo:

1)  Presidente da Republica;
2)  Mesa do Senado Federal,
3)  Mesa da Camara dos Deputados;

4)  Mesa da Assembleia Legislativa ou da Camara legislativa do Distrito Federal,



5)  Governador de Estado ou do Distrito Federal,

6) Procurador-Geral da Republica;

7)  Conselho Federal da Ordem dos Advogados do Brasil;

8)  Partido Politico com representacdo no Conselho Nacional,

9) Confederacdo Sindical ou Entidade de Classe no &mbito nacional.

Como exemplo de Entidade de Classe que fez uso da possibilidade de interpor Acao
Direta de Inconstitucionalidade (ADI) ao Supremo Tribunal Federal (STF) temos a Associagéo
Médica Brasileira que, na ADI 5035, questionava a legislacdo que criou o programa Mais
Médicos. Ajuizada em 2013, a ADI foi julgada improcedente pelo STF em novembro de 2017
(BRASIL, 2017a).

A judicializagdo, como meio de acesso a servi¢cos ou produtos, muitas das vezes,
beneficia um individuo em detrimento de uma politica publica pré-estabelecida, como
apresentado por Fernanda Terrazas em sua dissertacdo de mestrado. Terrazas alerta que quando
os direitos essencialmente coletivos, como como o direito a assisténcia a saude, passam a ser
atendidos de forma individualizada, como nos casos das a¢@es judiciais, hd uma diferenciacdo
gue nem sempre ocorre em beneficio das pessoas mais carentes, mas sim em favor daqueles
gue tem acesso mais facilitado ao judiciario e que isso nem sempre € identificavel pelos juizados
na avaliacao dos pedidos judiciais (TERRAZAS, 2008).

Um dos principais resultados dessa tendéncia foi a transformagéo de tribunais em todo
o mundo em grandes locais de tomada de decisdo politica, e esta é uma das principais causas
da judicializacdo e da expansao do poder judicial em geral. O estabelecimento de um regime
democrético implica o estabelecimento de alguma forma de separacdo de poderes entre 0s

principais ramos do governo, bem como entre as legislaturas.

Luis Roberto Barroso (2009) defende que temas envolvendo aspectos técnicos ou
cientificos de grande complexidade podem ndo ter no juiz de direito o arbitro mais qualificado,
isto devido a falta de informagao ou conhecimento especifico. Para ele decisbes em matérias de
medicamentos e concessao de terapias podem pdr em risco a continuidade das politicas publicas
de saude, desorganizando a atividade administrativa e comprometendo a alocacao de recursos
que ja sdo escassos. Neste caso é necessario contrabalancear a capacidade institucional com os
conhecimentos especificos de cada area de pesquisa (BARROSO, 2009). Para atender a esta

demanda do Judiciario e auxiliar na tomada de decisdo por parte do juiz o Ministério da Saude



criou 0 Nucleo de Judicializagdo por meio da Portaria n® 2.566, de 04 de outubro de 2017, que
tem como finalidade organizar e promover o atendimento das demandas judiciais no &mbito do
Ministério da Salde. Para o Ndcleo de Judicializacdo sdo encaminhadas as a¢des judiciais cujo
objeto demande por alteragdes ou inclusdes de politicas publicas relativas a area de abrangéncia
do Ministério da Saude. Sdo competéncias do Nucleo de Judicializagdo:

| - receber da Consultoria Juridica junto ao Ministério da SaGde
CONJUR/MS os pedidos de subsédiara defesa da Unido e de cumprimento
de decisdes judiciais, objeto desta Portaria;

Il - coletar, classificar e analisar dados referentes as demandas judiciais
indicadas no art. 1°, que gerem obrigacdes ao Ministério da Salde e cadastra
las em sistemarpprio para acompanhamento;

lll - especificar a demanda com a adequada caracterizacdo e quantificacéo
do objeto a ser adquirido ou contratado e emitir parecer conclusivo a ser
remetido a secretaria competente para autorizar o cumprimento da decisédo
judicial,

IV - solicitar aos 6rgdos documento comprobatdrio do adimplemento da
obrigacéo judicial ou justificativa formal em face de impossibilidade de
cumprimento da ordem judicial;

V - informar a CONJUR/MS sobre o cumprimento da decisao judicial, com a
respectiva documentac@omprobatoria;

VI - comunicar a CONJUR/MS sobre eventual intercorréncia que
impossibilite ou dificulte o cumprimento da determinagéo judicial;

VIl - solicitar & CONJUR/MS documentos e informacdes complementares
necessarias ao atendimento da deciséo jatlic

VIl - manter arquivo e relatdrios atualizados com o controle das acdes
judiciais;

IX - realizar andlise e avaliacdo periddica do processo de atendimento das
demandas judiciais no ambito do Ministério da Saude;

X - emitir relatérios periédicos doprocessos de atendimento as demandas
judiciais no ambito do Ministério da Saude, apés analise qualitativa e
guantitativa dos dados obtidos;

XI - propor a Secretaria Executiva (SE/MS) metodologias e ac¢des para o
melhor aperfeicoamento da Judicializacéo skide publica no ambito da
Uniéo; e

XII - interagir com os outros entes federativos coobrigados na agéo judicial,

visando definir o ente que dard cumprimento a decisao.

§ 1° - Visando ao aprimoramento da defesa da Unido, o Nucleo de
Judicializacdo deverdornecer as seguintes informacdes a CONJUR/MS,
para serem remetidas a Procuradorias da Unido:



| - se 0 medicamento, insumo ou tratamento de saude pleiteado é fornecido
pelo SUS;

Il - as alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS a demanda
pleiteada;

lll - a base normativa que fundamenta a politica publica referente a hipotese
judicializada;

IV - se é necessaria a manifestacdo de 6rgdos ou entidades externos ao
Ministério da Saude;

V - seo medicamento ou insumo de saude é registrado na ANVISA,;

VI - se for 0 caso, a forma pelo qual o medicamento, tratamento ou insumo de
saude possa ser fornecido pela via administrativa; e

VII - outras questdes que entender pertinente a dem@B&ASIL, 2017d).

Diogo Coutinho defende que o Poder Judiciario pode ser capaz de estimular a
mobilizacdo de atores que, de outra forma, ndo se engajariam no acompanhamento e na
avaliacdo de programas de agdo publicos, pode ainda exercer a fun¢do de vocalizador de
demandas em politicas pablicas por meio de uma argumentacdo coerente e documentada em
meio aberto ao escrutinio do publico, mas também de forma a assegurar a participacao de todos
os interessados na conformacgdo, implementacdo ou avaliacdo da politica. Para o autor é
necessario que administradores e gestores publicos possam contar com um arcabouco juridico
minimamente flexivel, que permita experimentacfes, revisbes e a incorporacdo de
aprendizados, além de assegurar prestacdo de contas e controle democratico. Para o autor ha
necessidade de uma maior interlocucdo entre a esfera juridica e profissionais envolvidos na
gestdo de politicas publicas - cientistas politicos, economistas, sociélogos, administradores
publicos, gestores, entre outros (COUTINHO, 2013).

Na Anvisa a area responsavel por receber as demandas provenientes das esferas
judiciais é a Coordenacdo de Assuntos Judiciais, que segundo o Regimento Interno da Anvisa
possui como atribuicdes:

I - coordenar as atividades pertinentes a representacédo e defesa judicial da Agéncia, no

ambito da Procuradoria Federal junto a Anvisa;

Il - receber intimacdes e notificagdes judiciais;

I11 - assistir o Procurador-Chefe no que tange a representacéo judicial, bem como em

questdes de relevante interesse da Anvisa; e



IV - requisitar subsidios de fato e de direito para a defesa da Anvisa nos feitos em que
for parte, podendo, para tal fim, requisitar processos administrativos, proceder a diligéncias e
solicitar informacdes a orgaos publicos, bem como as unidades organizacionais da Anvisa
(BRASIL, 2018a). Reiteradamente séo recebidos temas que fazem parte do escopo de atuagédo
da agéncia, como ac¢des judiciais para a aquisicao de dispositivos medicos (Orteses e proteses),
ligada ao macrotema Produtos para a Sauglecdes judiciais sobre uso de defensivos agricolas,
ligada ao macrotema Agrotoxicos agdes judiciais sobre rotulagem nutricional de alimentos,

ligada a0 macrotema Alimentosentre outras.

2.1 Anélise de Impacto Regulatério

A analise de impacto regulatorio - AIR pode ser definida como um processo
sistematico de analise baseado em evidéncias que busca avaliar, a partir da definicdo de um
problema regulatdrio, os possiveis impactos das alternativas de acao disponiveis para o alcance
dos objetivos pretendidos, tendo como finalidade orientar e subsidiar a tomada de decisao.
Como ferramenta de melhoria da qualidade regulatoria, proporciona maior fundamentacédo
técnica e analitica ao ente regulador no momento da sua tomada de deciséo, especialmente

quando esta significa a imposicéo de regras a serem cumpridas (BRASIL, 2018c).

A andlise de impacto regulatério foi introduzida, originalmente, nos Estados Unidos
da América no final da década de 1970, por meio da Executive Orderl2044, de 1978,
instrumento similar ao decreto presidencial, editada pelo Presidente Jimmy Carter, na qual a
prerrogativa de avaliacdo de opcdes de alternativas regulatdrias com menores custos para o
alcance dos objetivos pretendidos deveria ser apreciada antes da tomada de decisdo por parte
das agéncias de governo (USA, 1978). Em 1980, por meio do Paperwork Reduction Ace(blic
Law 95-511, alterado pela Public Law104-13, de 22 de maio de 1995) foi criado o Office of
Information and Regulatory Affaif©IRA) como a autoridade central do governo dos Estados
Unidos para a revisdo dos regulamentos do Poder Executivo, a aprovacdo de coletas de
informacdes do governo, o estabelecimento de praticas estatisticas do governo e a coordenacéo
da politica federal de privacidade. O OIRA é composto por seis ramos de assuntos e € liderado
por um administrador nomeado pelo presidente e confirmado pelo Senado dos Estados Unidos.
(USA, 2020). O 6rgéo, que integra o Office of Management and Bud¢@®MB) da Casa Branca,

possui a responsabilidade de apreciar as proposi¢cdes advindas das Agéncias de Governo e



emitir um parecer sobre o tema, aceitando ou sugerindo alteracdes as agéncias por meio de

Carta Publica. O OIRA possui a incumbéncia de reduzir os custos das atividades regulatorias,

promover uma supervisdo presencial mais eficaz do processo regulatorio, assegurar uma

fundamentacédo para a regulamentacdo mais bem embasada e ainda promover a accountability
das agéncias (CAVE, LODGE & BALDWIN, 2012).

Apo0s receber as consideracdes provenientes do OIRA as Agéncias de Governo
deveriam proceder as alterac6es solicitadas e somente ap06s a aprovacao final da Presidéncia da
Republica poderiam dar seguimento as suas propostas de acordo com os resultados expressos e
emitir os relatorios de andlise de impacto regulatorio. Segundo Cave, Lodge e Baldwin, os
Estados Unidos da América por meio da adocdo dessas praticas regulatorias tornaram-se 0s
pioneiros na adocdo da analise de impacto regulatério (CAVE, LODGE & BALDWIN, 2012).

Ja na década de 1990 a Europa aprimorou e ampliou o0 ambito da aplicacao da AIR por
meio da mensuracdo e da antecipacdo das medidas regulatorias em varios paises. Neste
contexto, a Organizacgdo para a Cooperacao e Desenvolvimento Econdmico (OCDE) iniciou a
propositura da analise de impacto regulatério com uma maior amplitude com distingdo entre
analise de impacto regulatério e a avaliacdo sobre a producdo legislativa. Andrea Renda
(RENDA, 2011) chega a afirmar que a AIR pode ser caracterizada como sendo, por vezes, 0
resultado de uma tendéncia para a elaboragdo mais racional de regulagdes nos Estados Unidos
da América, e uma gota num oceano de politicas para o Reino Unido e Comissdo Europeia, ou
um movimento mais pragmatico no sentido da simplificacdo e da desregulamentacdo (por

exemplo, nos paises escandinavos).

Um dos grandes desafios enfrentados pelos paises em desenvolvimento ao buscarem
implantar a analise de impacto regulatorio é vincular a AIR a um processo mais amplo de
elaboracdo de politicas e procedimentos de planejamento. Os primeiros passos da AIR em
paises em desenvolvimento se deram como uma imposicao, tornando a AIR uma agédo apenas
“pro forma’, porém os paises que ndo desistiram e investiram a longo prazo em um esforgo

sustentado foram mais bem-sucedidos na sua institucionalizagcdo (ADELLE, 2015).

Segundo a OCDE, a AIR baseia-se no entendimento de que ha clara relagdo entre o
desempenho econdmico e social de um pais e a qualidade de seu marco regulatorio. Atualmente,
a AIR ¢é utilizada por todos os paises da Unido Europeia e por 32 (trinta e dois) dos 35 (trinta e

cinco) paises membros da OCDE.



As recomendagdes do Conselho de Ministros sobre politica regulatoria e governanga
da OCDE tiveram inicio no ano de 1995, por meioda“® Rec ommendati on of th
OECD onlmproving the Quality of Govement Regulatich(OCDE/GD95), que foi a primeira
declaracdo internacional de principios regulatérios comum aos paises membros da OCDE. Com
base neste texto fundamental a OCDE produziu em 1997 o relatério “ T h &CDMReport on
Regul at o r(@MIN@T7)),oferevendo orientacdes aos paises membros para melhorar
as politicas e ferramentas regulatérias, fortalecer a abertura do mercado, concorréncia e reduzir
0s encargos regulatérios. Além disso, as Recomendacdes da OCDE constituiram uma pedra
angular fundamental para as analises de impacto dos seus paises membros. Os “Principios
Orientadores”, com base nas evidéncias das andlises dos paises da OCDE, refletiam o estado
da evolucdo da politica regulatoria na época e estabeleceram a importancia do compromisso
politico com a reforma regulatoria, as caracteristicas desejaveis da boa regulacdo e os vinculos
com a concorréncia e a eliminacéo de barreiras ao comércio e investimento, a fim de garantir
uma regulacéo de alta qualidade (OECD, 2019).

Durante os anos de 2009 e 2010, as politicas e praticas de melhor regulacdo foram
revistos no ambito do Guia Orientador e embora os documentos de 1995, 1997 e 2005
permanecam relevantes, a criacdo do Comité de Politica Regulatoria em 2009 prenunciava a
necessidade de uma nova abordagem normativa da politica regulatéria. O relatério
“Recommendation of the Council on Improving the Qualittofv er nment dRegul
20009 sintetizou 10 anos de trabalho da OCDE sobre reforma regulatéria. A recomendacdo é o
resultado de uma avaliacdo das melhores préticas identificadas pelo Comité de Politica
Regulatdria de mais de uma década de analises dos paises membros da OCDE. Desenvolve uma
estrutura de governanca sistémica que pode oferecer melhorias na qualidade dos regulamentos,
fornece conselhos sobre o desenvolvimento de instituicfes e aplicacdo de ferramentas, e
também medidas préaticas. A recomendagdo ressalta a importancia da ado¢do de uma politica

regulatéria de todo o governo voltada ao interesse publico (OECD, 2019).

A prética de AIR nos paises em desenvolvimento pode ser vista como uma forma de
controle de danos, limitando impactos negativos ndo intencionais e buscando economizar os
recursos escassos (OECD, 2018). Nessa linha de pensamento fica claro entender que cada pais
possui uma forma diferenciada de aplicar a AIR, em alguns, apenas é adotado um estudo de
impacto preliminar, enquanto outros, mais avancados, ja adotam uma AIR mais robusta e
detalhada. Por vezes no mesmo pais uma AIR mais simplificada é adotada para alguns temas

enquanto outros precisam de uma AIR mais aprofundada, no entanto, isso ndo significa que



uma AIR é melhor ou pior que a outra, mas sim, que ndo existe um Unico modelo de
implementacdo de AIR e que cada pais pode adotar seus processos baseados em desenhos

organizacionais e institucionais fundamentados em suas préprias caracteristicas (OECD, 2015).

O relatorio do Conselho sobre politica regulatéria e governanca da OCDE de 2018
ressalta que a utilizacdo da préatica da AIR podera favorecer aos paises que adotarem a préatica
com base em evidéncias e informag6es essenciais aos tomadores de decisdo sobre como regular

e alcancar objetivos de politicas publicas (OECD, 2018).

Outra importante premissa advinda com a pratica da AIR é a possibilidade de
promover a coeréncia regulatéria com a identificacdo de questdes regulatorias transversais a
fim de evitar a duplicacdo ou conflito de normas. Essa premissa visa auxiliar tambem na
reducdo da assimetria de informagdes. Conforme descrito no item 10.4 da Recomendacgédo do
Conselho sobre politica regulatéria e governanga do ano de 2012:
“Promover a partilha de informacédo e

niveis de governo para superar as assimetrias de informacéo e promover a
complementaridade em todas as regula¢béSECD, 2012)

A préatica da AIR trouxe consigo ainda o incremento de responsabilizacdo aos
formuladores e funcionarios publicos, que buscaram se tornar, ao longo dos anos, mais
responsaveis por suas decisdes, o0 que acarretou a construgdo de melhores regulagdes (OECD,
2018).

No que tange a Anvisa, a agéncia foi pioneira em promover no ano de 2007 o primeiro
evento sobre AIR no pais, em conjunto com a Casa Civil e os Ministérios da Fazenda e do
Planejamento, Orcamento e Gestdo, denominado “Seminario Internacional de Avaliagdo do
Impacto Regulatorio: experiéncias e contribuicdes para a melhoria da qualidade da regulagdo”.
Neste evento foram compartilhadas diversas experiéncias internacionais sobre o tema, que
permitiram a sua incluséo na agenda de debates e prioridades institucionais (BRASIL, 2018a).
Jano ano de 2018 a Anvisa instituiu o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacéo,
baseado nas premissas apresentadas pela OCDE, com o objetivo de aperfeigoar as praticas
regulatdrias da agéncia, e de promover maior previsibilidade, legitimidade, transparéncia e

estabilidade ao processo regulatorio (BRASIL, 2018a).

No ano de 2008 a Anvisa foi escolhida pelo Governo Federal para ser o piloto do

projeto voltado a avaliar o impacto da regulacdo nos segmentos da economia que estao sob sua



responsabilidade. A experiéncia fez parte de aces desenvolvidas pelo Programa de
Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestdo em Regulacdo (Pro-Reg), que tinha
como objetivo incentivar a melhoria da qualidade da regulacéo exercida no &mbito do Governo
Federal por meio do fortalecimento do sistema regulatorio, visando facilitar o pleno exercicio
das funcbes por parte de todos os atores e aprimorar a coordenagdo entre as instituices
participantes, os mecanismos de prestacdo de contas e de participacdo e monitoramento por
parte da sociedade civil (BRASIL, 2013).

Desde este evento a Anvisa ndo deixou de investir em a¢des para aprimorar a analise
de impacto regulatério na instituicdo e atualmente a AIR na Anvisa enfrenta o desafio de
sensibilizar as unidades organizacionais da agéncia sobre a sua importancia para a melhoria da
qualidade dos processos de regulacédo e, por conseguinte, da tomada de decisdo e reducdo dos

riscos de judicializacéo.

2.2 Contextualizagdo da judicializa¢do da Saude no Brasil

A judicializacdo da saude pode ser definida, segundo Veras e Saldiva (2018), como
manifestacdes judiciais que obrigam o sistema de salde a realizar procedimentos ou adquirir
produtos ou medicamentos para pacientes especificos em virtude da complexidade e altos
custos do tratamento. A maior parte dos custos da judicializagdo da saude fica por conta de
remédios para doengas raras ou ndo regulamentadas pelas autoridades de saude. Também sdo
objetos de judicializagdo, embora em menor proporgdo, acdes para acesso a realizagdo de
exames, cirurgias ou tratamentos, aos quais 0s pacientes ndo conseguem ter acesso pelo Sistema
Unico de Satde — SUS ou pelos planos privados (VERAS, 2018).

O Ministro do Supremo Tribunal Federal Luis Roberto Barroso define judicializacéo
como a decisdo de questdes de larga repercussdo politica ou social pelo poder judiciario, ao
invés das instancias politicas tradicionais e atribui a isto a fluidez da fronteira entre a politica e
a justica no mundo contemporaneo (BARROSO, 2009).

Em maio de 2019, foi finalizado pelo Tribunal Pleno do Supremo Tribunal Federal
(STF) o julgamento do Recurso Extraordinario - RE 657718, que julgou o mérito sobre o tema
de repercussdo geral sobre a Judicializagdo da Salde que teve inicio em 2016. Os processos

judiciais impetrados contra a Unido diziam respeito ao acesso de medicamentos experimentais



ou sem registro na Anvisa. O plenario da Corte decidiu impor restricbes ao fornecimento de
medicamentos sem registro na Anvisa, prevalecendo o entendimento de que o acesso a
medicamentos sem registro sera uma exce¢do a pratica e que apenas se dara em trés casos

especificos:

1 — a existéncia de solicitacdo de registro do medicamento no Brasil, salvo no caso de
remédios feitos exclusivamente para doencas raras e ultrarraras;

2 - a existéncia de registro da medicacdo em renomadas agéncias de regulacédo no
exterior,;

3 — a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil.

Além dos trés parametros, ficou estabelecido que as a¢fes que tratem de fornecimento
de medicamentos sem registro devem ser interpostas apenas contra a Unido, retirando-se assim

a pressdo dessas demandas dos Estados, Distrito Federal e Municipios.

O entendimento dos magistrados neste desfecho foi que ndo se tratava de negar um
direito fundamental a satde, mas sim de se reconhecer que a arrecada¢do, 0 orcamento e a
destinacdo a saude publica sdo finitos (BRASIL, 2019d).

Durante a realizagéo do julgamento o Ministro Alexandre de Moraes expressou que a

excessiva judicializacdo da matéria ndo tem sido bem-sucedida:

“Para cada | iminar concedi ¢amentodas v al
politicas publicas destinadas a toda coletividade, se ndo, nao teremos
universalidade, mas seletividade, onde aqueles que obtém uma decisdo
judicial acabam tendo preferéncia em relacdo a toda uma politica publica

pl an e(BRASIE,2019d).

Segundo este entendimento todo o planejamento orgamentério, destinado a salde de

uma determinada regido demografica, estaria comprometido devido a crescente desmobilizacéo
de recursos da coletividade para o atendimento individualizado. Todavia, ndo houve consenso
por parte dos Ministros quanto as situagcfes excepcionais e que estes casos devem ser avaliados

mediante o novo entendimento da Corte, conforme definido na sentenca:

Decisdo:* O Tri bunal , apreciando o tema

parcial provimento ao recurso extraordinario, nos termos do voto do Ministro
Roberto Barroso, Redator para o acérdao, vencidos os Ministros Marco
Aurélio (Relator) e Dias Toffoli (Presidente). Em seguida, por maioria, fixou

se a seguinte tese:

1. O Estado néo podersebrigado a fornecer medicamentos experimentais.

-



2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o
fornecimento de medicamento por decisao judicial.

3. E possivel, excepcionalmente, a concessio judicial de medicamento sem

registro sanitard, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o
pedido (prazo superior ao previsto na Lei n° 13.411/2016), quando
preenchidos trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos érfaospamgas

raras e ultrarraras);(ii) a existéncia de registro do medicamento em
renomadas agéncias de regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de

substituto terapéutico com registro no Brasil.

4. As acles que demandem fornecimento de medicamentosgssno rmea

ANVI SA deverdao necessariamente ser
o Ministro Marco Aurélio. Ausente, justificadamente, o Ministro Celso de

Me | IPlendrio, 22 de maio de 2019.

No més de marco de 2020, o julgamento pelo Plenario do Supremo Tribunal do RE
566471 trouxe algumas novas consideracdes relacionadas ao fornecimento de medicamentos
de alto custo sem registro na Anvisa. A decisdo tomada pelo Plenario teve repercussao geral,
ou seja, aplicavel ndo apenas ao Processo em questdo, mas a todos 0s demais que estavam em
tramitacdo com o mesmo teor. No entendimento do Plenario, o Estado ndo pode ser obrigado a
fornecer farmacos néo registrados na agéncia reguladora, havendo apenas a ponderacédo de que
em carater excepcional é possivel a concessdo destes medicamentos. Todavia, as

condicionantes ndo foram estabelecidas nesse julgamento (BRASIL, 2020a).

A maioria do plenario também trouxe a tona a discussdo dos efeitos do excesso de
judicializagdo da saude, que no entendimento dos Ministros tem prejudicado politicas publicas,
pois decisdes judiciais favoraveis a poucas pessoas, por mais importantes que sejam seus
problemas, comprometem o orcamento total destinado a milhdes de pessoas que dependem do
Sistema Unico de Satde (BRASIL, 2020 b).

Segundo as palavras do Ministro Alexandre de Moraes “Nao ha magica orgamentaria

e ndo ha nenhum pais do mundo que garanta acesso a todos os medicamentos e tratamentos

de forma generalizada BRASIL 2020b).



2.3 A Lei Geral das Agéncias e o Decreto que a regulamenta

Em 25 de junho de 2019, a Lei n° 13.848, também denominada Lei Geral das Agéncias,
foi promulgada. A lei que dispde sobre a gestao, a organizagédo, o processo decisorio e o controle
social das agéncias reguladoras traz em seu arcabougo dispositivos que remetem a
obrigatoriedade da realizagdo de andlise de impacto regulatorio a todas as agéncias a qual a

normativa se refere, entre elas, a Anvisa (BRASIL, 2019f).
O artigo 6° da Norma discorre sobre a implementacdo da AIR nas agéncias:

“Art. 6° A adocadao e as propostas de
geral dos agentes econdmicos, consumidores ou usuarios dos servicos
prestados serdo, nos termos de regulamento, precedidas da realizacdo de
Andlise de ImpactoRegulatério (AIR), que contera informagBes e dados
sobre os possiveis efeitos do ato normativo.

§ 1° Regulamento dispora sobreantetdo e a metodologia da AJRobre
0S quesitos minimos a serem objeto de exame, bem como sobre os casos em
gue sera obrigbria sua realizacdo e aqueles em que podera ser dispensada.

§ 2° O regimento interno de cada agéncia dispora solmgesacionalizacao
da AIR em seu ambito.

§ 3° O conselho diretor ou a diretoria colegiada manifesta, em relacédo

ao relatorio de AIR sobre a adequacao da proposta de ato normativo aos
objetivos pretendidos, indicando se os impactos estimados recomendam sua
adocdao, e, quando for o caso, quais 0os complementos necessarios.

§ 4° A manifestacdo de que trata o § 3° integrara, juntamente celatério

de AIR, a documentacdo a ser disponibilizada aos interessados para a
realizacdo de consulta ou de audiéncia publica, caso o conselho diretor ou a
diretoria colegiada decida pela continuidade do procedimento
administrativo.

8 5° Nos casos em qnéo for realizada a AIR, deverd ser disponibilizada, no
minimo, nota técnica ou documento equivalente que tenha fundamentado a
proposta de decisao”.

Segundo o guia orientativo para elaboracdo de Anélise de Impacto Regulatério da Casa
Civil da Presidéncia da Republica, a AIR consiste em um processo sisteméatico de andlise
baseado em evidéncias que busca avaliar, a partir da definicdo de um problema regulatorio, os
possiveis impactos das alternativas de acdo disponiveis para o alcance dos objetivos pretendidos
(BRASIL, 2018c).

Todas as agéncias reguladoras tiveram um periodo de 90 dias - ou seja até 25 de

setembro de 2019 (prazo estabelecido nas disposi¢Oes transitdrias e finais da Lei) no qual

fab)



precisaram se adaptar para a adogdo da metodologia da AIR na elaboracédo e revisdo de seus

atos normativos.

Uma outra premissa advinda por meio da Lei e que € de fundamental importancia para
a efetiva realizacdo da AIR foi a prescrita nos artigos 9°, 10, 11 e 12, nos quais a defini¢do de
mecanismos de consulta a populacdo, como as Audiéncias Publicas e as Consultas Publicas,

sdo delineadas:

Art. 9° Serdo objeto de consulta publica, previamente a tomada de decisdo
pelo conselho diretor ou pela diretoria colegiada, as minutas e as propostas
de alteracdo de atos normuadis de interesse geral dos agentes econdmicos,
consumidores ou usudrios dos servi¢os prestados.

8 1° A consulta puablica € o instrumento de apoio a tomada de decisédo por
meio do qual a sociedade é consultada previamente, por meio do envio de
criticas, sugees e contribuicdes por quaisquer interessados, sobre proposta

de norma regulatéria aplicavel ao setor de atuacao da agéncia reguladora.

§ 2° Ressalvada a exigéncia de prazo diferente em legislacdo especifica,
acordo ou tratado internacional, o periodo densulta publica tera inicio
apo6s a publicacdo do respectivo despacho ou aviso de abertura no Diério
Oficial da Unido e no sitio da agéncia na internet, e terd duracao minima de
45 (quarenta e cinco) dias, ressalvado caso excepcional de urgéncia e
relevarcia, devidamente motivado.

§ 3° A agéncia reguladora devera disponibilizar, na sede e no respectivo sitio
na internet, quando do inicio da consulta publica, o relatério de AIR, os
estudos, os dados e o material técnico usados como fundamento para as
propogas submetidas a consulta publica, ressalvados aqueles de carater
sigiloso.

8§ 4° As criticas e as sugestdes encaminhadas pelos interessados deverao ser
disponibilizadas na sede da agéncia e no respectivo sitio na internet em até
10 (dez) dias Uteis apogérmino do prazo da consulta publica.

8§ 5° O posicionamento da agéncia reguladora sobre as criticas ou as
contribuicbes apresentadas no processo de consulta publica deverd ser
disponibilizado na sede da agéncia e no respectivo sitio na internet em até 30
(trinta) dias uteis ap6és a reunido do conselho diretor ou da diretoria
colegiada para deliberacao final sobre a matéria.

8 6° A agéncia reguladora devera estabelecer, em regimento interno, os
procedimentos a serem observados nas consultas publicas.

§ 7° Compete ao Orgdo responsavel no Ministério da Economia opinar,
guando considerar pertinente, sobre os impactos regulatérios de minutas e
propostas de alteragdo de atos normativos de interesse geral dos agentes
econbmicos, consumidores ou usuarios dos @esvprestados submetidas a
consulta publica pela agéncia reguladora.

Art. 10. A agéncia reguladora, por decisdo colegiada, podera convocar
audiéncia publica para formacéo de juizo e tomada de decisdo sobre matéria
considerada relevante.



§ 1° A audiéncia pilica é o instrumento de apoio a tomada de decisao por
meio do qual é facultada a manifestacédo oral por quaisquer interessados em
sessédo publica previamente destinada a debater matéria relevante.

§ 2° A abertura do periodo de audiéncia publica sera preeede despacho
ou aviso de abertura publicado no Diario Oficial da Unido e em outros meios
de comunicagdo com antecedéncia minima de 5 (cinco) dias Uteis.

§ 3° A agéncia reguladora devera disponibilizar, em local especifico e no
respectivo sitio na intermecom antecedéncia minima de 5 (cinco) dias Uteis
do inicio do periodo de audiéncia publica, os seguintes documentos:

| - para as propostas de ato normativo submetidas a audiéncia publica, o
relatorio de AIR, os estudos, os dados e o material técnicoaguenha
fundamentado, ressalvados aqueles de carater sigiloso;

Il - para outras propostas submetidas a audiéncia publica, a nota técnica ou
o documento equivalente que as tenha fundamentado.

8 4° A agéncia reguladora devera estabelecer, em regimentmantes
procedimentos a serem observados nas audiéncias publicas, aphsamd®
5° do art. 9° as contribuicdes recebidas.

A Lei ainda inova ao prever a ocorréncia de outros mecanismos que possam promover
a participacdo da sociedade nos assuntos regulados pelas agéncias, conforme o disposto nos

artigos 11 e 12:

Art. 11. A agéncia reguladora podera estabelecer, em regimento interno,
outros meios de participacdo de interessados em suas decisdes, diretamente
ou por meio de organizacbes e associacOes legaémeeconhecidas,
aplicandaese o 8§ 5° do art. 9° as contribuigbes recebidas.

Art. 12. Os relatérios da audiéncia publica e de outros meios de participacao
de interessados nas decisfes a que se referem os arts. 10 e 11 deverdo ser
disponibilizados na sedeachgéncia e no respectivo sitio na internet em até

30 (trinta) dias Gteis apds 0 seu encerramento.

Paragrafo Unico. Em casos de grande complexidade, o prazo de que trata
o caputpodera ser prorrogado por igual periodo, justificadamente, uma
Unica vez.

Em 1° de julho de 2020, foi publicado do Decreto n® 10.411, que regulamentou o artigo
6° da Lei Geral das Agéncias — Lei n° 13848 de 2019. O Decreto expandiu a aplicagdo do
processo de analise de impacto regulatério a todos os 6rgédos e entidades da Administracdo
Publica Federal, Direta, Autarquica e Fundacional, além do ja preconizado para as agéncias
Reguladoras, dispds sobre os casos em que a AIR podera ser dispensada (art. 4°), especificou o
contetdo que deve ser apresentado nos relatorios de AIR (artigo 6°), as possibilidades de
metodologias que podem ser escolhidas para elaboragdo da AIR (artigo 7°), ressaltou a



importancia da participagdo social na construcdo do relatorio de AIR (artigo 8°), aléem de no
artigo 13, estabelecer a avaliacdo de resultado regulatério (ARR) como fase final do Processo
de andlise de impacto regulatério. Para as agéncias reguladoras o Decreto produzira efeitos a
partir do dia 15 de abril de 2021 (BRASIL, 2020c).

A avaliacdo do resultado regulatério (ARR), uma das principais inovacGes dessa
norma, configura uma analise de impacto regulatério ex postg possui como objetivo verificar
os efeitos decorrentes do ato normativo anteriormente publicado. A ARR permitira verificar se
0 objetivo originalmente pretendido, quando da edi¢cdo da norma, foi alcangado. O Decreto
estipula a criacdo de uma agenda de ARR, na qual ao menos um ato normativo de interesse
geral vigente ha pelo menos cinco anos, que tenha sido de ampla repercusséo na economia ou
que tenha imposto um impacto significativo em organizagdes ou grupos especificos, ou ainda
que tenha apresentado problemas decorrentes de sua aplicagdo, ou que tenha sido emitido para
tratamento de matéria relevante para a agenda estratégica do 6rgédo, devera ser apresentado no
primeiro ano de cada novo mandato presidencial, sendo concluida sua avaliagdo até o dltimo
ano daquele mandato (BRASIL, 2020c).

O Decreto apresenta de forma detalhada as fases que devem estar previstas no relatério
de analise impacto regulatorio, artigo 6°:

| - sumario executivo objetivo e conciso, que devera empregar linguagem
simples e acessivel ao publico em geral,

Il - identificacdo do problema regulatério que se pretende solucionar, com a
apresentacdo de suas causas e sua extensao;

[l - identificacdo dos agentes econdmicos, dos usuarios dos servigos
prestados e dos demais afetados pelo problema regulatério identificado;

IV - identificacdo da fundamentacéao legal que ampara a a¢éo do 6rgéao ou da
entidade quanto ao problema regulatério identificado;

V - definicdo dos objetivos a serem alcancados;

VI - descricdodas alternativas possiveis ao enfrentamento do problema
regulatorio identificado, consideradas as op¢des de ndo acao, de solugdes
normativas e de, sempre que possivel, solu¢cdes ndo normativas;

VIl - exposicdo dos possiveis impactos das alternativas fibawlas,
inclusive quanto aos seus custos regulatoérios;

VIII - consideracdes referentes as informagfes e as manifestacdes recebidas
para a AIR em eventuais processos de participacdo social ou de outros
processos de recebimento de subsidios de interessadoatéria em analise;



IX - mapeamento da experiéncia internacional quanto as medidas adotadas
para a resolugdo do problema regulatério identificado;

X - identificac@o e definicdo dos efeitos e riscos decorrentes da edicédo, da
alteracdo ou da revogacéo @do normativo;

XI - comparacao das alternativas consideradas para a resolucdo do problema
regulatério identificado, acompanhada de analise fundamentada que
contenha a metodologia especifica escolhida para o caso concreto e a
alternativa ou a combinacdo dalternativas sugerida, considerada mais
adequada a resolucdo do problema regulatério e ao alcance dos objetivos
pretendidos; e

XIl - descricdo da estratégia para implementacdo da alternativa sugerida,
acompanhada das formas de monitoramento e de avaleagéeem adotadas
e, quando couber, avaliacdo quanto a necessidade de alteracdo ou de

revogacao de normas vigentes.

O Decreto enfatiza a importancia da obrigatoriedade da realizacéo da Consulta Publica
quando da ocorréncia de alteracdo de atos normativos de interesse geral dos agentes
econdmicos, consumidores ou usuarios dos servi¢os prestados, conforme o ja previsto no artigo
9° da Lei n® 13.848, de 2019 — a Lei Geral das Agéncias Reguladoras. Também ressalta que o
Orgdo ou entidade publica podera utilizar os meios e os canais que considerar adequados para a

realizacdo dos procedimentos de participacao social e de consulta publica (BRASIL, 2020c).

A Anvisa ja possuia, antes da promulgacéo da Lei n® 13.848, de 25 de junho de 2019
a previsdo da utilizacdo das Boas Préaticas Regulatorias por meio da realizacdo das analises de

impacto regulatorio.

No ano de 2007 a Anvisa, na vanguarda das agéncias reguladoras, promoveu o
primeiro evento internacional sobre AIR no pais, em parceria com a Casa Civil e os Ministérios
da Fazenda e do Planejamento, Or¢camento e Gestdo. O evento denominado ‘“Seminario
Internacional de Avaliacdo do Impacto Regulatorio: experiéncias e contribuicdes para a
melhoria da qualidade da regulagdo” proporcionou o compartilhamento de diversas
experiéncias internacionais sobre o tema o0 que permitiu a sua inclusdo na agenda de debates e
prioridades institucionais (BRASIL, 2008a).

Logo em sequéncia, no ano de 2008 foi instituido o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentacdo, inspirado e apoiado em boas praticas internacionais e no Programa de
Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestdo em Regulacdo (Pro-Reg) instituido
pelo Decreto n° 6.062, de 16 de marco de 2007. O Programa de Melhoria do Processo de



Regulamentacdo foi estabelecido na agéncia por meio da Portaria 422/2008 e do Guia de Boas
Préaticas Regulatorias (BRASIL, 2008a).

Em dezembro de 2018, foi publicada a Portaria n® 1.741 que trouxe aperfeicoamentos
ao primeiro marco legal sobre Boas Praticas Regulatérias na Agéncia. A Portaria dispds sobre
as diretrizes e os procedimentos para melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa. A adocdo
de um processo mais transparente e com varias interfaces com a sociedade por meio da
participagdo social e ainda o foco maior na fase de identificagcdo de problemas antes da
propositura de solucfes sdo algumas das premissas adotadas nesse novo modelo regulatorio. A
Portaria previu um periodo de transicdo de dois anos para que toda a agéncia tramitasse seus
processos por meio do novo modelo, propiciando as areas técnicas a oportunidade de se
apropriarem paulatinamente dos novos regramentos. Todavia, as coordenagdes ou geréncias
que ja se sentiam aptas a iniciar o processo por meio das novas regras ja o tinham adotado desde
o dia 1° de abril de 2019 (BRASIL, 2018d). Cabe ressaltar que paralelamente a proposta de
Portaria foram elaborados uma Orientacdo de Servico (OS), a de n° 56/2018, que trouxe
detalhamentos do texto normativo e um Guia de Andlise de Impacto Regulatorio especifico da
Anvisa (BRASIL, 2018f).

As principais alteracdes advindas do novo modelo foram a simplificacdo da abertura
do processo administrativo de regulacdo, que anteriormente era realizado por meio de
formulério eletrénico no qual havia a necessidade do preenchimento de 26 campos e que passou
a ser realizado por meio do Sistema Eletroénico de Informagdes (SEI) com apenas 8 itens a serem
respondidos. Houve um enfoque nas trés fases principais de AIR — a Analise e Defini¢do do
Problema Regulatério, a Identificacdo de Op¢des Regulatérias e a de Comparacdo das Opcdes
Regulatorias - e o fortalecimento das préaticas de Monitoramento e Avaliacéo.

O novo modelo regulatorio proposto para a Anvisa foi fruto do levantamento de
normas internacionais, das melhores praticas regulatdrias exercidas nos paises precursores da
AIR, das premissas adotadas pela Casa Civil e também das contribui¢des recebidas por meio
da participacdo social. A Portaria 1.741 de 12 de dezembro de 2018 definiu diretrizes e
procedimentos para aprimorar o processo interno de elaboracao e revisdo de atos normativos e
propds maior enfoque a fase de estudos iniciais de propostas de regulacdo, com mais

engajamento e participagdo social.

Para favorecer o entendimento da Portaria, foi publicada a Orientacdo de Servi¢co n°

56, de 18 de dezembro de 2018, na qual foi disposto o fluxo para a elaboracéo e a deliberacéo



dos instrumentos regulatérios preconizados na Portaria 1741 (BRASIL, 2018f). Ainda, em
consequéncia da publicacdo das novas diretrizes para a melhoria da qualidade regulatoria na
agéncia, em janeiro de 2019 foi publicado o Guia de Analise de Impacto Regulatorio da Anvisa,
documento que apresenta detalhes do processo de AIR, exemplos e descrigdes de cada uma das
fases de AIR.

2.4 Principios da Inovagéo

Este Projeto de Intervencao apresentard duas medidas de acao voltadas para a inovacgédo
incremental. As premissas previstas para Inovacéo e atualmente adotadas pelo Governo Federal
por meio da rede de inovacdo no setor publico federal tem como uma de suas premissas a
inovacdo aberta. A Inovacdo Aberta foi um termo criado por Henry Chesbrough (2006) e tem
como significado a promocdo de agdes que promovam ideias, pensamentos, processos e
pesquisas abertas, a fim de melhorar o desenvolvimento de seus produtos ou servi¢os, aumentar
a eficiéncia e reforcar o valor agregado. Chesbrough afirma que inovacdo aberta é um
paradigma que assume que as organizagdes podem e devem usar ideias internas e externas,
assim como caminhos internos e externos para o mercado. A Figura 9 apresenta uma
visualizacdo da diferenca entre inovacdo fechada e inovacao aberta. Na inovagdo aberta um
maior numero de interlocutores é considerado para a promoc¢édo da tomada de decisdo e desta

forma o processo fica mais rico e mais abrangente.



Figura 9 - Inovagao aberta
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Fonte: CHESBROUGH, 2006

No caso das normativas da Anvisa, a aplicacdo dos principios da inovacdo aberta ja
tem sido promovida por meio da consulta aos agentes envolvidos e afetados e a cada momento
deve ser aprimorada para alcancar cada vez mais novos interlocutores de forma a criar um
ambiente regulatério mais robusto e assim promover normativas mais coerentes e integradas as

necessidades da populagéo.

Para que ocorra uma inovacdo realmente eficaz é necessario contar com diferentes
stakeholderspessoas que possuam capacidades e habilidades diferentes e que por meio de seus
conhecimentos prévios possam auxiliar na cocriacdo de produtos ou processos que perpassem
0s seguintes pontos: novidade, que ndo precisa ser para todo o pais, pode ser restrita a uma
organizagdo ou a um estado da federacdo e, ainda, aplicacdo pratica, adi¢do de valor e demanda,
atendendo a uma necessidade (FIGUEIREDO, 2019).

O autor Jan Fagerberg, em sua obra Innovation— a guide to the literaturg2005)
destaca a contribuicdo para esse tema de um dos maiores economistas da primeira metade do

Século XX, Joseph Schumpeter, que considerava as inovagdes tecnoldgicas como motor do
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desenvolvimento capitalista. Schumpeter apresentou uma distingdo entre as inovagoes
incrementais das radicais, interpretacdo essa utilizada até os dias atuais. As inovacoes
incrementais sdo aquelas em que pequenas melhorias ou adocdo de mddulos adicionais séo
inseridos a estrutura inicialmente existente, mas mesmo partindo da proposta de pequenas
alteracGes pode-se resultar num grande retorno orgamentario, entdo, nao se pode minimizar as
inovacdes incrementais, pois os retornos advindos delas, podem ser bastante representativos. Ja

as inovacdes radicais ndo sao tdo frequentes, sdo raras e apresentam um produto inéedito.

Cabe ressaltar que para ocorrer uma inovagdo inédita, radical ou disruptiva havera uma
exigéncia de maiores incentivos financeiros, de infraestrutura e até organizacionais. Segundo
Bower e Christensen (1995), as inovagdes disruptivas parecem financeiramente pouco atraentes
para setores ou empresas pré-existentes ou estabelecidos, pois o desenvolvimento de novas
tecnologias esta intimamente ligado aos investimentos em &reas de engenharia e tecnologia.
Christensen, Raynor e McDonald (2005) acrescentam ainda que as tecnologias disruptivas
consideram que é preciso investir em novas abordagens para incluir uma proposta disruptiva
num ambiente ja existente, pois propdem a criacdo de um mercado essencialmente novo ou a

evolugédo de um produto ou um servico.

Figueiredo et al (2018) apresentam que a inovacdo pode ser entendida como um
processo e ndo como um evento isolado e ainda ressalta a existéncia de varias fases de inovacéo,
que partem das mais simples como as imitacdes duplicativas, passando pelas imitagoes
criativas, pelas adaptacGes, passando pelas inovagGes incrementais chegando até o

desenvolvimento de uma tecnologia completamente nova (FIGUEIREDO et al, 2018).

Michael V. Posner (1961), economista, alinhado ao pensamento de Schumpeter,
constatou por meio de seus estudos que a inovacdo se tornou um dos fatores mais
preponderantes para a explicacdo das diferencas entre os paises em crescimento econémico,
para ele ha uma relacéo direta entre o desenvolvimento econdémico de um pais e sua capacidade
de inovacdo, pois a inovacao introduz variedade para a esfera econémica, fazendo com que haja
maior produtividade e prosperidade aos paises que adotaram a inovagdo em suas praticas

governamentais.

Segundo Fagerberg, o impacto de varias inovagdes incrementais é igual, sendo maior
do que o das inovacdes radicais e a maior parte dos beneficios econémicos sdo advindos de

inovacdes incrementais que inclusive podem ser feitas em um espaco menor de tempo. As



inovagdes incrementais possibilitam a manutencdo da competitividade de uma empresa sem
alterar seu modelo de negocio (FAGERBERG, 2005).

A inovagdo ndo depende da ciéncia. Muitas vezes um processo simples, que nédo
envolve um incremento cientifico, é suficiente para promover a inovacdo. Para a ocorréncia de
uma inovacao € apenas necessaria a combinacao de ideias, capacidades, habilidades e recursos
previamente existentes. A ciéncia possui seu valor, e pode auxiliar a entender alguns dos
fendmenos decorrentes do processo de inovagdo, mas ndo é essencial para a promogdo do
processo inovador. A ciéncia muitas das vezes vem a reboque do processo de inovagao e visa

explicar os fenbBmenos advindos da inovacdo propriamente dita (FIGUEIREDO, 2019).

As propostas elaboradas neste Projeto de Intervencdo (Figura 10) partem de solucGes
ja utilizadas em diferentes momentos por outros 6rgéos federais e também por meio da evolugéo
da tecnologia, tornando-as inovacBes incrementais, uma vez que serdo adaptadas para o

contexto da Anvisa.

Figura 10 - Escala de tipos e Grau de inovacao proposto por este projeto de Intervencéo
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As propostas de inovagéo incremental que serdo apresentadas ao final do Projeto de
Intervencdo sdo simples e ndo acarretardo grandes gastos a instituicdo, uma vez que poderao

ser realizadas nas proprias dependéncias e com a infraestrutura ja existente na agéncia.

2.5 Aexperiéncia da Advocacia-Geral da Unido (AGU)

A experiéncia compartilhada na pagina da Advocacia-Geral da Unido é relacionada
aos processos interpostos contra 0 INSS. Segundo relatos da AGU aproximadamente 7 mil (sete
mil) processos sdo interpostos na Justica diariamente contra o Instituto Nacional do Seguro

Social (INSS), de acordo com dados do Conselho Nacional de Justica (CNJ).

As consequéncias para o Poder Judiciario sdo tribunais lotados. J& para o INSS, sdo

custos altos e prejuizo ao desenvolvimento dos servicos e do atendimento aos segurados.

Para mudar esse cenario, em agosto de 2019 os poderes Executivo e Judiciario se
uniram para criar a Estratégia Nacional Integrada para Desjudicializa¢do da Previdéncia Social.

O principal instrumento desse plano sdo as salas de desjudicializa¢do. Procuradores
Federais, Juizes Federais, Defensores Publicos Federais e representantes do INSS sentam a

mesa para identificar os motivos que levam os segurados a procurarem a Justica.

Apenas no ano de 2019 houve a previsdo de que 0S Custos cCom pProcessos superassem
a casa dos R$ 5 bilhdes. A desjudicializacdo é uma das principais iniciativas para reduzir esses

ndmeros.

“Ganha também com o menor nimero de agdes judiciais aquele segurado que, nao
concordando com o INSS, tem o legitimo direito de buscar a reparagdo na Justica. Se nds
tivermos menos agdes na Justica, 0 processo tenderd a correr mais rapido e ele tera o seu direito

reconhecido mais rapidamente”, ressalta o procurador-chefe do INSS (BRASII, 2019¢).

Segundo a Defensora Publica Federal Fernanda Hahn, a criagdo do Centro de
Prevengdo em Litigios do INSS é uma iniciativa que merece ser valorizada e que um canal de

dialogo direto, prévio, deve ser incentivado, antes da judicializacdo (BRASIL, 2019e).

Além da Advocacia-Geral da Unido, da Defensoria Publica da Unido e do INSS,

também participam da Estratégia Nacional para Desjudicializacdo da Previdéncia Social o



Conselho Nacional de Justica, o Conselho da Justica Federal e o Ministério da Economia
(BRASIL, 2019e).

A possibilidade de adotar a atividade desenvolvida na sala de desjudicializagéo nas
dependéncias da Anvisa pode proporcionar um didlogo fundamental prévio entre as varias
partes envolvidas de diversos 6rgdos publicos, que podem em principio ter uma opinido
diferente da agéncia e neste momento de interlocucdo, os varios pontos de vista poderao ser
discutidos e um consenso pode ser extraido antes mesmo das fases de consulta aos demais
agentes interessados e envolvidos. Cabe ressaltar, que dentro da propria agéncia interpretagdes
distintas sobre 0 mesmo assunto sao recorrentes e nas discussdes na sala de desjudicializacédo

podem vir a serem analisadas e convergir para um termo comum.



3 Metodologia

Para a elaboracdo desse Projeto de Intervengdo optou-se por utilizar a metodologia
qualitativa. Segundo Creswell, uma técnica qualitativa € a que o pesquisador faz alegagdes de
conhecimento, com base em perspectivas construtivistas (com o objetivo de desenvolver uma
teoria ou padrdo) e em perspectivas reinvindicatorias/participatorias (politicas orientadas para
a questdo, orientadas para mudanca). Na pesquisa qualitativa também sdo dotadas estratégias
de investigacdo por meio da coleta de dados emergentes abertos com objetivo principal de
desenvolver temas a partir de dados (CRESWELL, 2007).

A abordagem construtivista, para explicacdo de uma realidade, enfatiza a natureza das
relacdes causais, identificando o que vem primeiro e a sequéncia dos acontecimentos. Para
Creswell, o construtivismo social € um processo baseado nas visdes dos participantes que
constroem o significado de uma situacéo tipicamente forjado em discussfes ou intera¢fes com
outros individuos. O autor destaca que quanto mais aberto for o questionamento melhor ser3,
pois, 0 pesquisador podera observar atenciosamente as historias e construgdes culturais. Assim
0s pesquisadores construtivistas abordam os processos de interacdo entre as pessoas 0 que torna
as questdes amplas e gerais (CRESWELL, 2007).

Segundo Creswell existem algumas estratégias associadas a técnica qualitativa

“ Et no g+na fualo @esquisador estuda um grupo cultural intacto em
um ambiente naturalutante um periodo de tempo prolongado, coletando
primariamente dados observacionais. O processo de pesquisa é flexivel e, em

geral, surge contextual mente em

. Teoria embasada na qual o pesquisador tenta deduzir uma tegesal e

resp:

abstrata de um processo, com base nas visbes dos participantes de um

determinado estudo.

. Estudos de casenos quais o pesquisador explora em profundidade um fato.

Os casos séo agrupados por tempo e atividade.

. Pesquisa fenomenolégieana qualo pesquisador identifica a esséncia das
experiéncias humanas relativas a um fenébmeno. Esse procedimento envolve o
estudo de um pequeno numero de sujeitos através de um envolvimento

prolongado para desenvolver padrdes e relagdes de significado.

. Pesquisanarrativa — uma forma de investigacdo na qual o pesquisador
pesquisa histérias vivenciadas. Essas informac¢fes sdo recontadas em uma



cronologia narrativa. No final a narrativa combina visdes do entrevistado
com as percepcoes do pesquisador emuma narratvd ab ot at i va.

Entrevistas foram realizadas nos meses de janeiro e fevereiro de 2020 em trés agéncias
reguladoras. Foram contatados a fim de participarem da pesquisa em cada autarquia a area
responsavel pela regulacéo e a Procuradoria. Na Anvisa, as duas areas especificas responderam
favoravelmente ao convite de entrevista, o que gerou duas contribui¢fes; ja na ANTT e na
Aneel apenas as areas responsaveis pela regulacdo responderam favoravelmente a realizacao
das consultas, portanto nessas duas Ultimas autarquias apenas foi possivel realizar uma Unica
entrevista. A proposta de consultar outras duas agéncias, além da Anvisa foi para poder
comparar o nivel de amadurecimento nos trés 6rgaos e a forma de enfrentamento que cada
agéncia reguladora adotou para as tratativas de agdes judiciais sobre temas de competéncia de

cada uma das agéncias consultadas (Apéndice 1).

As entrevistas foram necessarias para recolher possiveis outras informacdes nao
presentes na proposta inicial. Por meio das respostas advindas das entrevistas foi possivel
amadurecer a proposta de templatee assim elaborar um documento direcionado as respostas

para as possiveis acdes judiciais ou provenientes de questionamentos dos Orgéos de Controle.

O templateterd como objetivo subsidiar as areas técnicas na formulacgéo de propostas
de acdo que possam advir de futuras ac¢des judiciais, ou mandados de segurancga, ou, ainda,

quando demandados pelos Orgéos de Controle.

Outra entrevista planejada foi junto & Advocacia-Geral da Unido (AGU), para

levantamento de informag0es sobre a Sala de Desjudicializagéo institucionalizada pelo 6rgéo.

Além das entrevistas, foram realizadas consultas por meio do e-Sic aos cinco Tribunais
Regionais Federais: TRF1, TRF 2, TRF3, TRF 4 e TRF 5 sobre a quantidade e 0s assuntos que
foram judicializados contra a Anvisa no recorte temporal de 2016 até dezembro de 2019 (anexos
1 a5). Foi necessaria a realizacdo das consultas de forma descentralizada, pois cada TRF recebe

acdes a serem judicializadas de diferentes Estados da Federacdo, a saber:

! Adaptado de (Creswell, 2007, p. 32)



- O Tribunal Regional Federal da 1* Regido, com sede em Brasilia, € um dos
cinco Tribunais Regionais Federais da Republica Federativa do Brasil. Tem sob sua jurisdicédo
os estados do Acre, Amapa, Amazonas, Bahia, Goiads, Maranhdo, Mato Grosso, Minas Gerais,

Para, Piaui, Rondbnia, Tocantins e o Distrito Federal.

- O Tribunal Regional Federal da 22 Regido, com sede no Rio de Janeiro, tem sob sua

jurisdicdo os estados do Rio de Janeiro e Espirito Santo.

- O Tribunal Regional Federal da 3* Regido é o 6rgdo de segundo grau da Justica

Federal que abrange os estados de Sdo Paulo e Mato Grosso do Sul.

- O Tribunal Regional Federal da 4% Regido, com sede na cidade de Porto Alegre, é o
6rgdo de segundo Grau da Justica Federal dos estados do Parand, Santa Catarina e Rio Grande
do Sul.

- O Tribunal Regional Federal da 5 Regi&o, com sede no Recife tem sob sua jurisdi¢éo

os estados de Alagoas, Ceard, Paraiba, Pernambuco, Rio Grande do Norte e Sergipe.

Esses levantamentos tém a funcdo de prover a identificacdo dos temas mais
judicializados de forma estratificada por regido geografica. A pesquisa, realizada por meio do
Sistema Eletrénico do Servico de Informacdes ao Cidaddo (e-Sic) teve inicio no més de junho
sendo finalizada no més de outubro de 2019. Por meio dos dados encaminhados pelos cinco
Tribunais Regionais Federais foi possivel elaborar tabelas que apresentam as informacg6es dos
temas mais judicializados na éarea da satde, em especial aos assuntos que sdo regulados pela

Anvisa. As tabelas e as analises comparativas dos dados serdo apresentadas no capitulo 4.

3.1 A Lei de Acesso a Informacao

A Constituicdo Federal de 1988 reconheceu o direito a acesso a informacdo em seu
artigo 5°, inciso XXXIII:

“Todos tém direito a receber dos
interesse particular, ou de intesse coletivo ou geral, que serdo prestados no

prazo da lei, sob pena de responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo

seja imprescindivel a s e (BRASH N1g38).
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Para atender ao dispositivo da Constituicdo Federal foi editada a Lei n® 12.527 de 18
de novembro de 2011, a Lei de Acesso a Informacéo (LALI), que dispde sobre os procedimentos
a serem observados pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, com o fim de garantir
0 acesso a informagbes. A LAI tem como premissa dar acesso a dados produzidos ou
custodiados pelos 6rgdos e entidades da Administragdo Publica disseminando desta forma o
conhecimento. Para a realizacdo do levantamento de dados necessarios a fim de construir a
dissertacdo baseada em dados oficiais foram utilizadas as premissas propostas pela Lei. Cabe

ressaltar que a LAI é observada por todos os entes da Federacdo (BRASIL, 2011).

Para acesso aos dados de Transparéncia Passiva (isto é, dados que ndo estdo
disponiveis de forma espontanea ou ndo estruturadas, mas que necessitam ser solicitadas pelo
cidaddo), é preciso fazer uso do Sistema Eletronico de Informag&o ao Cidad&o (e-SIC), que foi
regulamentado por meio da Portaria Interministerial n® 1.254 de 19 de maio de 2015 publicada
pela Presidéncia da Republica em parceria com a Controladoria-Geral da Unido. Em termos
gerais para apresentar solicitacdo de acesso, o cidadao deve, preferencialmente, utilizar o
sistema e-Sic, que ja se encontra disponivel nos orgdos da Administragdo Publica Federal
(BRASIL, 2015a).

A formulacdo de solicitacdes de informacao realizadas pelos cidad&@os ocorre por meio
do preenchimento de formulério padrdo, no qual ha necessidade de preenchimento de dados
obrigatorios e deve ser razoavel e proporcional. Considera-se razodvel o pedido que se
caracteriza pela conformidade com os interesses publicos do Estado e proporcional o pedido
gue ndo comprometa a realizacdo das atividades rotineiras da instituicdo requerida ou que

acarrete prejuizo aos direitos de outros solicitantes (BRASIL, 2019g).

Segundo o artigo 5° da LAI (BRASIL, 2011) “o Estado deve garantir 0 acesso a
informacéo, informacéo, que sera franqueada, mediante procedimentos objetivos e ageis, de
forma transparente, clara e em linguagem de féorhpreens&bd Uma vez feito o pedido de
acesso, 0 Orgdo ou entidade que o recebeu deve conceder imediatamente a informacéo
disponivel. Caso isso ndo seja possivel devera responder, em prazo nao superior a 20 dias,

prorrogavel por mais 10 dias, desde que justificado para o requerente (BRASIL, 2019g).

A responsabilidade por monitorar o cumprimento dos prazos e procedimentos é da
Controladoria-Geral da Unido, conforme definido na Lei, que também estipula prazos para

manifestacdo dos 6rgdos sobre a ndo possibilidade de resposta dentro do tempo esperado ou



outra situacdo que tenha sido considerada como impeditivo para devolutiva pelo 6rgdo, como

os pedidos desarrazoados ou desproporcionais (BRASIL, 20199).

Atendendo as prerrogativas definidas pela LAI as consultas para realizacdo deste
Projeto de Intervencao foram encaminhadas aos cinco Tribunais Regionais Federais por meio
do formulario especifico do e-Sic e as respostas foram recebidas dentro do prazo regulamentado

pela Lei.

3.2 A Transparéncia na obtengdo de dados oficiais

Uma das condi¢Ges mais importantes da democracia é o poder de produzir informacéo.
Segundo Lima (2006) a assimetria de informacdes entre atores nos mercados requer regulagdo

do Estado. Lima ainda ressalta que:

“

.qual quer discussadao a partir da i
democracia. E no contexto historico e social da democracia que a publicidade
das informagdes tem o poder de criar

Grande parte das instituicdes publicas adotou areas especificas para o recebimento,
tratamento e elaboracdo das respostas aos questionamentos enviados pelos cidaddos ou
sociedade civil organizada. A Anvisa possui trés areas que possuem como atribuicéo disseminar
informac0es validadas e oficiais por diversos meios, tanto através dos canais institucionais
como o portal da instituicdo, como por meio de e-mails institucionais. Estas trés areas séo a
Assessoria da Comunicacdo (ASCOM), a Ouvidoria (OUVID) e a Geréncia Geral de
Conhecimento Inovacdo e Pesquisa (GGCIP). As trés &reas encontram-se alocadas em
diferentes espacos no organograma institucional (Figura 11) e possuem atribuicOes

regulamentadas por meio do Regimento Interno da Anvisa.



Figura 11 - Organograma da Anvisa
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Fonte: Portal da Anvisa (BRASIL, 2018a)

3.2.1 A Ouvidoria da Anvisa

A Ouvidoria no @mbito do Sistema de Vigilancia Sanitaria é um espaco de
fortalecimento da democracia participativa e de mediacdo de conflitos. Contribui para o pleno
exercicio da consciéncia critica do 6rgio. E uma ferramenta disponibilizada a todos no intuito
da permanente busca da eficiéncia, eficacia e efetividade, objetivos permanentes da Anvisa,
que tem como missdo institucional proteger a salde da populagdo. A Ouvidoria atua com
independéncia, ndo havendo vinculacdo hierarquica com a Diretoria Colegiada (Figura 10). O
Regimento Interno da instituicdo (BRASIL 2018a), inseriu a Ouvidoria como unidade
organizacional especifica e estabeleceu as seguintes competéncias:

| — receber e registrar dendncias, queixas, reclamacfes e sugestfes dos
usuarios;

Il — promover as aclOes necessdrias a apuracdo da veracidade das
reclamacgBes e denuncias e, sendo o caso, tomar as providéncias para a
correcdo das irregularidades e ilegalidades constatadas;
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Il — acompanhar as demandas encaminhadas as unidades organizacionais
responsaveis pelos assuntos no ambito da Agéncia, observados os prazos
pactuados em ato complementar,;

IV — notificar a unidade organicional para se manifestar no prazo maximo
de 5 (cinco) dias quando a resposta a demanda estiver em atraso,
formalizandea ao usuario, ou justificando, por escrito, 0 motivo de nao
poder fazéla;

V — solicitar providéncias aos 6rgdos competentes, depoidederrido o
prazo previsto no inciso IV, especialmente ao Diretor responsavel pela
supervisdo da unidade organizacional, ao Direferesidente, a Diretoria
Colegiada, e quando couber, a Procuradoria Federal junto a Anvisa, a
Corregedoria e ao Ministério blico;

VI-zelar pelo equilibrio na relagéo entre o usuario que procurar a Ouvidoria

e a Anvisa, quando o conflito ndo for solucionado por outros meios, se
mantiver na algcada da Ouvidoria e os interesses apresentem possibilidade de
entendimento;

VII — coordenar as agoes relativas a Carta de Servicos ao Cidadao; e

VIII —manter interagdo e cooperagdo com as Agéncias similares, no ambito
nacional e internacional. Paragrafo Unico. Serdo mantidos o sigilo da fonte e
a protecdo do denunciante, quando forasa.

As Ouvidorias das agéncias reguladoras receberam uma atencdo especial quando da
publicacdo da Lei Geral das Agéncias Reguladoras, Lei n°® 13.848 de 2019. Cabe ressaltar que
embora a Anvisa ja possuisse uma Ouvidoria em seu organograma institucional desde sua
fundacédo, conforme o disposto na Lei de criacdo da Anvisa, a Lei 9782 de 25 de junho de 26
de janeiro de 1999, outras agéncias reguladoras ndo a possuiam. Apesar da presenca da
Ouvidoria ja ser uma realidade quando da promulgacdo da Lei n°® 13.848, de 2019, esta
normativa trouxe algumas inovagdes para a Ouvidoria da Anvisa:

Art. 22. Havera, em cada agéncia reguladora, 1 (um) ouvidor, que atuara sem

subordinacao hierdrquica e exercera suas atribuicbes sem acumulagdo com
outras fungoes.

§ 1° Saatribuicdes do ouvidor:

| - zelar pela qualidade e pela tempestividade dos servi¢os prestados pela
agéncia,

Il - acompanhar o processo interno de apuracao de denuncias e reclamacdes
dos interessados contra a atuacéo da agéncia,;

lIl - elaborar relatério anal de ouvidoria sobre as atividades da agéncia.

§ 2° O ouvidor tera acesso a todos os processos da agéncia reguladora.



§ 3° O ouvidor devera manter em sigilo as informa¢des que tenham caréater
reservado ou confidencial.

8§ 4° Os relatérios do ouvidor deverder encaminhados ao conselho diretor
ou a diretoria colegiada da agéncia reguladora, que podera se manifestar no
prazo de 20 (vinte) dias Uteis.

8 5° Os relatérios do ouvidor ndo terdo carater impositivo, cabendo ao
conselho diretor ou a diretoria colegia deliberar, em dltima instancia, a
respeito dos temas relacionados ao setor de atuacdo da agéncia reguladora.

8 6° Transcorrido o prazo para manifestagcdo do conselho diretor ou da
diretoria colegiada, o ouvidor devera encaminhar o relatério e, se hoaver,
respectiva manifestacdo ao titular do ministério a que a agéncia estiver
vinculada, a Camara dos Deputados, ao Senado Federal e ao Tribunal de
Contas da Unido, bem como divullgs no sitio da agéncia na internet.

Art. 23. O ouvidor sera escolhido peRresidente da Republica e por ele
nomeado, apds prévia aprovacdo do Senado Federal, nos termos da alinea
“f» do inciso Il do davdendon&o2eedguad@ro n st
nas hipéteses de inelegibilidade previstasneiso | do caput do art.lda

Lei Complementar n® 64, de 18 de maio de 199@y notdrio conhecimento

em adminigacdo publica ou em regulagdo de setores econdmicos, ou no
campo especifico de atuacdo da agéncia reguladora.

§ 1° O ouvidor terd mandato de 3 (trés) anos, vedada a recondugéo, no curso
do qual somente perderd o cargo em caso de renuncia, condenacaal judic
transitada em julgado ou condenacao em processo administrativo disciplinar.

§ 2° E vedado ao ouvidor ter participacéo, direta ou indireta, em empresa sob
regulacdo da respectiva agéncia reguladora.

§ 3° O processo administrativo contra o ouvidor somepbdera ser
instaurado pelo titular do ministério ao qual a agéncia esta vinculada, por
iniciativa de seu ministro ou do Ministro de Estado da ControladGrmal

da Unido, em decorréncia de representacdo promovida pelo conselho diretor
ou pela diretoriacolegiada da respectiva agéncia.

§ 4° Ocorrendo vacancia no cargo de ouvidor no curso do mandato, este sera
completado por sucessor investido na forma prevista no caput, que exercera
0 cargo pelo prazo remanescente, admitida a reconducéo se tal fmazo
igual ou inferior a 2 (dois) anos.

Art. 24. O ouvidor contard com estrutura administrativa compativel com suas
atribuicdes e com espacgo em canal de comunicac¢édo e divulgacao institucional
da agéncia.

A promulgacdo da Lei Geral das Agéncias Reguladoras expandiu a atuacdo da
Ouvidoria da Anvisa, promovendo o0 acesso da Ouvidoria a todos 0s processos da agéncia
reguladora e ndo somente aos que fossem encaminhados ao departamento e com esta
prerrogativa a Ouvidoria podera ter acesso aos processos objeto de judicializacdo, podendo

inclusive emitir relatério especifico sobre o tema.



3.2.2 A Assessoria de Comunicagdo da Anvisa (Ascom)

A Assessoria de Informacgdo é uma area estratégica das instituicdes e praticamente
todos os servicos publicos buscam investir em sua Ascom com tecnologia e mao-de-obra que
possua conhecimento qualificado e diversificado nas vérias areas do saber relacionados ao
escopo de atuacdo da instituicdo. A Assessoria de Comunicacdo na Anvisa ndo se limita a
responder os questionamentos da sociedade, mas tem como atribuicdo apresentar de forma
voluntaria as atividades e saberes gerados pela instituicdo, desta forma contribui
substancialmente para reduzir a assimetria de informacdes. Na Anvisa a Ascom é considerada
area estratégica para atuar como interlocutora do 6rgdo publico com a sociedade e, também
com outros Orgéos da Federagdo. A Ascom da agéncia encontra-se alocada no Gabinete do
Diretor Presidente (Figura 11) e segundo o Regimento Interno da instituicdo tem como
atribuicdes (BRASIL, 2018a):

Art. 71. S&o competéncias da Assessoria de Comunicagéoordenar as
atividades de comunicacao da Agéncia, relativas as atribuicbes proprias da
comunicagdo institucional, da comunicac@itterna e de assessoria de
imprensa, observadas as orientacdes do Sistema Integrado de Comunicacéo
Social da Administracdo Publica Federal e a politica de comunicacdo da
Anvisa; Il - formular e supervisionar a politica de comunicacdo da Anvisa,

lll - coordenar as atividades relativas & producéo editorial e as acbes de
publicidade, especificamente no que se refere as atividades de editoracéo e
publicacdo das obras, e as ac¢bGes de publicidade da Anvisa;-e IV
supervisionar as atividades relativas aos eventogerinos e externos
promovidos pela Agéncia ou em que a mesma tenha participacao

Por meio da Ascom a Anvisa tem inovado ao se comunicar com seu publico externo
tanto pelo Portal institucional, quanto por meio das redes sociais oficiais, midias impressas e
midias de radio que permitiram a capilaridade das informacdes de forma mais agil e confiavel.
Entre estas acGes podem ser destacadas o Papo Expresso, hospedado no “You Tubé& e o
Webinarhospedado no Portal da Anvisa. O Papo Expresso € uma entrevista curta de 6 a 10
minutos capitaneada pela Ascom na qual um servidor de &rea finalistica esclarece um tema, de
relevancia para a sociedade, regulamentado pela Anvisa, a entrevista é replicada em varias
midias sociais. Ja 0 Webinar(figura 12) ¢ um Seminario Virtual no qual a Anvisa, por meio da
Geréncia de Inovacdo Conhecimento e Pesquisa (GGCIP), oportuniza para sociedade a
participacdo no acompanhamento de discussfes de temas pré-definidos. A Ascom promove
ampla divulgacdo dos Seminarios Virtuais por meio de convites previamente elaborados e

disponibilizados em diversas midias sociais. Durante a realizacdo dos Seminarios Virtuais ha



possibilidade de interlocucdo com os participantes por meio do envio de davidas e sugestdes,

sendo promovida, desta forma, uma maior articulacdo da sociedade com a instituicéo.

Figura 12 — Divulgacéo de webinaresnas redes sociais oficiais da Anvisa
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Fonte: elaboracdo prdpria — adaptado das redes oficiais da Anvisa: portal, facebook, twitter e instagran

A transmissdo em tempo real promove aos usuarios a possibilidade de interacdo com
os técnicos da agéncia, e se da por meio de um chatno qual podem ser encaminhadas davidas
ou propostas enquanto 0 Seminario estd sendo transmitido. As duvidas podem ser respondidas
pelo apresentador durante a exposicdo, ou posteriormente no chat Os Seminérios Virtuais
apresentam ao publico conteddo e conhecimento atualizado e a gravacdo do evento fica
disponivel para acessos posteriores no mesmo link da transmissdo apés sua finalizacdo. A
Anvisa busca, com essa ferramenta, fortalecer as iniciativas de transparéncia de suas acoes,

promovendo, adicionalmente, uma maior articulacdo com a sociedade (BRASIL, 2018a).

Segundo Girodo e Camargo, a comunicacdo para se dar de forma efetiva precisa
superar muitos desafios, sendo, grande parte deles, decorrentes da introducdo da internet que
imp0s significativas modifica¢6es na forma de transmitir mensagens (GIRODO e CAMARGO,
2019). Considerando que o publico atual exige que as informag6es principais sejam claras e

dispostas logo na introducdo das midias, a Ascom tem adotado a pratica da linguagem simples
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e clara e tem se empenhado em disponibilizar por meio das midias oficiais informacdes técnicas
com linguagem acessivel a toda a populacgéo, deixando para o publico especializado o0 acesso a
informacdes mais técnicas por meio de hiperinks’ associados a publicidade principal (Figura
13). Esta estratégia instituida pela Ascom vem também contribuir para a reducéo da assimetria
de informacdo tanto pelo fato de comunicar de forma mais amigavel quanto pela capilaridade
do tipo de veiculo instituido. O uso das midias sociais oferece vantagens, pois podem ampliar
0 horizonte de alcance e promover maior interacdo entre pessoas instituicdes e organizacoes,

como defendido por Lima (2006).

Figura 13 - Presenca de hiperlinks nas matérias para acesso a informacdes mais
estruturadas
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as 9h.
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A 62 Reunido Ordinaria Publica (ROP) da Diretoria

Colegiada da Anvisa acontece nesta terca-feira

(28/4), as 9h.

REUNIAO PUBLICA GConfira a pautanmp eta.i——
DA DIRETORIA

O evento, na sede da Agéncia, em Brasilia,
COLEGIADA sera |transmitido ao vivo.|  Acompanhe pelo

link abaixo:

Fonte: adaptado do Portal da Anvisa — noticias

Quanto ao publico interno duas acdes das quais a ASCOM tem participacao ativa sdo
0 Café Anvisa e o gerenciamento da Intranet. O Café Anvisa propde reduzir a assimetria de

informacdo interna, os temas sdo escolhidos pelos servidores da agéncia, por meio de votacao

2 Hiperlink é um elemento identificado por um texto ou imagem que funciona como um “atalho” que leva a outras
unidades de informagdo em um documento hipertexto. O hiperlink pode fazer referéncia a outra parte do mesmo
documento ou a outros documentos.
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e as areas responsaveis pelas palestras ficam com a responsabilidade de promover uma
disseminacdo do conhecimento para os demais colegas da instituicdo lotados em outras areas
de atuacdo. O café Anvisa é divulgado nos canais de comunicacdo internos e embora seja uma
oportunidade de discussdo de temas relativos aos assuntos administrativos da Anvisa, por vezes
sdo convidados palestrantes ndo servidores da Autarquia. O Café Anvisa normalmente ocorre
no periodo da manhd e a instituicdo busca manter uma periodicidade bimestral do evento. A
segunda acdo instituida pela Anvisa para promocdo da melhoria da comunicacéo interna foi o
estabelecimento de uma intranet restrita aos servidores, que estdo lotados na sua sede — em
Brasilia - e nos Estados da Federagcdo. A denominada Intravisa é alimentada tanto pelas
geréncias internas quanto pela Ascom. No més de maio de 2020 foi inaugurada a nova Intravisa,
que utiliza como plataforma o sistema Sharepointjue ofereceu mais dindmica e facilidade na
tramitacdo de dados e na interlocucéo entre os servidores de todos os estados. Esta reformulacéo
foi implementada pela Ascom que também ressalta a importancia da utilizacao de redes sociais
seguras para o publico interno, o que é realizado atualmente pelo aplicativo Yammerque é
disponibilizado aos servidores e oferece recursos similares aos aplicativos de interacao entre

grupos e individuos, sendo que de circulacéo restrita.

3.2.3 A Geréncia Geral de Inovagao Conhecimento e Pesquisa (GGCIP)

A GGCIP é responsavel por coordenar a area de Gestdo de Transparéncia e Acesso a
Informacdo. Segundo o Regimento Interno da Anvisa esta Coordenagdo, dentre outras
atribuicdes, € responsavel também pela operacionalizacdo na Anvisa dos requisitos trazidos
pela Lei de Acesso a Informacéo, por meio da promocao de acdes e programas de transparéncia
ativa (BRASIL, 2018a). Cabe a Coordenacdo de Gestdo de Transparéncia e Acesso a
Informacdo (CGTAI) acompanhar o cumprimento dos prazos estipulados pela CGU, desta
forma gerenciam as questdes que foram distribuidas as areas fim e comunicam aos responsaveis
pelos temas sobre a proximidade do vencimento dos prazos. Esta coordenacdo também faz
interlocucdo com a CGU e fica responsavel de promover na agéncia cursos, seminarios e

palestras sobre a transparéncia, suas caracteristicas e limitagdes no servico publico.

Conforme disposto na Portaria Interministerial n® 1.254 de 19 de maio de 2015 cada

6rgdo publico teve de providenciar 0 acesso ao e-Sic em suas paginas oficiais. Na Anvisa, 0



cidaddo tem acesso direto ao e-Sic pelo Portal Institucional por meio do link:

http://portal.anvisa.gov.br/sic ha trés opc¢des para envio das solicitagbes (Figura 14), a saber:

a) informacdes classificadas — que séo aquelas que possuem dados de acesso restrito,

seja devido a presenca de informagGes pessoais ou formulas quimicas patenteadas.

b) Solicitacdes — para acesso a coOpia de processos ou vistas de documentos,

solicitacdo de esclarecimentos técnicos e finalmente,

c) Recursos administrativos — que tem como fungdo o acesso a pareceres e extratos

das decisBes de segunda instancia dos recursos administrativos relacionados a Lei

de Acesso a Informacao.

Figura 14 - e-Sic na Anvisa

Servico de Informacao ao Cidadao (SIC)

O gue é a Lei de Acesso a Informagéo e para que serve?

As informacdes produzidas ou sob a guarda da administracdo publica pertencem a
sociedade, uma vez que foram geradas para atender a finalidades poblicas. Se a
informacde, portanto, é um bem publico, ela deve estar acessivel a todos

A Lei n® 12527, de 18 de Novembro de 2011, conhecida como Lei de Acesso a
Informacio (LAl). estabelece procedimentos, prazos e obrigacbes para que a

al:lmlmslra?ao pullzhc'a. responda a peldldus de 'm.fnrmagues reqLﬂlendns p?r qualquer FACA AQUI SEU PEDIDO

pessoa, fisica ou juridica. sem que seja necessdria a apresentacio de motivos para a

solicitacao

Assi do, a Anvi i i tendiment abli taca H “-"”‘!
ssim sendo, a Anvisa criou mecanismos para o atendimento ao publico & a prestagéo '

de informacdes aos cidaddos-usudrios, come a Central de Atendimento ao Piblice & o S

Servico de Informacbes ao Cidadio

Conheca aqui 0s canais de atendimento da Anvisa

Informagoes classificadas Solicitagoes Recursos administrativos
=
=
Publico, reservado e Vistas e copias de Segunda instancia
secreto processos Acesse 05 pareceres e extratos das

Conhaca os documentos que foram Saiba como fazer seu pedido de vista e e LSRRI
classificados ou desclassificados pela copias de documentos no ambito da [EECEES ildﬂ'l'l_lﬁlfallvns lflamnados a
Anvisa como sigilosos Anvisa Lei de Acesso a Informagaof

ACESSE MAIS RO ACESSE MAIS

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/sic
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3.3 Consultas realizadas junto aos cinco Tribunais Regionais Federais.

Para atender a etapa de levantamento de evidéncias e obter a comprovacdo de que
realmente um problema regulatorio esta sendo enfrentado pela agéncia, uma consulta foi
realizada junto aos cinco Tribunais Regionais Federais, por meio do Sistema Eletronico do
Servico de InformacGes ao Cidaddo (e-Sic), no periodo de junho a novembro de 2019. O e-Sic
permite que qualquer pessoa, fisica ou juridica, encaminhe pedidos de acesso a informacéo,
acompanhe o prazo e receba a resposta da solicitacdo realizada para 6rgaos e entidades do

Executivo Federal.

A solicitagdo encaminhada aos cinco Tribunais Regionais Federais foi a mesma, a fim
de possibilitar a tabulacdo e comparacdo das respostas quando da fase da analise, como

demonstrado no quadro 1.

Quadro 1 - Questionamento enviado por e-Sic aos TRF's

“Prezados, estou cursando Mestrado Profi ss
Preciso para o desenvolvimento do Projeto de receber informacdes sobre a quantidade e os
assuntos que foram judicializasl contra aAnvisano recorte temporal de 2016 até o momento.
Solicito os dados dos TRF's: TRF1, TRF|2, T

Esta consulta teve como objetivo levantar, ndo somente, as questdes que sao
judicializadas cujos temas sejam objeto de atuagdo da Anvisa, mas também a quantidade de
acOes e a sua distribuicdo geografica. Os dados foram posteriormente trabalhados e

apresentados em formato de tabelas.

3.3.1 TRF -12Regido

O Tribunal Regional Federal da 1° Regido com sede em Brasilia, tem sob sua jurisdi¢ao
o Distrito Federal e os estados do Acre, Amapa, Amazonas, Bahia, Goids, Maranhao, Mato

Grosso, Minas Gerais, Pard, Piaui, Rondonia, Roraima e Tocantins. O Tribunal Regional



Federal da 1* Regido, encaminhou a resposta as solicitacdes por meio de tabela proveniente da

Ouvidoria do 6rgao (Anexo 1).

3.3.2 TRF-22Regido

O Tribunal Regional Federal da 2° regido com sede no Rio de Janeiro, tem sob sua
jurisdi¢cdo os estados do Rio de Janeiro e Espirito Santo. O Tribunal Regional Federal da 2°

regido respondeu a solicitagdo por meio de mensagem eletronica com tabela anexada (anexo 2).

3.3.3 TRF - 32 Regido

O TRF da 3* Regido, que atende os estados de Sao Paulo e Mato Grosso do Sul
apresentou a relacdo dos processos protocolados por meio do SEI! Sistema Eletronico de
Informagdes, sem, contudo, distinguir em qual espago temporal eles se alocavam. Desta forma,
apesar de saber quais os assuntos relacionados a Anvisa foram mais protocolados junto ao TRF,
ndo ¢ possivel distinguir em quais periodos eles foram impetrados. O resultado da consulta

encontra-se no anexo 3.

3.3.4 TRF -42Regido

As respostas advindas do Tribunal Regional Federal da 4* Regido (anexo 4) foram
encaminhadas por tabelas enviadas por e-mail e apresentaram informagdes além das solicitadas,
pois estratificaram as demandas entre Direito Administrativo, Direito Civil, Direito

Previdenciario e Direito do Consumidor.

3.3.5 TRF -5?2Regido

J& o Tribunal Regional Federal da 5* Regido, foi mais além, (anexo 5) apresentou, por
meio de mensagem eletronica, tabela com o numero dos Processos e as classes judiciais as quais
se enquadravam, como Apelagao Civil, Mandado de Seguranga, Agravo de Instrumentos entre

outros.


https://pt.wikipedia.org/wiki/Rio_de_Janeiro_(estado)
https://pt.wikipedia.org/wiki/Esp%C3%ADrito_Santo_(estado)
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https://pt.wikipedia.org/wiki/Mato_Grosso_do_Sul

3.4 Consultas Realizadas junto as agéncias reguladoras e a Advocacia-Geral da Unido

O instrumento utilizado para o levantamento de informacdes das agéncias reguladoras
previamente selecionadas, assim como com a Advocacia-Geral da Unido foi a entrevista. Foram
encaminhadas mensagens eletronicas as Coordenacgdes de Regulacdo e Procuradoria de cada
uma das agéncias com a carta de apresentacao fornecida pela FGV (anexo 7) na qual, além da
apresentacéo da pesquisadora, havia uma breve explicacdo sobre o objetivo da entrevista. Em
um segundo momento também foram realizados contatos telefénicos e assim agendadas as datas
e horarios junto aos gestores indicados pelas instituicdes. As entrevistas foram realizadas junto
a Anvisa (6rgdo para o qual o Projeto de Intervencdo se destina), Aneel e ANTT. A escolha das
duas outras autarquias foi realizada por meio de consulta aos Portais de cada agéncia pela

pesquisadora, nos quais foi possivel observar uma a intensidade de sua atuacdo regulatéria.

3.4.1 Asentrevistas realizadas junto as agéncias reguladoras

As entrevistas foram realizadas nos meses de janeiro e fevereiro de 2020 nas sedes das
agéncias reguladoras em Brasilia. As entrevistas foram compostas por 13 questBes abertas nas
quais o entrevistado poderia tecer comentarios ou apenas afirmar ou negar as sentencas
apresentadas. As entrevistas foram gravadas e posteriormente tiveram seu contetido degravado

e transcrito e apensado ao Projeto de Intervengdo como anexos.

Quadro 2 - Questdes abertas das entrevistas aplicadas nas agéncias reguladoras.

1 — Nome:
2 — Area atual de lotacéo:
3 — Tempo de atuacdo na agéncia?

4 — O atual processo de AIR na Autarquia é consistente com uma abordagem de regulagéo
baseada em evidéncias?

5 — Ao seu ver o Processo de AIR pode vir a ser utilizado como estratégia de prevencao de
litigios e judicializacGes?

6 — Se a resposta for positiva, ao seu ver, a atual formatacdo de AIR utilizada na agéncia ja
atende ou prevé essa possibilidade?




7 — Segundo a sua percepg¢do a atual abordagem adotada pela agéncia tem contribuido para
reduzir a litigiosidade/judicializacdo na regulacdo?

8 — Ao seu ver a consulta realizada junto aos agentes envolvidos, afetados e interessados,
poderia ser um meio de extrair indicativos de possiveis futuras judicializagBes contra a
Agéncia?

9 — Durante o levantamento dos stakeholders(agentes envolvidos e interessados) sobre
determinado tema analisado pela agéncia, j& teve a percepcdo de ndo terem sido mapeados todos
os envolvidos?

10 — Acredita que um mapeamento mais extensivo, além do que normalmente (os stakeholders
mais salientes) poderia ser efetivo para a percepcdo de fontes ndo favoraveis aos atos
normativos propostos pela instituicdo?

11 — Vocé acredita que o mapeamento da influéncia das partes interessadas (altamente
favoraveis ou altamente desfavoraveis) poderia ser um meio de prever futuras a¢gdes que possam
vir a ser judicializadas?

12 — A elaboracdo de notas técnicas, Templatesou pareceres técnicos elaborados durante as
primeiras fases do processo de AIR seria viavel, ao seu ver, como meio de avaliacdo dos riscos
juridicos e sua redugao?

13 — Vocé conhece o processo que a Advocacia-Geral da Unido tem adotado para buscar a
desjudicializagdo (Salas de Desjudicializagéo)?

3.4.2 Entrevista realizada com representante da Advocacia-Geral da Uniéo

A entrevista com a Procuradora Federal Luciana Andrade da Luz Fontes,
Coordenadora de Monitoramento e Composicdo de Litigios junto ao INSS foi realizada na tarde
de 11 de marco de 2020, no Edificio Sede do INSS em Brasilia. A entrevista foi gravada e
posteriormente degravada e as respostas podem ser consultadas no apéndice 2 deste Projeto de

Intervencéo.

O questionario aplicado a Procuradora possuia 08 questbes abertas, conforme

apresentado no quadro abaixo.



Quadro 3 - Questdes abertas da entrevista realizada com a Procuradora junto ao INSS.

1 — Nome:
2 - Area atual de lotacéo:
3 - Tempo de atuagdo na AGU:

4 — Apés a instalacdo da sala de desjudicializacdo, a instituicdo obteve uma reducédo de acdes
judicializadas?

5 — Quiais sdo os tipos de acordo propostos nas Salas de Desjudicializagao?

6 - O que é necessario (recursos humanos, recursos materiais e tecnoldgicos) para a instalagdo
de uma sala de desjudicializagéo?

7 — Como sao agendadas as acGes de Desjudicializacao?

8 — Acredita que a mesma proposta poderia ser adaptada para atender a outros 6rgdos do
Governo, como uma agéncia regulatoria?




4 Resultados

As respostas encaminhadas pelos 5 Tribunais Regionais Federais permitiram
comprovar, por meio de evidéncias, que a judicializagdo na saide é uma realidade recorrente
em todas as regides do pais. Embora cada Tribunal tenha encaminhado os dados solicitados em
formatos e com conteudos diferentes, ainda assim, foi possivel realizar uma consolidagao das

informacodes e extrair os temas que fazem relacdo com os assuntos regulados pela Anvisa.

As entrevistas realizadas junto as agéncias reguladoras e com a procuradora da AGU
lotada no INSS foram fonte de dados essenciais para o entendimento do estado atual da AIR
em cada agéncia reguladora, nas quais puderam se manifestar se ja se utilizavam dos dados
coletados durante o processo para prever a possivel judicializagdo dos temas em discussao,
também foram cruciais para o fornecimento de informacgdes relevantes para a construgdo das

propostas de solug¢ao do problema de pesquisa.

4.1 Analise dos contetdos extraidos das respostas dos cinco TRF

A tabela 01 consolidada apresenta as informacdes advindas dos cinco respondentes.

Tabela 1 - Nivel de detalhamento das respostas pelos TRF's

Informagdes TRF da 1* TRFda2° TRFda3* TRFda4*® TRF da5*
Regido Regido Regido Regido Regido

Descri¢ao do Assunto X X X X X
Quantidade total dos X X X X X
processos recebidos pelo
Tribunal
Quantidade estratificada por X X X X
ano dos processos recebidos
pelo Tribunal
Numero do Processo X X
Classe Judicial X X X
Estratificacdo por linhas de X X
Direito

Pontuacio 6 3 2 4 6

Fonte: Elaboracéo propria.



Os assuntos relacionados a Anvisa que mais foram judicializados junto aos cinco

Tribunais Regionais Federais, e que tém direta relacdo com as atividades fim da agéncia — que

sao distribuidos aos macrotemas da instituicdo estdo descritas na tabela 2:

Tabela 2 - Assuntos x Afinidade de temas — Anvisa por TRF

Assunto TRF da 1° TRF da2° TRF da 3* TRF da 4* TRF da 5° Total
Regido Regido Regido Regido Regido

Alimentacéo 1 1

Indenizag&o por 2 4 3 77 86

dano material

Declaragéo de 1 1 2

bagagem

Declaracéo de 3 2 3 3 1 12

Transito

aduaneiro

Comercializagéo 10 2 1 13

de géneros

alimenticios

Comercializagdo 82 9 35 1 3 130

de medicamentos

Funcionamento de 5 15 1 2 23

Estabelecimentos

Empresariais

Fiscalizacdo 26 9 20 10 65

Inspegao 14 5 15 9 43

fitossanitaria

Recurso 19 2 21

administrativo

Infracéo 6 10 4 2 22

administrativa

Sansdes 19 5 24

Administrativas

Multas 61 17 137 7 8 230

Multas Sanitarias 38 2 80 110

Fornecimento de 4 44 3 11 62

medicamentos

Vigilancia 3 66 1 3 73

Epidemiologica

Controle de 1 1

precos

Concessdo/permis 4 10 1 1 16

séo/autorizagéo

ImportagBes 1 3 4

Desembarago 8 10 78 15 111

aduaneiro

Adicional de 3 3 6

Insalubridade

Liberacao de 5 1 52 2 60

Mercadorias

Comercializagdo 26 1 19 46

de produtos
industrializados




Assunto TRF da 1° TRF da 2° TRF da 3* TRF da 4* TRF da 5* Total
Regido Regido Regido Regido Regido

Taxas federais 1 14 15

Apreensdo 1 11 12

Interdicdo 6 4 1 11

Licengas 3 6 4 13

Garantias 3 3

Constitucionais

Indenizagéo por 2 14 6 22

dano moral

Suspensao 3 6 9

Taxa de Licenca 1 3 4

de Importacéo

Agrotoxicos 2 2

Células Tronco 2 2

Produto 2 2

Impréprio

Sanitarias 5 5

Fonte: Elaboracdo Prdpria

Por meio da observagao dos assuntos (que possuem relagdo direta com as areas fim da
Anvisa) recolhidos das consultas aos cinco Tribunais Regionais Federais que responderam
satisfatoriamente a solicitagdo, os cinco temas que cumulativamente mais tiveram agdes

judiciais interpostas foram:
1 — Multas, com 230 agdes;
2 — Comercializacdo de medicamentos, com 130 agoes;
3 - Desembarago aduaneiro, com 111 agdes;
4 - Multas Sanitarias, com 110 a¢des

5 — Indenizagdo por dano material*3, com 86 acdes

Tabela 3 - Processos catalogados por regime temporal**

Tribunal Ano de 2016 Ano de 2017 Ano de 2018 Ano de 2019
TRF1 214 153 149 17
TRF2 42 28 25 53

3 Néo é possivel saber se a Indenizagdo por dano material é agdo conjunta contra a Anvisa, como ocorre quando
ha algum efeito adverso de produto (como cosméticos, medicamentos, produtos para saude) regulado pela Anvisa
e 0 consumidor entra com recursos contra o fabricante além dos demais envolvidos.

4 O TRF 3 ndo apresentou os dados estratificados por anos.



Tribunal Ano de 2016 Ano de 2017 Ano de 2018 Ano de 2019
TRF 4 139 52 71 37
TRF 5 33 25 34 18

Fonte: Elaboracdo Prépria

A andlise sob o critério tempo apenas pode ser realizada comparando os quatro

Tribunais que apresentaram os dados estratificados por tempo. Nao ¢ possivel fazer uma analise

precisa desse grafico, uma vez que na data de recebimento dos dados o ano de 2019 ainda estava

no ultimo quadrimestre.

Por meio da contribui¢do das respostas dos Tribunais Regionais Federais, foi possivel

construir uma tabela com a identificacdo dos temas que mais recorrentemente foram

protocolizados no Judicidrio que sdo de competéncia da Anvisa.

Tabela 4 - Assuntos judicializados x Macrotemas Anvisa

Assunto Macrotema na Anvisa icones dos Macrotemas Niamero
de
acoes
01 | Alimentacao Alimentos 1
02 | Indenizagao por Temas Transversais 86
dano material
03 | Declaracao de Portos Aeroportos e 2
bagagem Fronteiras oA
04 | Declaragao de Portos  Aeroportos e 12
Transito aduaneiro | Fronteiras o
05 | Comercializagao Alimentos 13
de géneros -
alimenticios
06 | Comercializagdo Medicamentos é 130
de medicamentos
07 | Funcionamento de | Temas Transversais e 23
Estabelecimentos | Organizagao e Gestao do | FE
Empresariais SNVS
08 | Fiscalizagao Temas Transversais e e 65
Organizagao e Gestao do | B
SNVS
09 | Inspecgao Temas Transversais e 43
fitossanitaria Organizagao e Gestao do | B
SNVS
10 | Recurso Temas Transversais e 21
administrativo e
11 | Infracao Temas Transversais e 22
administrativa s eavansas
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12 | Sansoes Temas Transversais e et 24
Administrativas Organizagao e Gestao do | B
SNVS
13 | Multas Temas Transversais e et 230
Organizagao e Gestao do |
SNVS
14 | Multas Sanitarias | Temas Transversais e 110
Organizagao e Gestao do | B
SNVS
15 | Fornecimento de Temas Transversais e 62
medicamentos e
16 | Vigilancia Temas Transversais e 73
Epidemioldgica Organizagdo e Gestao do | EEEEE
SNVS
17 | Controle de precos | Temas Transversais e 1
18 | Concessdo/permiss | Temas Transversais e et 16
do/autorizagao Organizagao e Gestao do | B
SNVS
19 | Importacdes Portos  Aeroportos e 4
Fronteiras e
20 | Desembarago Portos  Aeroportos e 111
aduaneiro Fronteiras o
21 | Adicional de | Gestao Interna o 6
Insalubridade o
22 | Liberagao de Portos  Aeroportos e
Mercadorias Fronteiras, Temas e
Transversais e
Organizagdo e Gestao do
SNVS
23 | Comercializagao Produtos para Saude,
de produtos Portos Aeroportos ¢ | EEEEES
industrializados Fronteiras
24 | Taxas federais Portos  Aeroportos e
Fronteiras, Temas Siouica
Transversais e
Organizagao e Gestao do
SNVS
25 | Apreensdo Portos  Aeroportos e
Fronteiras, Temas oo
Transversais e
Organizagao e Gestao do
SNVS
26 | Interdigao Temas Transversais e
Organizagao e Gestao do
SNVS
27 | Licencas Temas Transversais e e

Organizagado e Gestao do
SNVS, Portos
Aeroportos e Fronteiras
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28

Garantias
Constitucionais

Gestao Interna, Temas
Transversais e
Organizagao e Gestao do
SNVS

29 | Indenizagcdo  por | Gestdo Interna, Temas
dano moral Transversais e
Organizagao e Gestao do
SNVS
30 | Suspensdo Temas Transversais e
Organizagao e Gestao do
SNVS
31 | Taxa de Licenca de | Portos  Aeroportos e 4
Importacao Fronteiras oA
32 | Agrotoxicos Agrotoxicos 2
33 | Células Tronco Sangue, Tecidos e o 2
Orgios
34 | Produto Improprio | Temas Transversais e 2
Organizagdo e Gestao do
SNVS
35 | Sanitarias Temas Transversais e 5

Organizagdo e Gestao do
SNVS, Portos
Aeroportos e Fronteiras

Fonte: Elaboracdo propria

As consultas realizadas aos cinco tribunais Regionais foi frutifera, pois por meio das

respostas advindas dos Tribunais foi possivel evidenciar que o problema é real. Foi possivel

também apds o levantamento dos dados realizar uma conexdo entre os temas da area da saude,

que de forma recorrente sdo judicializadas, com os macrotemas definidos pela Agenda

Regulatoria da Anvisa e apresentar uma comparagdo entre as duas fontes: Agenda Regulatéria

e Ac¢0es Judiciais do escopo de trabalho da Anvisa (tabela 4).

4.2 Conclusoes das entrevistas

Foi possivel extrair das entrevistas que as agéncias reguladoras consultadas ja possuem

alguns anos de experiéncia com a pratica da analise de impacto regulatorio e que seus processos

séo realizados com base em evidéncias, até porque a Lei promulgada no ano de 2019 (Lei Geral
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das Agéncias Reguladoras) previu que todas as agéncias elencadas no artigo 2° deveriam

adaptar suas acOes ao processo de Boas Praticas Regulatorias® (BRASIL, 2019f).

A experiéncia das agéncias consultadas com o processo de AIR, contudo, é distinta de
agéncia para agéncia e algumas conseguem realizar um mapeamento de stakeholdersnais
completo. E possivel interpretar este dado considerando o escopo de atuacio das autarquias,
gue em alguns casos contam sempre com 0S mesmos agentes envolvidos e interessados nos

Estados da Federacdo, por se tratar de um mercado mais especifico, como é o caso da Aneel.

Ja na Anvisa, pode-se perceber claramente por meio da entrevista que nem sempre o
mapeamento de envolvidos e/ou interessados capta todos os que de fato demonstram interesse
pelo tema e isso pode ter relacdo novamente com o escopo de atuacdo da autarquia que € muito
amplo e possui uma atuacédo bastante difusa, desta forma muitos agentes podem ter interesses

no assunto, todavia ndo tenham sido mapeados previamente pela instituicao.
A sala de desjudicializacao foi uma novidade para a quase totalidade dos entrevistados.

As respostas completas dos entrevistados estdo disponiveis no Anexo 1 desse trabalho.

4.2.1 Andlise dos dados

Para cada sentenca presente no questionario foi elaborado um grafico com as respostas
a fim de demonstrar de forma visual as interpretagdes de cada entrevistado. Apos os graficos,
foram inseridas as contribuicbes que a pesquisadora considerou mais pertinentes para a

construcdo e aperfeicoamento do template

5 Art. 2° Consideranse agéncias reguladoras, para os fins desta Lei e para os fibsi a8 9.986de 18 de
julho de 2000:

| - a Agéncia Nacional de Energia Elétrica (Aneel);

Il - a Agéncia Nacional do Petréleo, Gas Natural e Biocombustiveis (ANP);
lll - a Agéncia Nacional de Telecomunicac¢des (Anatel);

IV - a Agéncia Nacional de Vigilanci®@anitaria (Anvisa);

V - a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS);

VI - a Agéncia Nacional de Aguas (ANA);

VII - a Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios (Antaq);

VIII - a Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANTT);

IX - a AgénciaNacional do Cinema (Ancine);

X - a Agéncia Nacional de Aviacao Civil (Anac);

Xl - a Agéncia Nacional de Mineracéo (ANM).

(Brasil, 2019).


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9986.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9986.htm

4211 Identificagdo dos entrevistados

. Coordenador da Coordenacéo de Consultivo — CCONS — Anvisa

Senhor Antonio Cesar Silva Mallet

. Gerente Geral de Regulamentacdo e Boas Préticas Regulatérias — Anvisa
Senhora Gabrielle Cunha Barbosa Cavalcante e Cysne Troncoso

. Gerente da Geréncia de Politica Regulatéria— GPR — ANTT e

Senhora Mylena Moreira de Alencastro Costa

. Superintendente da Superintendéncia de Regulagdo Econdmica e Estudos de
Mercado — REM — Aneel.

Senhor Julio César Rezende Ferraz

4212 Area atual de lotagdo:

Os servidores entrevistados ja possuem uma longa carreira nas agéncias reguladoras,

todavia alguns estdo ha pouco tempo nas fungées atuais.

Figura 15 - Lotagéo dos entrevistados
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Fonte: Elaboracéo propria

86



Comentarios: Na Anvisa foi possivel realizar a entrevista com as duas areas previstas
na metodologia de pesquisa, na Geréncia Geral de Regulamentacéo e Boas Praticas Regulatoria
— GGREG — junto a Gerente Geral da area e junto a Procuradoria, com o Procurador lotado na
Coordenagéo de Consultivo — CCONS.

Nas demais agéncias, embora o convite tenha sido encaminhado por mais de duas
vezes pela pesquisadora, apenas as areas de Regulacdo manifestam-se de forma positiva quanto
a realizacdo das entrevistas. Portanto na ANTT e na Aneel, apenas as &reas responsaveis pela
Regulamentacdo das Autarquias se propuseram a ser entrevistados, a saber a Geréncia de
Politica Regulatéria da ANTT e a Superintendéncia de Regulacdo Econdmica e Estudos de
Mercado — REM — Aneel.

4.2.1.3 Tempo de atuacao na agéncia

Alguns dos entrevistados embora sejam servidores ha varios anos, consideraram

apenas 0s anos lotados na atual funcdo para responder a este questionamento.

Figura 16 - Tempo de permanéncia na funcédo (em anos)
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Fonte: Elaboracdo propria
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4.2.1.4 O atual processo de AIR na Autarquia é consistente com uma abordagem de
regulacdo baseada em evidéncias?

As respostas dos entrevistados foram homogéneas, o que é em parte explicado pela
exigéncia imposta pela Lei Geral das Agéncias — Lei 13848/2019, que além de dispor sobre a
gestdo, a organizacdo, o processo decisério e o controle social das agéncias reguladoras também
imp0e a realizacdo da analise de impacto regulatorio anterior a propostas de alteracédo de atos
normativos de interesse geral dos agentes econdmicos, consumidores ou usuarios dos servigos
prestados (BRASIL, 2019f).

Figura 17 - Processos baseados em evidéncias:

Fonte: Elaboragéo propria

Comentarios: Todas os entrevistados afirmaram que os projetos de regulacdo das
respectivas agéncias reguladoras sdo baseados em evidéncias. Em parte, este fato pode ser
explicado pelo histérico de cada agéncia em promover uma regulacdo mais robusta. Tanto a
Anvisa, quanto a ANTT e a Aneel possuiam atos internos que ressaltavam a importancia de

regulamentar com base em evidéncias.

Na Anvisa a Portaria 422 de 2008, ja instituia o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacdo no &mbito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2008a) e o Guia de
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Boas Praticas Regulatérias (2008b) apresentou de forma sistematizada as premissas propostas

pela portaria.

A ANTT possuia 0 Formulario de Andlise Preliminar de Impacto Regulatério
(FAPIR) — instituido na organizacéo por meio da Ordem de Servigo n° 001 em 2011, mais tarde,
em 2016, a agéncia, por meio da Deliberacdo n° 85 de 2016, tornou obrigatdria a realizacdo da
analise de impacto regulatério a todos os atos normativos emanados da Autarquia. A
deliberacdo também aprovou um novo modelo de AIR para a ANTT (BRASIL, 2015c;
BRASIL, 2016b).

Ja a Aneel, no ano de 2011, propds por meio da Nota Técnica 73, de 15 de dezembro,
anexo 1, uma metodologia para o processo regulatério na agéncia (BRASIL, 2011).
Posteriormente, no ano de 2014 foi publicada a primeira orientagdo na instituicdo para a
realizacdo da AIR previamente a emissdo de atos normativos. Este texto foi posteriormente
substituido em 2017 pela Resolugcdo Normativa 798, que tornou obrigatdria a realizacdo de AIR
quando da expedicdo de ato normativo pela Agéncia Nacional de Energia Elétrica - Aneel
(BRASIL, 2017f).

As trés agéncias consultadas ja possuiam anos de experiéncias de realizacdo de AIR
quando da promulgacao da Lei Geral das Agéncias Reguladoras — Lei n° 13. 848 de 25 de junho

de 2019, a qual tornou a AIR como ferramenta obrigatdria para todas as agéncias reguladoras.

4.2.1.5 Ao seu ver o Processo de AIR pode vir a ser utilizado como estratégia de
prevencao de litigios e judicializagdes?

As respostas a este questionamento ndo foram homogéneas, e as experiéncias

anteriores dos entrevistados foram consideradas para formulacdo das respostas.

Figura 18 - Processo de AIR como prevencao de litigios e judicializagdes

Anvisas CCONPROC Anvisa- GGREG ANTT-GPR Aneel- SRM

Fonte: Elaboragéo propria
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4.2.1.6 Se a resposta for positiva, ao seu ver, a atual formatacédo de AIR utilizada na
agéncia ja atende ou prevé essa possibilidade?

“O dialogo ampliado da Anvisa com o setor regulado e com os atores de Vigilancia
Sanitéria realizado por meio das Consultas Publicas e pelos Didlogos Setoriais tem representado

efetivamente uma estratégia de conflitos e atritos.”

“O Processo de AIR busca avaliar problemas e explorar possiveis soluces. E um
processo participativo e transparente e que buscar extrair as percepcdes e opinides de agentes
afetados e interessados dos varios agentes envolvidos. E quanto mais agentes forem engajados
havera menor resisténcia na fase de implementacdo de uma intervencdao regulatéria e, portanto,

menos possibilidade de judicializacdo dos nossos processos.”

“Desde a Orientagdo de Servico emitida pela ANTT em 2014, que apresentava um
formulério de preenchimento facultativo, que j& havia a sugestdo de indicar os riscos previsiveis
juridicos advindos da proposta. Atualmente o processo de AIR foi descentralizado para as
diversas areas e Geréncias da ANTT, ndo sendo mais previsto a avaliagdo por parte da GEREC,

assim, nao é mais possivel monitorar quais riscos foram identificados pelas areas técnicas.”

A resposta a questdo anterior foi negativa.

4.2.1.7 Segundo a sua percepcdo a atual abordagem adotada pela agéncia tem
contribuido para reduzir a litigiosidade/judicializagdo na regulagao?

As percepcdes dos respondentes foram diversas: algumas agéncias ja puderam ao
longo do tempo dimensionar os resultados, outras ainda estdo em um momento de coleta de

dados para futuras a¢6es de mensuracéo.



Figura 19 - Abordagem da Agéncia x reducéo da litigiosidade
- o) §W-Ye)
A\ N, 4
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PROC

Fonte: Elaboracdo propria

4.2.1.8 Ao seu ver a consulta realizada junto aos agentes envolvidos, afetados e
interessados, poderia ser um meio de extrair indicativos de possiveis futuras judicializacdes
contra a agéncia?

Houve consenso entre 0s participantes na resposta deste questionamento.

Figura 20 - Indicativos de futuras judicializa¢des

Anvisa- CCON$ROG Anvisa- GGREG ANTT- GPR Aneel- SRM

Fonte: Elaboragéo propria

Comentarios;
C  Anvisa— CCONS-PROC

“A participacdo de todos é um exercicio de legitimidade. Os regulados tém o direito
de realizar os seus postulados. No exercicio dessa legitimidade a fundamentacdo dos atores
externos deve ser embasada na ciéncia, na realidade. Nosso objetivo como 6rgao publico é

saneé-las cumprindo a misséo da agéncia que é a prote¢do a saude e minimizando os riscos.”
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C  Anvisa— GGREG

“Sim. Um dos exemplos foi o Processo de Rotulagem de Alimentos, no qual foi
realizada a primeira Tomada Publica de Subsidios — TPS da Agéncia. Muitos interesses
divergentes foram identificados, mas o desfecho foi em um ambiente mais acomodado para a

intervencdo que esta sendo proposta.”

4.2.1.9 Durante o levantamento dos stakeholdergagentes envolvidos e interessados)
sobre determinado tema analisado pela agéncia, j& teve a percepgéo de nao terem sido mapeados
todos os envolvidos?

Algumas agéncias — que possuem um grupo constante de stakeholders- declarou sua
percepcdo de forma diversa das agéncias que possuem um grupo de stakeholdersmais
amplificada e heterogénea.

Figura 21 - Mapeamento dos envolvidos
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Aneel- SRM @

Fonte: Elaboragéo propria

4.2.1.10 Acredita que um mapeamento mais extensivo, além do que normalmente (os
stakeholdersnais salientes) poderia ser efetivo para a percepc¢do de fontes ndo favoraveis aos
atos normativos propostos pela instituigdo?

Comentarios:
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C  Anvisa— CCONS-PROC

“Agentes afetados ainda na fase inicial que sejam identificados podem trazer boas
contribuicBes. Na area de agrotdxicos houve muito ruido por parte das grandes empresas, que

queriam uma participacdo mais abrangente, aumentada.”
C  Anvisa - GGREG:

“E um trabalho que comp®e esse novo modelo. E um processo, no qual se mapeia 0s
stakeholder® se interage com eles, e na medida que se faz esse mapeamento se identificam

outros agentes, que precisam ser integrados em outros momentos.”
C ANTT:
Resposta anterior negativa
C  Aneel:

Resposta anterior negativa

42111 Vocé acredita que o mapeamento da influéncia das partes interessadas
(altamente favoraveis ou altamente desfavoraveis) poderia ser um meio de prever futuras acoes
que possam vir a ser judicializadas?

Os respondentes puderam descrever suas percepgdes baseados nas experiéncias

anteriores ja vivenciadas nas respectivas areas de atuacéao.

Figura 22 - Mapeamento de influéncias
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Fonte: Elaboracdo propria
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“Promover um aumento no processo de didlogo € qualificar todo o processo, pois
possibilitard a capacidade de apreensdo das circunstancias e do contexto. Seria possivel
identificar previamente problemas e atritos. Muitas vezes a tentativa de ampliagdo ndo esbarra
na falta de capacidade institucional na questdo objetiva — qualificacdo técnica ou
aprimoramento profissional, mas sim, na limitacdo criada por fatores objetivos (reducgéo do
quadro, poucos servidores). Os fatores objetivos é que sdo responsaveis pelo ndo alavancamento
da agéncia. O corpo funcional da Anvisa é muito preparado, porém concorrem contra 0 avango

da Anvisa as limitagdes materiais.”

“Sim, num primeiro momento ndo se percebe se o0s agentes sdo favoraveis ou
desfavoraveis, mas com o tempo € possivel identificar os grupos que tem uma percepcao de
apoio, uma percepcao de resisténcia, e 0s neutros, que nao tem nenhuma percepcdo de
resisténcia e nem de apoio, mas tém interesse no tema. E importante trazer os stakeholdergara
dentro do processo sem viés. Para oferecer condi¢Bes de dialogo e captar contribuigdes que

contribuam para a realizacdo do AIR.”

“Sim. Seria uma dindmica para tentar prevenir e explicar as escolhas das medidas
adotadas. Havendo uma maior participacdo da sociedade é possivel a agéncia poder

posteriormente informar que as partes interessadas se manifestaram em momentos de consulta.”

“N&o. A depender dos envolvidos € possivel saber se havera ou nao judicializacdo.
Experiéncias do passado possibilitardo inferir se havera maior ou menor judicializacdo do
assunto. E mais provavel que um agente que ja tenha anteriormente judicializado, venha a

judicializar no futuro independente do mapeamento realizado.”



42112 A elaboracdo de notas técnicas, Templatesou pareceres técnicos elaborados
durante as primeiras fases do processo de AIR seria vidvel, ao seu ver, como meio de avaliacdo
dos riscos juridicos e sua reducao?

Os entrevistados foram unanimes na resposta e apresentaram consideracdes relevantes

sobre o tema.

Figura 23 - Meios de Avaliacdo

Anvisa- CCONS Anvisa GGREG ANTTGPR Aneel- SRM
PROC

Fonte: Elaboracdo propria

“O desafio de estarmos sempre conectados com a ciéncia e a tecnologia traz uma
preocupacdo constante. A avaliacdo preliminar a partir da visdo ainda que limitada da
tecnologia e do desenvolvimento é uma interface entre o regulador e o regulado. A Anvisa
precisa estar conectada com a realidade e sua visdo inicial pode ser alterada a partir do que o

publico externo trouxer para dentro.”

“Sem ddvida. A avaliacdo dos riscos juridicos esta dentro da AIR. Um dos elementos
prioritarios € fazer o levantamento da base legal. Identificar os limites e se ha outros érgédos que
tenham interface com o tema. Sem sombra de davidas, esse levantamento minimiza os riscos
juridicos, sem invadir a competéncia de alguma instituicdo. Quanto mais cedo se fizer o

levantamento de evidéncias sera possivel focar naquilo em que se pode e em se deve atuar.”

Sim
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Sim

4.2.1.13 Vocé conhece o processo que a Advocacia-Geral da Unido tem adotado para
buscar a desjudicializagéo (salas de desjudicializacdo)?

Apenas um dos entrevistados havia tomado conhecimento da existéncia das Salas de
Judicializacdo.

Figura 24 — salas de desjudicializacéo
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Fonte: Elaboracdo propria

Comentarios:

C Anvisa— CCONS-PROC:

“Sim, as tentativas de conciliagdo sdo sempre bem-vindas. Antes 0 pensamento
judicial era binario, sim ou ndo. Hoje os TAC — Termo de Ajustamento de Conduta sdo muito
utilizados para buscar superar possiveis problemas.” Segundo o procurador todo acordo é
melhor que uma sentenca. “Ninguém melhor do que as partes envolvidas para avaliar se

determinada acéo ird contemplar seus interesses.”
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4.3 A Sala de Desjudicializacéo

A sala de desjudicializa¢do segundo a Procuradora Federal, Luciana Andrade da Luz
Fontes, que € Coordenadora de Monitoramento e Composi¢édo de Litigios junto ao INSS, é um
ambiente de debate utilizado por agentes de diversos 6rgaos que tenham interesse na resolucao
de determinado assunto em comum. Ela pode ser adotada por qualquer 6rgao publico que esteja
disposto a discutir temas junto a outros 6rgaos de governo que possuam interface com o tema

em questao.

As atividades promovidas nas salas de desjudicializagcdo do INSS se constituem em
debates sobre temas de Assisténcia Social buscando solug¢des que envolvam a Advocacia-Geral
da Unido (AGU), o Instituto Nacional do Seguro Social (INSS), a Defensoria Publica e o

Judiciario.

A sala de desjudicializacdo do INSS foi adotada em junho de 2019 pela Advocacia-
Geral da Unido junto ao INSS e os trabalhos ocorrem por meio de reunides de dois dias seguidos
a cada trés meses. O INSS trabalha com 3 salas, nas quais sdo eleitos trés temas por rodada.
Sao convidados para essas reunides 2 juizes federais, 2 procuradores federais, 2 servidores do
INSS e 2 defensores publicos. A depender do tema sdo convidados outros participantes. As
reunides sdo realizadas no Conselho de Justica Federal (CJF) utilizando as instalacGes e

materiais com o apoio dos servidores do CJF.

Segundo a Procuradora, a sala de desjudicializagdo € uma estratégia que pode ser
adotada para discussdo de temas relevantes em periodo anterior as Audiéncias Publicas, a fim
de equalizar os entendimentos dos 6rgaos publicos envolvidos, ou até mesmo os diferentes
atores lotados dentro da mesma organizagdo, em etapa precedente da abertura da discusséo aos

demais agentes envolvidos e interessados da populagéo em geral.

Por meio desta entrevista foi possivel concluir que a sala de desjudicializacdo, nos
moldes em que foi implantada pela AGU, é uma iniciativa que busca diminuir a assimetria de
informacdes e o entendimento dos muitos envolvidos com o problema em questdo, e que seria

um passo anterior as Audiéncias Publicas.

Para a Anvisa, ou qualquer outra agéncia reguladora, a proposta de adocao da sala de
desjudicializacdo como acdo de inovacao incremental sera bem-vinda quando da necessidade

da nivelar o entendimento de temas que sejam transversais a diversos 6rgaos publicos ou até



mesmo a diferentes areas técnicas na mesma agéncia. Essa proposicao pode ser recomendada

para a fase anterior as consultas a sociedade.

4.4 Meétodo utilizado para a identificacdo dos problemas bem como possiveis opg¢des de
saneamento das falhas.

Uma das etapas adotadas pela analise de impacto regulatério é o levantamento de
evidéncias. As boas praticas orientam que € necessario comprovar se o problema realmente
existe e para isso € preciso que evidéncias sejam levantadas. Seguindo o Guia de Anélise de
Impacto Regulatério da Anvisa o levantamento de evidéncias jA pode ser iniciado na
contextualizac@o do problema (BRASIL, 2019a).

Apbs o levantamento de dados junto aos cinco Tribunais Regionais Federais e as
entrevistas realizadas com as trés agéncias reguladoras previamente escolhidas pela autora e a
entrevista com a Advocacia-Geral da Unido, foi possivel fazer um levantamento dos problemas
encontrados quanto ao tema judicializagdo na Anvisa e por meio dos dados coletados tracar

alternativas para proposicédo de solucgdes.

Para a andlise da situagdo foi utilizado o método dos “Cinco Porqués” que é um dos
métodos recomendados pelo Guia de Analise de Impacto Regulatério adotado pela Anvisa. A
sua aplicacdo da origem a Arvore de Problemas que visa identificar as causas raizes daquelas
falhas. Posteriormente a Arvore de Objetivos foi proposta com a finalidade de identificar as

possibilidades para sanear as falhas identificadas.

Neste Projeto de Intervencdo a metodologia dos “Cinco Porqués” foi elaborada pela
pesquisadora, utilizando para tanto as respostas advindas das entrevistas e da interpretacéo das
tabelas encaminhadas pelos cinco Tribunais Regionais Federais.

4.4.1 A Arvore de Problemas

A Arvore de Problemas é conceituada por Hermano Roberto Thiry-Cherques (THIRY -
CHERQUES, 2002) como uma estrutura que identifica as relagdes de causa/efeito, com base

na definicio de um problema central. Arnost Vesely defende que a Arvore de Problemas é uma



estratégia para analise das politicas publicas e pode ser entendida como uma estratégia para a
descoberta dos reais problemas a serem enfrentados pelos agentes pablicos. A construcao da
Arvore de Problemas, segundo o autor, pode proporcionar o agrupamento de problemas com
caracteristicas em comum, além de proporcionar a identificacdo da inter-relagdo entre os
elementos e a distingdo das diversidades por meio da perspectiva dos diversos agentes
envolvidos (VESELY, 2008)

Para elaborar uma Arvore de Problemas, em primeiro lugar, é necessario estipular um
problema principal. O Problema Principal definido para a realizagdo do diagrama no projeto
em questdo foi o alto nimero de judicializacBes na Anvisa. O Guia de Andlise de Impacto
Regulatdrio da Anvisa orienta utilizar a metodologia dos “5 porqués” para a elaboragdo da
Arvore de Problemas. Desde 2015, o Método dos “5 Porqués” tem sido usado pelas unidades
organizacionais da Anvisa para a analise e definicdo de problemas que motivam a atuagdo
regulatoria. Segundo o Guia de Analise de Impacto Regulatério da Anvisa o objetivo da
utilizacdo da metodologia dos “5 porqués” é identificar as causas raizes do problema sobre a
qual se deseja atuar e uma vez identificadas as causas raizes do problema, é importante destacar
as que podem ser gerenciadas a fim de promover o saneamento do Problema Principal
(BRASIL, 2019a). Ressalta-se que o modelo criado por Sakishi Toyoda, um dos pais da
revolucdo industrial japonesa e fundador da montadora Toyota, ndo exige que apenas sejam
realizadas 5 vezes a pergunta: “ Br qué algo ocorr@” E possivel que resposta seja alcancada
no segundo ou no terceiro “por qué ou ainda que seja necessario ir além do 5° porqué
(OLIVIER, 2017), caberé ao aplicador da metodologia perceber se a causa raiz foi alcancada
ou se ainda seria necessario permanecer com 0s questionamentos. Ressalta-se que os resultados
advindos de uma Arvore de Problemas n3o sdo reprodutiveis, pois quando diferentes pessoas
aplicam o método, muito provavelmente encontrardo causas diferentes para 0 mesmo problema
(BRASIL, 2019a). Para realizacdo deste Projeto de Intervencéo, a pergunta geradora da Arvore
de Problemas foi: Por que ha um alto nimero de judicializacbes na Anv3afie gerou a

Arvore de Problemas representada pela Figura 25.



Figura 25 - Arvore de Problemas
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Fonte: Elaboragéo propria

4.4.2 A Arvore de Objetivos

A Arvore de Objetivos ¢ a representacdo grafica do objetivo central do projeto, dos
meios para alcanca-lo e dos efeitos positivos que o alcance dos objetivos provoca na populagéo-
alvo (BUVINICH, 1999).

A Arvore de Objetivos ¢ a transformagio da Arvore de Problemas em meios para
alcancar a resolucao dos fatores mais relevantes e que poderao intervir de forma favoravel para
resolucdo dos pontos mais desfavoraveis encontrados na Arvore de Problemas. Ela é utilizada
em paralelo a Arvore de Problemas e tem como propésito descrever uma situacio futura que
seré alcancada quando o projeto estiver concluido. A construgio da Arvore é simples. Trata-se
de converter a hierarquia de causa-efeito da Arvore de Problemas em uma Arvore de Objetivos,
na qual as causas se transformam em fins do projeto. Segundo Thiry-Cherques e Pimenta a
Arvore de Objetivos, apresenta a possibilidade de converter as condigbes negativas em
condigdes positivas (THIRY-CHERQUES & PIMENTA, 2014).
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A Arvore de Objetivos é construida a partir da positivacio da Arvore de Problemas.
Para isso é necessario positivar a Arvore de Problemas convertendo todas as inconsisténcias

encontradas em recomendac0es e iniciativas para o enfrentamento do problema (SILVA, 2016).

Utilizando esta técnica foi possivel desenvolver a Arvore de Objetivos (Figura 26).

Figura 26 - Arvore de Objetivos

Arvore de Objetivos

‘Capacitar as areas fim na
identificacdo dos stakeholders

Promover maior envolvimento
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sociedade.
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Alimentar os repositorios de Criar a cultura de registro ou banco de subsidios sobre

respostas nas dreas finalisticas e catalogagies das agoes jd assUNTas recorrentes nas areas

M e ios na Procuradoria enfrentadas fim e na Procuradoria
PRt Aprimorar os meios de interagao
Clarificar para a populagio do P . a fim de que alcance de maneira
rito processual da Anvisa comunicagal ::: asad e mais uniforme os diversas
s s setores da sociedade
Promover maior participagdo dos Des f
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envolvidos, afetados e : A
- . e e s N =
Objetivo Reducao do atos regulatdrios L s
nimero de
I | 01T o~
judicializagdes na |\
Principal Anvisa

Redugdo do niimero de recursos
Promover a redistribuigSo de
servidores para as areas fim.

F Ins Efetividade

Normas elaboradas mais
abrangentes e que contemplem
0 maximo de agentes envolvidos
a0 tema.

Fonte: Elaboracdo propria

Por meio da analise da Arvore de Objetivos quatro produtos ou objetos podem vir a
ser produzidos para promocao da reducao do namero de judicializagfes na Anvisa.

1 — Conhecer os atores envolvidos, afetados e interessados nas diversas estratificagcdes

da sociedade;

2 - Propor a criacdo/alimentacdo de banco de subsidios sobre assuntos recorrentes nas

areas fim e na procuradoria;

3 - Aprimorar os meios de interagdo a fim de que alcance de maneira mais uniformes

diversos setores da sociedade; e
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4 — Despertar o interesse da sociedade em participar — empoderamento da sociedade.

4.4.3 A delimitacdo do Projeto de Intervengéo

Por meio da avaliacdo dos resultados advindos da Arvore de Objetivos — que foi
construida por meio da positivagdo da Arvore de Problemas, convertendo todas as
inconsisténcias encontradas em recomendacdes e iniciativas para o enfrentamento do problema,
como defendido por Silva (2016), foi possivel elencar quatro propostas para atuacdo neste

projeto de intervencdo, conforme demonstrado na Figura 27.

Figura 27 - Atuacéo do Projeto de Intervencao

Conhecer os atores envolvidos, Propor a criagdo/falimentagdo de Aprimorar os meios de interagdo
afetados e interessados nas banco de subsidios sobre a fim de que alcance de maneira
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fim e na Procuradoria
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Clarificar para a populagio do wnmn':;;éa com a sociedade: a fim de que alcance de maneira

rito processual da Anvisa is efetivas uniforme os diversas setores da
s - sociedade
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envolvidos, afetados e

Alimentar os repositérios de Criar a cultura de registro ou
respostas nas dreas finalisticas e catalogagbes das agbes jd
M eios na Procuradoria enfrentadas

Despertar o interesse da
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a0 tema.

Fonte: Elaboragéo propria
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Para atender a cada um dos Ultimos porqués assinalados na Arvore de Objetivos
(Figura 26), a pesquisadora apresenta produtos, que caso implantados, poderdo auxiliar na

identificacdo e tratamento dos processos de judicializacdo na Anvisa.

4.5 ldentificagdo e consulta aos agentes afetados

A identificagdo do maior numero de agentes envolvidos, afetados e interessados pode
ser realizada por meio da anélise de lagos de relacionamento, ou seja, existem stakeholders
facilmente identificaveis pela agéncia, todavia outros agentes afetados apenas serdo
identificados por meio da rede de contatos entre os stakeholdersnais proeminentes e 0s nao
muito visiveis e que podem vir a ser descobertos por meio das citagdes dos agentes mais

relevantes.

Durante o processo de revisdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 185, de
2006, foi possivel identificar stakeholdersndo previstos inicialmente, mas que foram
considerados pela agéncia apds a citagdo dos agentes inicialmente identificados. Foi por meio
das citagOes dos agentes mais salientes que a agéncia teve a nogdo da capilaridade que seu ato
possuia, ou seja, a abrangéncia real ndo identificada previamente, sem o auxilio dos

stakeholdergrincipais.

A Figura 28 apresenta possiveis agentes que mesmo ndo muito proximos aos
stakeholdersnicialmente identificados, podem vir a ter interesse ainda que indiretamente na
proposta de ato em elaboracdo da Anvisa e mesmo que a agéncia ndo tenha mapeado essa
interlocucdo, outros agentes mais proximos terdo a capacidade de identificar tais interessados e
auxiliar a introducédo deles no didlogo mais aproximado com a instituicdo. Essa conjuncao de
individuos, empresas e 6rgaos publicos numa atividade colaborativa a fim de encontrar solucdes
viaveis para uma determinada questdo comum traz muitos beneficios para o produto final e

pode inclusive ser fator para redugédo da interposicdo de processos judiciais.



Figura 28 - Inovacgao Colaborativa ou Aberta

/ :
. | : de Usuarios

A\

S
7~
X Empreendedores

LEGENDA:

Q Instituigdo
Parceiros com interlocug3o pontual (em
Colaboradores integrantes da - alguns assuntos especificos)
instituigdo.

Participantes n3o lotados na 2 5 " 2
saripa 3 ~ Sociedade civil organizada. consumidores,
institui¢3o, porem com interlocug3o oS 2 =
oy cidaddos com interesses comuns porém

) ndo constante.

Fonte: Adaptado da apresentacdo Gestdo da Inovacéo — Prof. Paulo N. Figueiredo. EBAPE — FGV, novembro
2019. (FIGUEIREDO, 2019)

Apbs o levantamento da real capilaridade da proposta, a analise dos stakeholdergode
ser inicializada, num primeiro momento por meio da utilizagcdo da matriz Poder e Interesse. A
proposta da utilizacdo do diagrama de Poder e Interesse, ou matriz SWOT- (Strengths,
Weaknesses, Opportunities, Threatd-orcas, Oportunidades, Fraguezas e Ameacas) €
relevante, a fim de identificar e categorizar os agentes envolvidos, interessados e afetados nos
atos propostos pela Anvisa. Por meio da utilizagdo dessa matriz, também ser& possivel
identificar os atores que carecem de um maior investimento em comunicagéo a fim de promover

sua maior e melhor participacdo na construcao dos atos normativos.

O Tribunal de Contas da Unido, publicou no ano de 2002 um manual sobre a Anélise
de stakeholder¢BRASIL, 2002). O manual classifica a analise de stakeholdergsomo sendo a
identificacdo dos principais atores envolvidos, dos seus interesses e do modo como esses

interesses irdo afetar os riscos e a viabilidade de programas ou projetos.

104



Seguindo a orientacdo do Manual Técnicas de Auditoria — Analise stakeholderdo
Tribunal de Contas da Unido, a primeira fase a ser realizada no efetivo levantamento dos
interessados e afetados pelos atos normativos elaborados e/ou publicados pelas organizacgdes
publicas € o levantamento dos agentes afetados, envolvidos e interessados da forma mais ampla
possivel. Apds o levantamento dos agentes, 0 segundo passo recomendado pelo manual é a
utilizacdo da matriz SWOTpara a estratificacdo dos agentes nos quatro quadrantes resultantes

da aplicacdo da matriz.

Por meio da utilizagdo da matriz SWOT (figura 29) é possivel classificar os
stakeholdersm 4 estratificacdes: apaticos, defensores, latentes e promotores, a cada um deles

correspondendo um tipo de abordagem:

Figura 29 - Adaptacdo do Diagrama Poder x Interesse

A
ALTOS
Manter satisfeito Gerenciar de perto
Latentes Promotores
PODER

Monitorar
Apaticos

BAIXO

BAIXO) INTERESSE ALTO

Fonte: Adaptacéo do Original - Elaboracéo Propria

- Apaticos — grupo de baixo poder e baixo interesse - O grupo localizado no quadrante
esquerdo inferior do grafico deve ser monitorado apenas para que sejam capturadas as possiveis
mudancas de atitude em relacéo ao projeto

- Defensores — grupo de baixo poder e alto interesse — grupo localizado no quadrante
direito inferior da matriz, deve ser mantido informado pela agéncia, pois sdo individuos com

capacidade de influenciar no desdobramento do processo.
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- Latentes — grupo de alto poder e baixo interesse. Esse grupo estad localizado no
quadrante superior esquerdo da matriz. Podem ser reativos, caso ndo comunicados do
andamento do processo. Como possuem alto poder, podem migrar repentinamente para o grupo
de promotores.

- Promotores — grupo com alto poder e alto interesse. Localizado no quadrante
superior ao lado direito da matriz. Devem participar do projeto. E necessario extrair deste grupo
suas percepcdes e suas ndo satisfacBes para inferir se as propostas em curso na agéncia serdo
motivo de judicializagdo (BRASIL, 2002).

45.1 Categorizacédo dos stakeholders

Segundo o TCU uma das vantagens da aplicacdo da técnica de andlise de stakeholders

e que vem ao encontro do objetivo desse projeto de intervencao é:

- Identificar conflito de interesses entre as partes envolvidas, possibilitando, dessa

forma di minuir riscos envol v (BRASH,h 2002). desenvo

Com a andlise dos dados provenientes da matriz SWOTo Manual do TCU recomenda
seguir para o terceiro passo que seria a realizacdo de uma analise dos diversos pontos de vista
dos atores envolvidos. Este € um instrumento que pode, mesmo que de forma inicial, permitir
a identificacdo de agentes com alto interesse (seja positivo ou negativo) nos projetos (Figura
30).



Figura 30 - Matriz SWOTTaplicada a analise de stakeholders

Analise dos Stakeholders

Identificagdo | 0
do agente

a

++

Andlise dos Stakeholders

Analise dos Stakeholders

Andlise dos Stakeholders
Identificagio =

=
+
a
I

Identificagéo | 0
do agente

+

— do agente

Fonte: Elaboragéo propria - Adaptado do Anexo do Manual Anélise Stakeholder aplicada na fase de

planejamento da Auditoria (BRASIL, 2002)

Segundo o Manual publicado pelo TCU os stakeholderpodem ser categorizados em

4 estratificag0es:

(0) Indiferente ou indeciso;

(-) Levemente contra;

(--) Altamente contra — desfavoravel;

(+) Levemente a favor e

(++) Altamente a favor — favoravel (BRASIL, 2002)

A avaliacdo dos resultados deste grafico permite a melhor compreensao das posturas

dos agentes afetados e interessados. E possivel por meio de seu uso, verificar quais 0s

stakeholdersjue precisardo ser mais incentivados a participar do processo decisério. Com a

aplicacdo desta ferramenta € possivel prever a origem das possiveis a¢fes desfavoraveis ao

projeto em questdo, e permitir a identificacdo das possiveis agdes judiciais que poderdo

posteriormente ser interpostas a agéncia, e entender melhor os anseios da sociedade a fim de

diminuir a ocorréncia dessas agoes.
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5 As propostas para o Projeto de Intervencao

Tendo em vista os quatro objetivos levantados por meio da Arvore de Objetivos este
capitulo tem como funcgdo apresentar propostas para que a instituicdo possa enfrentar os nos
criticos e assim alcancar éxito sobre as causas raizes dos problemas. Ressalta-se que as
propostas aqui apresentadas sdo acGes que podem ser desenvolvidas pela agéncia, sem a
dependéncia de outros atores. Também é importante ressaltar que as solu¢des propostas sdo de
baixo custo financeiro, sendo apenas necessaria alteracao da forma de atuacéo das acdes hoje
adotadas pela instituigéo.

5.1 Propostas para atender ao primeiro e ao quarto objetivos identificados na &rvore
relativo ao mapeamento das ac¢des judiciais.

Para atender aos objetivos 1 e 4 da Arvore de Objetivos, elaborou-se um grafico a ser
encaminhado aos agentes envolvidos e/ou interessados que foram identificados ao longo do
processo de AIR realizado pelas areas técnicas da instituicdo. Por meio deste grafico, os agentes
identificados poderao elencar outros contatos que possuam e que possam ter também interesse
pelo assunto, mas que a principio ndo foram captados pela organizacdo nos dialogos

previamente realizados.

Figura 31 - Objetivos 1 e 4 extraidos da Arvore de Objetivos

Conhecer os atores envolvidos,

afetados e interessados nas Despertar o interesse da

di ratificacoes da sociedade em participar.

. Empoderamento da Sociedade.

Fonte: Elaborag&o Propria — Extraido da Arvore de Objetivos

Ter conhecimento e receber a contribuicdo de novos interlocutores (agentes
afetados/interessados) é fator crucial para atender aos objetivos 1 e 4 da Arvore de Objetivos.
Alcangar os interessados ainda ndo identificados, e que possuam interesse pelo tema em

discussdo e que em algum momento ao longo do processo poderdo ser consultados
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manifestando assim suas criticas ou sugestdes ao tema em discussao pela agéncia € um desafio

que a instituicdo precisa enfrentar e assim expandir a capacidade de comunicacdo e de

participacao social, conforme disposto na Figura 32.

Figura 32 - Mapeamento de Stakeholdersampliada
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sugerido Agente
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5.1 sugerido
1.3
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E-mail

Péaginadainterns sugerido Agente Agente
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5.2

identificado

Stakeholder
Sugerido

53

E-mail
Pagina da internet|

-mai.
Stakeholder  WANNmeRm—

Sugerido 3.1

Agente
identificado
3

Pagina da internet

Fonte: Elaboragéo propria

5.1.1 Graéfico de Stakeholder€Expandido

Pagina da internet

Pagina dainternet

Paginada internet

Pagina da internet

O objetivo do preenchimento do gréafico de StakeholdersExpandido (Figura 33) é

propiciar & Anvisa 0 contato com outros agentes envolvidos e/ou interessados que ndo foram

previamente mapeados pela Autarquia.

Desta forma, por meio de um agente previamente identificado durante as fases do AIR

sera encaminhado através de mensagem eletrénica um gréafico para que ele mesmo elenque

contatos que sua instituicdo possui e que podem ter algum interesse no assunto que esta sendo

estudado pela instituicédo.

E provavel que alguns dos indicados, sejam também mencionados por outros

stakeholdersporém é possivel que alguns dos nomes indicados sejam inéditos e ndo tenham
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sido mapeados em nenhum momento pela instituicdo e possam ser agentes relevantes a serem

consultados ao longo do processo, criando desta forma uma nova rede de lagos.

Figura 33 - Grafico de Stakeholder€Expandido
o
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E-mail ou pagina na Internet:

@

3a Contato:
Agente identificado durante o AIR Indicagao Email ou pagina na internet:
realizado pela Anvisa:

Stakeholder ™\ /\

/' identificado 72 )
' por meio do Indicagéo

Contato:
E-mail ou pagina na Internet:

mapeamento
da Anvisa

12 Contato:
Indicacao Email ou pagina na internet:

O

Fonte: Elaboracéo Prépria

5.2 Proposta para atender ao segundo objetivo da Arvore de Objetivos

Para atender ao segundo objetivo da Arvore de Objetivos, a proposta que este projeto

apresenta é a adocdo de um QR Code Um QR Code, owQuick Response Cod€ddigo de

Resposta Rapida) é um codigo de barras em duas dimensdes que pode ser escaneado, inclusive

por telefones celulares que tém camera fotografica, e lido e decodificado por um aplicativo. O

codigo, apos a decodificacao, passa a ser um trecho de texto, um enderego URL, um nimero de

telefone, um e-mail, uma localizagdo georreferenciada, um contato, etc, podendo redirecionar

0 acesso ao conteudo publicado em algum sitio na Internet, autenticar uma operagéo ou executar

outras tarefas automatizadas.
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Figura 34 - Segundo Objetivo da Arvore de Objetivos

Propor a criagao/alimentagao de
banco de subsidios sobre

assuntos recorrentes nas dreas
fim e na Procuradoria

Fonte: Elaboragéo propria — Extraido da Arvore de Objetivos

Apesar da crescente popularidade dos smartphonesio Brasil, nosso pais ainda nao
utiliza 0 QR Codecotidianamente como em outros paises onde ele foi adotado, todavia a
tecnologia dos QR codessta acessivel e varios softwares geradores oferecem o servico, alguns
até com customizac@es para a criacdo de codigos bidimensionais rapidamente (CANALTECH,
2020).

Essa proposta pode ser classificada como uma inovagdo incremental, que segundo
Figueiredo et al. (2018) pode ser consequéncia de recombinacdes de tecnologias ja existentes.
O proposito desta estratégia é facilitar o mapeamento das acdes judiciais caracterizados pelos

macrotemas assim criando um banco de dados.

Acrescentar 0 codigo aos processos formalizados possibilitara uma acdo mais agil
quando da busca ou levantamento de dados de processos que tratem de temas similares ou com

0 mesmo conteudo, fortalecendo as bases de dados e de buscas processuais.

5.2.1 Adocéo de QR Codegpara catalogacdo e mapeamento das a¢des judiciais na Anvisa

Para ser efetiva, a inser¢do do QR Codealeve estar alinhada a Biblioteca de Temas da
Anvisa (anexo 8) a fim de que se utilize a mesma fonte de dados previamente existente e nio
sejam criadas novas nomenclaturas, além disso, a proposta é utilizar o cadastro das acGes a
quais se referem, conforme o previsto na tabela 04 — Assuntos judicializados x Macrotemas

Anvisa.

O entrelagamento destes dois dados proporcionard um mapeamento dos processos por
tema e acdo interposta, facilitando assim a organizacdo e a alimentacdo de um banco de

subsidios, que inclusive podera ja apresentar solucfes para futuros processos.
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Exemplo: Caso o tema judicializado pertenca ao macrotema ALIMENTOS, o QR
Codedeveria presentar o tema em que se enquadra, conforme previsto no anexo 8.2, item 3.2 -
Alimentos: Procedimentos para avaliacdo de risco, seguranca e eficacia de alimentos e cruzar
com o tipo de agdo interposta, conforme previsto na tabela 04: Comercializacdo de géneros

alimenticios .

Figura 35 - QR Codecriado em software gratuito com os descritores “Alimentos”,
“gluten”, “rotulagem” e “solicitacao judicial”

qreode-monkey.com/#text

.RCODE MONKEY SOBRE  APLICATIVO CHROME APIDO CODIGOQR | QRCODES|UDIO

O GERADOR DE CODIGO QR 100% GRATUITO

URL  TEXTO EMAIL TELEFONE SMS VCARD MECARD LOCALIZACAD FACEBOOK  TWITTER YOUTUBE WIFI EVENTO BITCOIN

: l.' ‘.I ‘l
INSERIR CONTEUDO

Seu texto
Alimentos, rotulagem, glutem, solicitagdo judicial =

&?Eﬁ

e e e

Quebras de linha 80 permitidas
&  DEFINIR CORES @hlu

adatn b e

[  ADICIONAR IMAGEM DO LOGOTIPQ

CUSTOMIZE DESIGN
qualidade  1000x1000Px  Alta qualidade

Baixar PNG

100% gratuito, mas
Cis arredura
e de edigio flexivel & mais recursos
consufte  QRCode Studio para profissionais.

Fonte: Elaboracéo propria, por meio do software RCODEMonkey

E possivel, inclusive, anexar imagens ou logotipos para facilitar a identificagdo pelos

macrotemas da Agenda Regulatoria:
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Figura 36 - QR Codecom icones relativos aos descritores e Agenda Regulatoria

n INSERIR CONTEUDO

Seu texto

Liberacdo de mercadorias, PAF, Temas Transversais, SNVS, acéo judicial

&  DEFINIR CORES

[aa]  ADICIONAR IMAGEM DO LOGOTIPO

CUSTOMIZE DESIGN

1000 x

1000 Px Alta qualidade
Baixar PNG

Fonte: Elaboracdo propria, por meio do software RCODEMonkey

Figura 37 - Modelos de QR Codecom logos identificadores

B2 03 3%
b e, [0)
AT

Fonte: Elaboragéo propria, por meio do Software RCODEMonkey

E possivel ao criar os QR Codesitilizar fundos de cores diversas que poderiam estar
associadas a informagdes que possam facilitar a identificagcdo dos processos, como por exemplo
QR Codesom fundo na mesma cor serem relativos aos processos advindos de um Tribunal

especifico, o que também poderia vir a promover uma forma de catalogacéo diferenciada. As
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Figuras 38 e 39 apresentam exemplos de QR Codesriados com os fundos vermelho e verde.
Nos descritores além do tema da Agenda Regulatéria, e do assunto, foi acrescentada a
informacdo ficticia de sua procedéncia, nos exemplos foram utilizados para o vermelho
representacdo de uma agdo judicial originada pelo TRF1 e a verde com a designacdo de sua
origem do TRF 4.

Figura 38 - QR Codegerado com designacédo da origem da acgéo (ficticio do TRF 1)

H INSERIR CONTEUDO

Seu texto

Células tronco, Sangue, TRF1

o  DEFINIR CORES

[aal  ADICIONAR IMAGEM DO LOGOTIPO

Elaboracdo propria, por meio do Software RCODEMonkey

Figura 39 - QR Codegerado com designacao da origem da acao (ficticio do TRF 4)

H INSERIR CONTEUDO

Seu texto

Comercializacdo produtos industrializados, TRF 4, PAF, Produtos Salude

o  DEFINIR CORES

[Ea]  ADICIONAR IMAGEM DO LOGOTIPO

Elaboracéo propria, por meio do Software RCODEMonkey

114



5.3 Proposta para atender ao terceiro objetivo identificado na Arvore de Objetivos

Para atender ao terceiro objetivo sdo propostas duas acOes, a saber, a ado¢do de um

templatee a instalacédo da sala de desjudicializacdo na Anvisa.

Figura 40 - Terceiro Objetivo da Arvore de Obijetivos

Aprimorar os meios de interagao
a fim de que alcance de maneira

uniforme os diversas setores da
sociedade

Fonte: Elaborago propria — Extraido da Arvore de Objetivos

O templatesugerido apresenta as percepc¢des advindas das primeiras fases da AIR em
que ja se podem perceber temas em discusséo pela agéncia e que poderao ser fontes de futuras
ac0Oes judiciais. Por meio de sua adog¢do a instituicdo podera propor discussdes mais especificas

relativas ao tema em discussao pela agéncia.

5.3.1 Proposta de Template

POSSIVEIS RISCOS DE JUDICIALIZACAO — APOS REALIZACAO DA AIR

Ementa: Por meio da anélise de impacto regulatorio (AIR) realizada sobre a

proposta de regulamentagédo do tema

foram identificados os agentes envolvidos e interessados que apontam ser
resistentes & proposta prevista, desta forma o tema deve passar por uma
discussdo mais qualificada com estes agentes a fim de minimizar os riscos de

judicializacéo.

Prezados Gerentes das areas
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Prezado senhor Procurador — Anvisa

A proposta de regulamentacdo do tema, | | percorreu o

processo de analise de impacto regulatorio (AIR), conforme o previsto pela Portaria Anvisa
n°1741/2018 e também exigida pela Lei Geral das Agéncias, Lei 13848/20109.

Apols a realizacdo do levantamento dos stakeholdersexpandido — agentes envolvidos,
interessados e afetados, foi possivel identificar que alguns dos temas em regulamentacdo
precisardo ter um didlogo mais efetivo entre os setores que os representam, a fim de que se
proponham medidas saneadoras, ou que se estipule tempo habil para adequagdo do mercado, a

fim de que haja uma quantidade menor de judicializagdo.

Os assuntos relacionados ao tema em discusséo previsto pela Anvisa e que precisardo de maior

interlocugdo com outros agentes foram:

Citar os pontos criticos mapeados.

As interlocugdes com os grupos desfavoraveis as propostas podem ser realizadas por

meio dos seguintes Instrumentos de Participacéo Social
(http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3564250/AIR+v2.pdf/9dad3e57-4163-452¢-
adc4-0d41bc57beab):

GRUPO DE TRAB

Mecanismo que reune periodicamentepexialista
para discutir e apoiar o estudo sobre um te
regulatério. Ndo demanda deliberacéo da Diret
Colegiada (Dicol), mas € necesséria a publicac
Portaria no Diario Oficial da Unido (DOU).

GRUPO FO!

Técnica dénteracdo de grupo para debate sol
um assunto especifico, definidoapresentad
previamente por um moderador para mell
compreensdo das percepgdes, crengas e atit
sobre um tema em regulagéo.
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CANAIS INSTITUCIC

Reunides no parlatério, participgbes em evento
com a sociedade ou setor regulado, dividas
reclamacdes via SAT e Ouvidoria e contribuictes
formulario eparticipa ou pela Ferramenta d
Identificacdo de Problemas, que s&o canais
mecanismos de participacdo que auxiliam
construcaodo processo regulatorio.

CONSULTA DIRIGID:

Mecanismo para buscar ou validar informag
evidéncias e dadgegpor meio de questionamentt
gue podem ser realizados durante todo o proce
regulatério, mediante contribuigdes por escrito.

DIALOGO SETC

Mecanismo para validar informacdes coletzs
durante qualquer momento do proces
regulatério ou recolher demandas e cena
ainda ndo considerados, mediante encon
presenciais ou virtuais.

WEBIN/

Seminario virtual sobre determinado assu
que prevé fortalecer as iniciativas
Al transparéncia da Anvisa, lewdm conteldo
webinar 4 conhecimento atualizado ao publico.
Seminarios virtuais . - , . . ~
= transmissdo é via web e a interagdo con
usuérios é feita em tempo real, por um c
realizado durante o seminario.

Também, instrumentos orientativos, de cunho ndo regulatorio, podem ser
previstos durante a definicdo de quais estratégias serdo adotados para a regulamentacdo do
tema. Os instrumentos orientativos estao citados no Guia de Analise de Impacto Regulatério da
Anvisa (http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3564250/AIR+v2.pdf/9dad3e57-4163-
452e-adc4-0d41bc57beab).
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()
SALA DE DESJUDICIALIZAQAO
Recomendase ainda a adocdo da Sala ¢
@ Desjudicializacdo, como estratégia para equalizacao
entendimento dos diversos 6rgdos de governo q
possuam alguma interface com o tema, ou até mesmc

diferentes Geréncia Gerais da prépria Anvisa pelas q
0 assunto tramita em fases distintas ou sltaneamente.

5.4 Premissas para a institucionalizacdo de Sala de Desjudicializacdo na Anvisa

A institucionalizacdo de uma sala de desjudicializagdo ndo exige um ambiente destinado
unicamente para esta funcdo. Podem ser utilizadas salas de reunides ja existentes na instituicao.
Também ndo ha necessidade de instalacdo de equipamentos ou mobiliario especifico, pois as
salas de reunides ja possuem a infraestrutura e tecnologia necessarias para o atendimento das
prerrogativas de funcionamento das atividades. Mas para que a implantacdo da atividade tenha

éxito sdo necessarias quatro premissas:

a) Identificar os 6rgdos da federacéo que tenham interesse na resolucao de um assunto

comum;

b) Designar uma coordenacdo para agendamento das reunides, sensibilizacdo das
instituicdes identificadas, envio de convites aos participantes (externos ou internos),

com o controle da confirmacdo e do nimero de profissionais que estardo presentes.

c) Efetivar a programacao no calendario de eventos da instituicdo, com a manutengao
de uma periodicidade das reunides e com o estabelecimento das salas onde as

atividades serdo realizadas e 0s assuntos que serao tratados por encontro.

d) Implantar relatoria para controle e registro de ata das reunides, e posterior envio aos

participantes e envolvidos.
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5.5 Consideracdes Finais

A deliberacdo do Plenario do Supremo Tribunal Federal por meio do Recurso
Extraordinario (RE) 566471 em 11 de marco de 2020 (BRASIL, 2020b) pacificou o
entendimento sobre a ndo obrigacdo do Estado em fornecer medicamentos de alto custo ndo
registrados pela Anvisa, apenas excluidos os casos excepcionais, a decisdo foi embasada na
alegacdo de que o excesso de judicializacdo da saude tem prejudicado politicas publicas e

comprometido o orcamento total destinado a milhGes de pessoas que dependem do SUS.

O autor George Lima (LIMA, 2017) ressalta que nem sempre a justica tera condi¢es
de atender a todas as demandas impetradas judicialmente, mesmo quando as solicitacGes
tenham fundamentacdo. Para Lima, a judicializacdo da salde representa um custo que agrava
ainda mais a situacdo de escassez econdmica que prejudica a implementacdo das politicas
publicas, ndo sendo, contudo, um convite para propor o fim da judicializacdo da satde, mas sim

um convite & comunidade juridica para realizar uma avaliac&o critica de seu papel.

Lima defende que a judicializacdo deve servir para otimizar o sistema e ndo para causar
mais problemas. A otimizacao do sistema passa por muitas fases e uma das mais importantes
deve ser o resgate da autonomia dos sistemas de salde por meio do fortalecimento de suas
instancias de deliberacdo interna. A judicializacdo ndo pode deixar de existir, pois a
judicializacdo da saude é um fenbmeno dinamico e nao pode deixar de ser considerada. A boa
judicializacdo ocorre quando se torna um instrumento de protecdo da autonomia do sistema,

colaborando para o funcionamento eficiente e independente do sistema (LIMA, 2017).

O Ministro Luis Roberto Barroso entende que a judicializagcdo decorre do modelo de
Constituicdo analitica que adotamos, do processo de redemocratizacdo que fortaleceu e
expandiu o poder judiciério e do sistema de controle de constitucionalidade abrangente, que
permite que discussdes de largo alcance politico e moral sejam trazidos sob a forma de acdes
judiciais. Uma norma constitucional permite que dela seja deduzido uma pretensdo subjetiva
ou objetiva, cabendo ao juiz dela conhecer a fim de decidir a matéria. Assim a judicializacdo

ndo decorre da vontade do judicirio, mas sim do constituinte (BARROSO, 2009).

Compreendida a ndo possibilidade de extingdo da judicializacdo, decorrente de
clausula pétrea e, assim, imodificavel da Constituicéo, este Projeto de Intervencdo apresentou
propostas para apreciacdo da Anvisa quanto as possibilidades de mapeamento de possiveis

acoes judiciais ainda nas fases preliminares da AIR e ainda desenvolver propostas para o seu



mapeamento e enfrentamento. As propostas sdo fruto de inovagdo incremental que envolveram
baixa ou média intensidade tecnologica, mas apresentam incidéncia de inovacdo, como
proposto por Figueiredo et al e podem ser compreendidas como recombinagdes de tecnologias
ja existentes (FIGUEIREDO et al.,, 2018).

E importante ressaltar que as sugestdes apresentadas ndo incidirdo significativamente
no orcamento financeiro da instituicdo e nem na necessidade de inclusdo ou contratacdo de
mé&o-de-obra ou aquisicao de recursos tecnoldgicos ou materiais. Sdo a¢Ges vidveis e que podem
ser paulatinamente instituidas. As propostas apenas requereriam a mudanca de atitude e a
implantacdo das ferramentas apresentadas e que possivelmente podem vir a contribuir no
mapeamento e no enfrentamento dos desafios hoje vivenciados pela Anvisa no tocante a

judicializagao.

Uma das limitagdes relativas a este estudo foi a de que nem todos os convidados para
participar das entrevistas responderam ao convite, o que de certa forma nédo trouxe todas as
contribuicfes desejadas para elaboracdo do Projeto de Intervencdo. A cooperagdo de um
numero maior de participantes poderia proporcionar outros pontos de vista e uma quantidade
maior de sugestfes e solugcbes encontradas por outras autarquias para o enfrentamento de

problemas similares.

Outra dificuldade foi a relacionada a tabula¢do dos dados encaminhados pelos cinco
Tribunais Regionais Federais. Como cada Tribunal possuiu uma forma diferente de apresentar
seus dados, as informacdes vieram em diferentes formatos e com algumas informacdes distintas

0 que ndo permitiu a comparacao uniforme dos dados.

Como sugestdo de novos projetos e pesquisas nessa mesma linha de estudo, sugere-se
a aplicacdo do template e demais instrumentos sugeridos neste trabalho numa escala

representativa da Anvisa para mensuracdo de sua viabilidade e eficécia.

A realizacdo de um “teste piloto” com algumas areas técnicas previamente
selecionadas seria um estudo também relevante, a fim de verificar a eficacia das propostas e até

mesmo aprimoré-las.

Por fim, as estratégias apresentadas ao longo deste Projeto de Intervencdo, apenas
poderdo gerar resultados caso sejam contempladas pela alta gestdo da instituicdo juntamente
com as geréncias e areas técnicas que, de maneira reincidente, tem enfrentado questdes

judiciais. Adotar uma visdo mais sensivel na fase inicial da AIR, voltada para o mapeamento



prévio das possiveis a¢des judiciais é fundamental, e faz-se necessaria a adesdo das areas
técnicas envolvidas, além dos demais interessados, a fim de realizar um mapeamento expandido
dos stakeholdersDeve ser dada atencéo aos demais 6rgdos de governo que possuam atuagao
transversal nos temas de atuacdo da Anvisa, conferindo a sala de desjudicializacdo uma arena
para a discusséo de solugdes para o problema em comum. Para o enfrentamento das acgoes
judiciais, as areas técnicas podem ser beneficiadas pela adocdo do template e da
institucionalizacdo do banco de dados, proposto pelo projeto. Um banco de dados capitaneado
pela Procuradoria, com informacdes catalogadas de acordo com a &rea de abrangéncia, pode vir
a proporcionar maior celeridade e eficiéncia no enfrentamento dessas acgdes. O trabalho
apresentado, ainda pode ser fonte de pesquisa para outras agéncias reguladoras que enfrentem

situacOes similares as da Anvisa.



6 Apéndices:

6.1 Apéndice 1 - Roteiro de Entrevista as areas de AIR nas Agéncias Reguladoras

Roteiro de entrevista as agéncias reguladoras:
1 - Nome:

2 - Area atual de lotacio:

3 - Tempo de atuagéo na agéncia?

4 - O atual processo de AIR na autarquia é consistente com uma abordagem de

regulacao baseada em evidéncias?

5— Ao seu ver o Processo de AIR pode vir a ser utilizado como estratégia de prevencao

de litigios e judicializacdes?

6 — Se a resposta for positiva, ao seu ver, a atual formatacdo de AIR utilizada na

agéncia j& atende ou prevé essa possibilidade?

7 — Segundo a sua percepcao a atual abordagem adotada pela agéncia tem contribuido

para reduzir a litigiosidade/judicializa¢éo na regulacéo?

8 — Ao seu ver a consulta realizada junto aos agentes envolvidos, afetados e
interessados, poderia ser um meio de extrair indicativos de possiveis futuras judicializacdes

contra a agéncia?

9 — Durante o levantamento dos stakeholdergagentes envolvidos e interessados) sobre
determinado tema analisado pela agéncia, ja teve a percepcédo de ndo terem sido mapeados todos

os envolvidos?

10 — Acredita que um mapeamento mais extensivo, além do que normalmente (o0s
stakeholdersnais salientes) poderia ser efetivo para a percepcdo de fontes ndo favoraveis aos

atos normativos propostos pela instituicdo?



11 — Vocé acredita que o mapeamento da influéncia das partes interessadas (altamente
favoraveis ou altamente desfavoraveis) poderia ser um meio de prever futuras acées que possam

vir a ser judicializadas?

12 - A elaboragdo de notas técnicas, Templatesou pareceres técnicos elaborados
durante as primeiras fases do processo de AIR seria viavel, ao seu ver, como meio de avaliacao

dos riscos juridicos e sua reducao?

13 — Vocé conhece o processo que a Advocacia-Geral da Unido tem adotado para
buscar a desjudicializacdo (salas de desjudicializacéo)?

6.1.1 Respostas da entrevista 1
Entrevista realizada na manhé& de 28 de janeiro de 2020 — Procurador da Procuradoria

Federal junto & Anvisa
1 - Nome:
RESPOSTA: Antonio Cesar Silva Mallet
2 - Area atual de lotag&o:

RESPOSTA: Procurador Federal junto a Anvisa — Coordenador de Consultivo
(CCONS) - Procuradoria Federal junto a Anvisa - PROCUR. E-mail:

ccons.procuradoria@anvisa.gov.br
3 - Tempo de atuacdo no atual cargo?

RESPOSTA: A primeira atuagdo na Anvisa ocorreu no periodo de 2012 a 2014,

quando atuou como Gerente Geral de Medicamentos — GGMED.

A partir de setembro de 2016, foi designado pela AGU para atuar como procurador

junto a Anvisa, e permanece até 0 momento cumprindo esta tarefa.

4 - O atual processo de AIR na autarquia é consistente com uma abordagem de

regulacdo baseada em evidéncias?

RESPOSTA: O atual processo esta qualificado, isso ocorre até mesmo em decorréncia
da Lei das Agéncias Reguladoras — Lei n°® 13. 848 de 25 de junho de 2019, a qual tornou a AIR

como ferramenta obrigatoria.
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A AIR tem repercutido positivamente ao abordar algumas situacdes onde os interesses
sdo0 muito sensiveis, isso se refere tanto ao setor regulado quanto para o tomador de deciséo.
Precisamos avancar, pois nem todas as areas (geréncias e coordenagfes) estdo no mesmo

patamar.

5— Ao seu ver o Processo de AIR pode vir a ser utilizado como estratégia de prevencgédo

de litigios e judicializacdes?
RESPOSTA: Sim.

6 — Se a resposta for positiva, ao seu ver, a atual formatacdo de AIR utilizada na
agéncia j& atende ou prevé essa possibilidade?

RESPOSTA: O didlogo ampliado da Anvisa com o setor regulado e com os atores de
Vigilancia Sanitaria realizado por meio das Consultas Publicas e pelos Didlogos Setoriais tem

representado efetivamente uma estratégia de conflitos e atritos.

7 — Segundo a sua percepcao a atual abordagem adotada pela agéncia tem contribuido

para reduzir a litigiosidade/judicializagdo na regulagio?
RESPOSTA: Sim

8 — Ao seu ver a consulta realizada junto aos agentes envolvidos, afetados e
interessados, poderia ser um meio de extrair indicativos de possiveis futuras judicializagdes

contra a agéncia?

RESPOSTA: A participacdo de todos € um exercicio de legitimidade. Os regulados
tém o direito de realizar os seus postulados. No exercicio dessa legitimidade a fundamentacao
dos atores externos deve ser embasada na ciéncia, na realidade. Nosso objetivo como 6rgéo
publico é sanea-las cumprindo a misséo da agéncia que € a protecdo a satde e minimizando 0s

riscos.

9 — Durante o levantamento dos stakeholdergagentes envolvidos e interessados) sobre
determinado tema analisado pela agéncia, ja teve a percepcdo de ndo terem sido mapeados todos

os envolvidos?

RESPOSTA: Sim
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10 — Acredita que um mapeamento mais extensivo, além do que normalmente (0s
stakeholdersnais salientes) poderia ser efetivo para a percepcdo de fontes ndo favoraveis aos

atos normativos propostos pela institui¢ao?

RESPOSTA: Agentes afetados ainda na fase inicial que sejam identificados podem
trazer boas contribuicGes. Na area de agrotdxicos houve muito ruido por parte das grandes

empresas, que queria uma participacdo mais abrangente, aumentada.

11 — Vocé acredita que o mapeamento da influéncia das partes interessadas (altamente
favoraveis ou altamente desfavoraveis) poderia ser um meio de prever futuras acdes que possam

vir a ser judicializadas?

RESPOSTA: Sim. Promover um aumento no processo de dialogo é qualificar todo o
processo, pois possibilitara a capacidade de apreensao das circunstancias e do contexto. Seria
possivel identificar previamente problemas e atritos. Muitas vezes a tentativa de ampliacdo ndo
esbarra na falta de capacidade institucional na questdo objetivas — qualificagdo técnica ou
aprimoramento profissional, mas sim na limitacdo criada por fatores objetivos (reducdo do
quadro, poucos servidores). Os fatores objetivos é que sdo responsaveis pelo ndo alavancamento

da agéncia.

O corpo funcional da Anvisa € muito preparado, porém concorrem contra o avanco da

Anvisa as limitagOes materiais.

12 - A elaboragdo de notas técnicas, Templatesou pareceres técnicos elaborados
durante as primeiras fases do processo de AIR seria viavel, ao seu ver, como meio de avaliacdo

dos riscos juridicos e sua reducdo?

RESPOSTA: O desafio de estarmos sempre conectados com a ciéncia e a tecnologia
traz uma preocupacao constante. A avaliacdo preliminar a partir da visao ainda que limitada da

tecnologia e do desenvolvimento é uma interface entre o regulador e o regulado.

A Anvisa precisa estar conectada com a realidade e sua visao inicial pode ser alterada

a partir do que o publico externo trouxer para dentro.

13 — Vocé conhece o processo que a Advocacia-Geral da Unido tem adotado para

buscar a desjudicializagéo (salas de desjudicializa¢éo)?
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RESPOSTA: Sim, as tentativas de conciliagdo s@o sempre bem-vindas. Antes o
pensamento judicial era binario, sim ou ndo. Hoje os TAC — Termo de Ajustamento de Conduta
sdo muito utilizados para buscar superar possiveis problemas. Segundo o procurador todo
acordo é melhor que uma sentenca. Ninguém melhor do que as partes envolvidas para avaliar

se determinada acdo ira contemplar seus interesses.

6.1.2 Respostas da entrevista 2

Entrevista realizada na manha de 10 de fevereiro de 2020 — Gerente da Geréncia de
Politica Regulatoria da ANTT

1 - Nome:

RESPOSTA: Mylena Moreira de Alencastro Costa

2 - Area atual de lotag&o:

RESPOSTA: Gerente de Politica Regulatéria e Regulacdo Econémica - GEREC
3 - Tempo de atuagéo no atual cargo?

RESPOSTA: 01 ano

4 - O atual processo de AIR na autarquia € consistente com uma abordagem de

regulacdo baseada em evidéncias?
RESPOSTA: Sim, o Processo é baseado em evidéncias.

5— Ao seu ver o Processo de AIR pode vir a ser utilizado como estratégia de prevencgéo

de litigios e judicializaces?

RESPOSTA: Sim, desde a Orientacdo de Servico emitida peala ANTT em 2014, que
apresentava um Formulario de preenchimento facultativo, que ja havia a sugestao de indicar 0s

riscos previsiveis juridicos advindos da proposta.

6 — Se a resposta for positiva, ao seu ver, a atual formatacdo de AIR utilizada na

agéncia ja atende ou prevé essa possibilidade?
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7 — Segundo a sua percepcao a atual abordagem adotada pela agéncia tem contribuido

para reduzir a litigiosidade/judicializacéo na regulacao?

8 — Ao seu ver a consulta realizada junto aos agentes envolvidos, afetados e
interessados, poderia ser um meio de extrair indicativos de possiveis futuras judicializactes

contra a agéncia?

9 — Durante o levantamento dos stakeholdergagentes envolvidos e interessados) sobre
determinado tema analisado pela agéncia, ja teve a percepcao de ndo terem sido mapeados todos

os envolvidos?

10 — Acredita que um mapeamento mais extensivo, além do que normalmente (o0s
stakeholdersnais salientes) poderia ser efetivo para a percep¢do de fontes ndo favoraveis aos

atos normativos propostos pela instituicdo?

11 — Vocé acredita que o mapeamento da influéncia das partes interessadas (altamente
favoraveis ou altamente desfavoraveis) poderia ser um meio de prever futuras acdes que possam

vir a ser judicializadas?

12 - A elaboracdo de notas técnicas, Templatesou pareceres técnicos elaborados
durante as primeiras fases do processo de AIR seria viavel, ao seu ver, como meio de avaliacdo

dos riscos juridicos e sua reducéo?



13 — Vocé conhece o processo que a Advocacia-Geral da Unido tem adotado para

buscar a desjudicializacdo (salas de desjudicializacéo)?

6.1.3 Respostas da Entrevista 3
Entrevista realizada na tarde de 11 de fevereiro —Superintendente da Superintendéncia
de Regulacdo Econdmica e Estudos de Mercado — SRM da Aneel

1 - Nome:

2 - Area atual de lotac&o:

3 - Tempo de atuagéo no atual cargo?

4 - O atual processo de AIR na autarquia € consistente com uma abordagem de

regulacdo baseada em evidéncias?

5— Ao seu ver o Processo de AIR pode vir a ser utilizado como estratégia de prevencao

de litigios e judicializagdes?

6 — Se a resposta for positiva, ao seu ver, a atual formatacdo de AIR utilizada na

agéncia ja atende ou prevé essa possibilidade?
* A resposta anterior foi negativa

7 — Segundo a sua percepcao a atual abordagem adotada pela agéncia tem contribuido

para reduzir a litigiosidade/judicializacéo na regulacéo?



8 — Ao seu ver a consulta realizada junto aos agentes envolvidos, afetados e
interessados, poderia ser um meio de extrair indicativos de possiveis futuras judicializacdes

contra a agéncia?

9 — Durante o levantamento dos stakeholdergagentes envolvidos e interessados) sobre
determinado tema analisado pela agéncia, ja teve a percepcao de ndo terem sido mapeados todos

os envolvidos?

10 — Acredita que um mapeamento mais extensivo, além do que normalmente (0s
stakeholdersnais salientes) poderia ser efetivo para a percepgdo de fontes ndo favoraveis aos

atos normativos propostos pela institui¢ao?
* A resposta anterior foi negativa

11 — Vocé acredita que 0 mapeamento da influéncia das partes interessadas (altamente
favoraveis ou altamente desfavoraveis) poderia ser um meio de prever futuras agdes que possam

vir a ser judicializadas?

12 - A elaboracdo de notas técnicas, Templatesou pareceres técnicos elaborados
durante as primeiras fases do processo de AIR seria viavel, ao seu ver, como meio de avaliacdo

dos riscos juridicos e sua redugdo?

13 — Vocé conhece o processo que a Advocacia-Geral da Unido tem adotado para

buscar a desjudicializacdo (salas de desjudicializacéo)?



RESPOSTA: Nao conheco a sala. Sei que existe, mas ndo tenho maiores detalhes.

6.1.4 Respostas da Entrevista 4

Entrevista realizada na manha de 12 de fevereiro — Gerente Geral da GGREG - Anvisa
1 - Nome:

RESPOSTA: Gabrielle Cunha Barbosa Cavalcante e Cysne Troncoso

2 - Area atual de lotag&o:

RESPOSTA: Geréncia Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias -
GGREG

3 - Tempo de atuacdo no cargo agéncia?
RESPOSTA: 4 anos

4 - O atual processo de AIR na autarquia é consistente com uma abordagem de

regulacdo baseada em evidéncias?

RESPOSTA: Sim. O novo modelo regulatério adotado na Anvisa é baseado em

evidéncias. Algumas areas estdo mais avangadas, € um processo.

5— Ao seu ver o Processo de AIR pode vir a ser utilizado como estratégia de prevencao
de litigios e judicializacdes?

RESPOSTA: Sim.,

6 — Se a resposta for positiva, ao seu ver, a atual formatacdo de AIR utilizada na

agéncia ja atende ou prevé essa possibilidade?

RESPOSTA: O Processo de AIR busca avaliar problemas e explorar possiveis
solugBes. E um processo participativo e transparente e que buscar extrair as percepcdes e
opinides de agentes afetados e interessados dos varios agentes envolvidos. E quanto mais
agentes forem engajados havera menor resisténcia na fase de implementacdo de uma

intervencdo regulatdria e, portanto, menos possibilidade de judicializacdo dos n0ossos processos.
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7 — Segundo a sua percepcao a atual abordagem adotada pela agéncia tem contribuido

para reduzir a litigiosidade/judicializacéo na regulacao?

RESPOSTA: Sim tem reduzido a judicializacdo. Estamos em um momento de
transicdo. A medida que estamos entrando nesse novo modelo estamos reduzindo a

judicialidade.

8 — Ao seu ver a consulta realizada junto aos agentes envolvidos, afetados e
interessados, poderia ser um meio de extrair indicativos de possiveis futuras judicializagdes

contra a agéncia?

RESPOSTA: Sim. Um dos exemplos foi o Processo de Rotulagem de Alimentos, no
qual foi realizada a primeira Tomada Pablica de Subsidios — TPS da agéncia. Muitos interesses
divergentes foram identificados, mas o desfecho foi em um ambiente mais acomodado para a

intervencdo que esta sendo proposta

9 — Durante o levantamento dos stakeholdergagentes envolvidos e interessados) sobre
determinado tema analisado pela agéncia, ja teve a percepcao de ndo terem sido mapeados todos

os envolvidos?
RESPOSTA: Sim. Sem duvida.

10 — Acredita que um mapeamento mais extensivo, além do que normalmente (o0s
stakeholdersnais salientes) poderia ser efetivo para a percepc¢do de fontes ndo favoraveis aos

atos normativos propostos pela instituigdo?

RESPOSTA: E um trabalho que compde esse novo modelo. E um processo, no qual
se mapeia os stakeholders se interage com eles, e na medida que se faz esse mapeamento se

identificam outros agentes, que precisam ser integrados em outros momentos.

11 — Vocé acredita que 0 mapeamento da influéncia das partes interessadas (altamente
favoraveis ou altamente desfavoraveis) poderia ser um meio de prever futuras agdes que possam

vir a ser judicializadas?

RESPOSTA: Sim, num primeiro momento néo se percebe se 0s agentes sdo favoraveis
ou desfavoraveis, mas com o tempo é possivel identificar 0s grupos que tem uma percepcao de
apoio, um a percepcdo de resisténcia, e 0s neutros, que ndo tem nenhuma percepcao de

resisténcia e nem de apoio, mas tem interesse no tema. E importante trazer os stakeholdergara
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dentro do processo sem viés. Para oferecer condicBes de dialogo e captar contribuicdes que

contribuam para a realizacéo do AlR.

12 - A elaboragdo de notas técnicas, Templatesou pareceres técnicos elaborados
durante as primeiras fases do processo de AIR seria viavel, ao seu ver, como meio de avaliacdo

dos riscos juridicos e sua redugdo?

RESPOSTA: Sem duavida. A avaliacdo dos riscos juridicos esta dentro da AIR. Um
dos elementos prioritarios é fazer o levantamento da base legal. Identificar os limites e se ha
outros 6rgédos que tenham interface com o tema. Sem sombra de ddvidas, esse levantamento
minimiza os riscos juridicos, sem invadir a competéncia de alguma instituicdo. Quanto mais
cedo se fizer o levantamento de evidéncias sera possivel focar naquilo em que se pode e em se

deve atuar.

13 — Vocé conhece o processo que a Advocacia-Geral da Unido tem adotado para

buscar a desjudicializagéo (salas de desjudicializa¢éo)?

RESPOSTA: Nao conheco.
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6.2 Apéndice 2 - Roteiro de entrevista & AGU — sala de desjudicializacéo

1 - Nome:
2 - Area atual de lotac&o:
3 - Tempo de atuacdo na AGU:

4 — Apos a instalacdo da sala de desjudicializacéo, a instituicdo obteve uma reducéo

de acdes judicializadas?
5 — Quiais sdo os tipos de acordo propostos nas salas de desjudicializacao?

6 - O que é necessario (recursos humanos, recursos materiais e tecnolégicos) para a

instalacdo de uma sala de desjudicializacdo?
7 — Como sdo agendadas as ag¢des de desjudicializagdo?

8 — Acredita que a mesma proposta poderia ser adaptada para atender a outros 6rgédos

do Governo, como uma agéncia regulatoria?
Respostas da Entrevista

1 - Nome:

2 - Area atual de lotac&o:

3 - Tempo de atuagéo na AGU:

4 — Apos a instalacdo da sala de desjudicializacdo, a instituicdo obteve uma reducéo

de acdes judicializadas?



RESPOSTA: As salas de Judicializacdo foram instaladas na data de junho de 2019,
desta forma medidas e resultados praticos ainda nao foram mensuradas. As salas se constituem
em debates sobre temas de Assisténcia Social buscando solugdes que envolvam a Advocacia-
Geral da Unido — AGU, o Instituto Nacional do Seguro Social - INSS, a Defensoria Publica e

0 Judiciario.
5 — Quiais sdo os tipos de acordo propostos nas salas de desjudicializagdo?

RESPOSTA: A Politica adotada nas salas de desjudicializacdo ndo sdo baseadas em
acordos em processos judiciais e sim em propostas macro de trabalho, como internalizacéo de
entendimento do poder judiciario para o INSS, propostas de fluxos de trabalho que possam
melhorar e impactar na judicializacdo, alguns casos dependerdo de alteracGes legislativas,
alteracdes de decretos, alteracdes de Instrugdes Normativas do INSS mais nessa esfera do que

na esfera processo a processo. Nao existe acordos no nivel de processo a processo.

Uma das iniciativas que teve impacto positivo foi um Oficio conjunto do Procurador
Chefe do INSS com o Defensor Geral da Unido, colocando pontos focais em todas as
defensorias e as procuradorias nos estados para resolver problemas que envolvam
administracdo do INSS que poderiam gerar mandados de seguranca, e antes de iniciar esses
mandados de seguranca ja entram em contato com a Procuradoria resolvendo o problema de

forma amigavel.

6 - O que € necessario (recursos humanos, recursos materiais e tecnoldgicos) para a
instalacdo de uma sala de desjudicializagdo?

RESPOSTA: O INSS trabalha com 3 salas, nas quais sao eleitos trés temas por rodada.
Participam 2 juizes federais, 2 procuradores federais, 2 servidores do INSS e 2 Defensores
publicos. A depender do tema sdo convidados outros participantes. As reunides sdo realizadas
no Conselho de Justica Federal - CJF utilizando as instalages e materiais com 0 apoio dos
servidores da CJF. Os participantes buscam se despir de seus cargos e tentar trabalhar politica
publica para a melhoria para forma de didlogo e evitar a judicializacdo. Melhorar a forma de
dialogo, melhorar fluxos entre a procuradoria judiciario e a defensoria e o poder judiciario, sdo
colocadas as diferentes impressoes, e algumas melhorias pontuais e outras trabalhadas na

propria legislacdo — leis ou atos infralegais.

7 — Como sdo agendadas as ac¢des de desjudicializacdo?
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RESPOSTA: Ocorrem a cada 3 meses. As reunifes ocorrem em dois dias seguidos. A
primeira foi iniciativa do ex-presidente do INSS junto com Procurador Chefe do INSS e o
Conselho de Justica Federal e do Centro de Inteligéncia da Justica Federal. Ao fim de cada

sessdo sdo agendados 0s proximos encontros e 0s temas a propria procuradoria costuma eleger.

8 — Acredita que a mesma proposta poderia ser adaptada para atender a outros 6rgaos

do Governo, como uma agéncia regulatoria?

RESPOSTA: O dialogo com outros atores € sempre importante. A matéria
previdenciaria tem a peculiaridade de permear muito a sociedade, por isso a discussdo com a
Defensoria Publica da Unido. Além do que ela representa 70% das acdes que estdo no Poder

Judiciario, por isso a vontade também do PJ.

Iniciativas como essa podem ser sim ser espalhadas. Nas agéncias para pontos de
extrema de importancia. Discussdes mais pontuais com atores mais selecionadas, podem ser

prévias as Audiéncias Publicas para a s participacdo da sociedade.

As salas de Judicializagcdo ndo tem a funcédo de agilizar o processo, mas sim de tentar
mudar a forma de pensar dos atores que estdo envolvidos na judicializacdo previdenciaria
principalmente a Procuradoria, a Defensoria e o Judiciario. Buscar mecanismos que se diminua
a Judicializagcdo, mas ndo de forma processo a processo, nem no judicial, mas sim que possam
ser internalizados entendimentos, levar para o judicidrio, mostrar como a Administracao
funciona, para sensibilizacdo do Judiciario, pois as vezes as decisfes sao tomadas dentro do
gabinete, sendo visto um caso pontual, mas uma Politica tdo grande quanto o INSS, deve ser

vista de forma macro, sem descartar o direito individual do cidadao.

As vezes 0s rumos que o judiciario estd tomando podem impactar de forma muito
grande a propria politica — em termos de gastos em termos que saem do que os legisladores e
os politicos pensavam daquela politica. A ideia dessas discussfes é para entender, 0 que 0sS
outros atores precisam, a Procuradoria e o préprio INSS, por isso da participacdo dos servidores
do INSS, a Procuradoria tanto os procuradores que atuam na defesa processual e o0s
Procuradores que faz o assessoramento e a consultoria do INSS. Para entender o que a

Defensoria tem sentido, como o Judiciario observa o INSS.

O Centro de Inteligéncia da Justica Federal capilariza o entendimento para os Estados

e Municipios. Cada 6rgéo participante faz a sua multiplicacdo dos entendimentos.
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6.3 Apéndice 3 - Template
TEMPLATE

POSSIVEIS RISCOS DE JUDICIALIZAGCAO — APOS REALIZACAO DA AIR

Ementa: Por meio da anédlise de impacto
regulatério (AIR) realizada sobre a proposta de regulamentacdo do tema

foram identificados os

agentes envolvidos e interessados que apontam ser resistentes a proposta
prevista, desta forma o tema deve passar por uma discussdo mais qualificada

com estes agentes a fim de minimizar os riscos de judicializacdo.

Prezados Gerentes das areas

Prezado senhor Procurador — Anvisa

A proposta de regulamentacdo do tema, | |

percorreu o processo de analise de impacto regulatorio (AIR), conforme o previsto pela Portaria
Anvisa n°1741/2018 e também exigida pela Lei Geral das Agéncias, Lei 13848/2019.

Apols a realizacdo do levantamento dos stakeholdersexpandido — agentes envolvidos,
interessados e afetados, foi possivel identificar que alguns dos temas em regulamentacédo
precisardo ter um didlogo mais efetivo entre os setores que os representam, a fim de que se
proponham medidas sanadoras, ou que se estipule tempo habil para adequacdo do mercado, a

fim de que haja uma quantidade menor de judicializacao.

Os assuntos relacionados ao tema em discussao previsto pela Anvisa e que precisardo de maior

interlocugdo com outros agentes foram:

Citar os pontos criticos mapeados.




As interlocugdes com os grupos desfavoraveis as propostas podem ser realizadas por meio dos

seguintes Instrumentos de Participacédo Social
(http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3564250/AIR+v2.pdf/9dad3e57-4163-452e-
adc4-0d41bc57beab):

GRUPO DE TRAB

Mecanismo que reune periodicamente especiali
para discutir e apoiar o estudo sobre um te
regulatério. Ndo demanda deliberacéo da Diret
Colegiada (Dicol), mas € necesséria a publicac
Pottaria no Diério Oficial da Unido (DOU).

GRUPO FO!

Técnica de interagdo de grupo para det
sobre um assunto especifico, definie
apresentado previamente por um moderat
para melhor compreensdo das percepgci
crencas e atitudes sobre um tema e
regulagéo.

CANAIS INSTITUCIC

Reunibes no parlatério, participacbes em event
com a sociedade ou setor regulado, duvidas
reclamacdes via SAT e Ouvidoria e contribuicées
formulario eparticipa ou pela Ferramenta d
Identificacdo de Problemas, que s&o canais
mecanismos de participagdo que auxiliam
construcdo do processo regulatério.

CONSULTA DIRIGID:

Mecanismo para buscar ou validar informag
evidéncias e dadgegor meio de questionamentt
gue podem ser realizados durante todo o proce
regulatério, mediante contribuicdes por escrito.
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DIALOGO SETC

Mecanismo para validar informacdes colets
durante qualquer momento do proces
regulatério ou recolher demandas e cena
ainda ndo considerados, mediante encon
presenciais ou virtuais.

WEBIN/

Seminario virtual sobre determinado assu
que prevé fortalecer as iniciativas
transparéncia da Anvisa, lawdo conteldo
conhecimento atualizado ao publico.
transmissdo é via web e a interacdo con
usuarios é feita em tempo real, por um ¢
realizado durante o seminario.

webinar

seminarios virtuais

Também, instrumentos orientativos, de cunho ndo regulatério, podem ser previstos durante a
definicdo de quais estratégias serdo adotados para a regulamentacdo do tema. Os instrumentos
orientativos estdo citados no Guia de Analise de Impacto Regulatério da Anvisa
(http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3564250/AIR+v2.pdf/9dad3e57-4163-452e-
adc4-0d41bc57beab).

()
SALA DE DESJUDICIALIZAGAO

Recomendse ainda a adogdo da Sala ¢
@ Desjudicifizacdo, como estratégia para equalizacéo
entendimento dos diversos 6rgdos de governo q
possuam alguma interface com o tema, ou até mesmc
diferentes Geréncia Gerais da propria Anvisa pelas q
0 assunto tramita em fases distintas ou simultaneateen
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6.4 Apéndice 4 - Grafico de stakeholderexpandido

Tabela para proposta de levantamento de stakeholdersexpandido.

Este gréafico deve ser encaminhado a cada um dos stakeholdergue foram identificados
nas primeiras fases de AIR, que seriam 0s agentes primarios (interessados, envolvidos ou
envolvidos). O preenchimento por parte dos agentes primarios possibilitara identificar novos

stakeholders nédo captados no primeiro momento pela instituicéo.

0)

Contato:
E-mail ou pagina na Internet:

Indicacéo
y/

Contato:
E-mail ou pagina na Internet:

32 Contato:
Agente identificado durante o AIR Indicagao Email ou pagina na internet:
realizado pela Anvisa:

Stakeholder
identificado

por meio do
mapeamento
da Anvisa

Contato:
E-mail ou pagina na Internet:

O

Contato:
E-mail ou pagina na internet:
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6.5 Apéndice 5 - E-Sic encaminhados aos cinco TRF

Consulta ao e-Sic dos TRF's

As consultas tiveram inicio no més de junho de 2019. Naquela época apenas o TRF 4
apresentou uma devolutiva com dados sobre as a¢6es que foram protocolizadas tendo como ré

a Anvisa, como segue.

Novamente nos meses de outubro e novembro novas consultas foram realizadas, por
meio do e-Sic e das ouvidorias dos demais TRF's e neste segundo momento foram recebidas
respostas dos TRF's 1, 3 e 5, sobre as causas interpostas contra a agéncia no quadriénio 2016 a
20109.

No més de janeiro de 2020 o TRF 2 encaminhou a resposta da demanda solicitada por

meio de tabela.

Corpo do texto:

“Prezados, estou cur s anAtmnistvtbedo tPéblcd pela FGWo f i s s
Preciso para o desenvolvimento do Projeto de receber informagfes sobre a quantidade e os

assuntos que foram judicializados contra a Anvisa no recorte temporal de 2016 até o momento
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ANexos

Anexo 1

Resposta recebida do TRF 1.

Acodes interpostas no TRF 1 - Anvisa

UF Data da | 1° Assunto (Padréo CNJ)
Autuacéo
TRF1 28/9/2017 Inspecdo Sanitaria de Origem Animal
TRF1 29/7/2016 Multas e demais Sanc¢des
TRF1 2/2/2016 Multas e demais Sancdes
AC 30/3/2017 Servicos
TRF1 11/1/2016 Comercializacdo sem Restricdes de Produtos Industrializados
DF 8/1/2016 Regime Estatutario
DF 19/1/2018 Plano de Classificacdo de Cargos
MG 15/9/2016 Federais
TRF1 28/9/2016 Multas e demais Sancdes
TRF1 20/1/2017 Convénio
TRF1 17/1/2019 Multas e demais Sancoes
GO 3/4/2018 Procedimentos Fiscais
TRF1 9/5/2016 Multas e demais Sancdes
RR 18/5/2018 Registro nulo
MG 22/2/2017 Registro nulo
TRF1 12/1/2016 Curso de Formacéo
RR 11/6/2018 Divida Ativa
MG 10/5/2017 Desembaraco Aduaneiro
TRF1 22/1/2016 Multas e demais Sancdes
PA 30/8/2017 Registro nulo
MG 15/12/2017 | Intervencdo em Estado / Municipio
TRF1 7/6/2018 Multas e demais Sancoes
DF 19/1/2017 | Sanitérias
TRF1 24/10/2018 | Adicional de Insalubridade
GO 22/9/2016 Comercializacdo sem Restricdes de Produtos Industrializados
TRF1 30/11/2016 | Sanitarias
MG 18/1/2017 Fiscalizacdo
TRF1 17/11/2017 | Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricfes de Medicamentos
TRF1 2/8/2016 indice de 28,86% Lei 8.622/1993 e 8.627/1993
TRF1 8/6/2018 Multas e demais Sancdes
TRF1 15/8/2016 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 25/1/2016 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
DF 16/2/2016 Registro nulo
TRF1 8/7/2016 Comercializagdo e/ou Utilizacdo sem RestricGes de Medicamentos
GO 10/8/2016 | Sanitérias
TRF1 24/1/2018 Federais
DF 28/1/2016 Infracdo Administrativa
MG 5/10/2018 Multas e demais Sancdes
TRF1 30/11/2018 | Sanitérias
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DF 26/1/2017 Sanitérias

DF 26/1/2017 Sanitérias

TRF1 9/5/2018 Multas e demais Sancdes

DF 1/2/2017 Indenizacdo por Dano Material

DF 1/2/2017 Penalidades

PA 24/2/2017 Registro nulo

TRF1 25/9/2017 Interdicdo

TRF1 27/9/2016 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 19/2/2018 Habilitacdo / Registro Cadastral / Julgamento / Homologacéo
TRF1 4/5/2016 Taxa de Fiscalizagdo Ambiental

TRF1 25/8/2017 Multas e demais Sancdes

TRF1 8/2/2017 Apreensao

RO 11/6/2018 Registro nulo

TRF1 8/2/2017 Comercializacdo sem Restricdes de Produtos Industrializados
TRF1 13/10/2016 | Multas e demais Sanc¢6es

BA 20/9/2018 Registro nulo

TRF1 11/10/2016 | Multas e demais Sancdes

TRF1 28/4/2016 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
DF 1/2/2016 Multas e demais Sancdes

DF 1/3/2018 Sistema Remuneratorio e Beneficios

DF 1/2/2016 Infracdo Administrativa

DF 1/2/2016 Multas e demais Sancdes

DF 1/2/2016 Infracdo Administrativa

DF 1/2/2016 Multas e demais Sancdes

TRF1 13/2/2017 Multas e demais Sancdes

TRF1 11/1/2016 Comercializacéo e/ou Utilizacdo sem Restri¢cdes de Medicamentos
DF 8/2/2017 Sanitéarias

DF 8/2/2017 Sanitarias

DF 2/3/2018 Plano de Classificacdo de Cargos

TRF1 15/2/2017 Divida Ativa ndo-tributaria

TRF1 19/4/2017 Isonomia/Equivaléncia Salarial

GO 23/2/2016 | Adicional de Insalubridade

GO 24/2/2016 | Adicional de Insalubridade

MG 15/7/2016 Repeticdo de indébito

RO 2/8/2016 Registro nulo

TRF1 13/11/2018 | Sanitérias

DF 14/2/2017 Sanitarias

TRF1 16/8/2016 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 13/9/2016 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
DF 16/2/2017 Multas e demais Sancdes

TRF1 6/2/2018 Multas e demais Sancdes

TRF1 21/2/2017 Comercializacdo sem Restricdes de Géneros Alimenticios

TRF1 14/1/2016 Isonomia/Equivaléncia Salarial

TRF1 13/10/2016 | Sanitérias

PA 18/4/2018 Registro nulo

TRF1 18/8/2017 Sistema Remuneratorio e Beneficios

TRF1 14/7/2016 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 27/9/2018 Comercializacéo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos




DF 24/2/2017 Sanitérias

TRF1 22/2/2016 Remocao

MG 22/2/2017 Federais

MA 23/2/2017 Sanitéarias

DF 22/3/2018 Promocao / Ascensdo

MT 5/7/2018 Registro nulo

TRF1 11/1/2017 Isonomia/Equivaléncia Salarial

TRF1 30/11/2018 | Registros publicos

TRF1 30/5/2018 Federais

TRF1 26/2/2016 Descontos Indevidos

TRF1 8/8/2016 Comercializacao e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 19/10/2018 | Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 26/1/2016 Interdicdo

TRF1 18/9/2017 Federais

DF 9/2/2016 Multas e demais Sancoes

DF 25/2/2016 Comercializacdo sem Restricdes de Produtos Industrializados
TRF1 4/3/2016 Federais

TRF1 29/11/2017 | Concessédo / Permissdo / Autorizacao

DF 6/4/2018 Plano de Classificacdo de Cargos

DF 9/4/2018 Liberacdo de mercadorias

TRF1 5/9/2016 Comercializacdo sem Restricdes de Produtos Industrializados

DF 20/3/2017 Sanitérias

TRF1 11/11/2016 | Multas e demais Sancdes

TRF1 26/7/2016 Comercializacdo sem Restricdes de Produtos Industrializados

DF 21/3/2017 Sanitérias

TRF1 27/7/2018 Sanitéarias

DF 21/3/2017 Sanitéarias

MA 4/5/2018 Registro nulo

DF 17/4/2018 | Sistema Remuneratorio e Beneficios

DF 19/4/2018 Promocao / Ascensdo

MG 5/12/2016 Registro nulo

TRF1 15/6/2018 Comercializacao e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 14/3/2016 Comercializacao e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
DF 24/3/2017 Sanitérias

DF 24/3/2017 Fiscalizacdo

DF 27/3/2017 Multas e demais Sancoes

MG 20/3/2017 Fiscalizacéo

MG 19/4/2018 Registro nulo

TRF1 19/10/2017 | Comercializacéo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 29/3/2017 Inspecdo Fitossanitaria

TRF1 20/6/2018 Fiscalizacdo

TRF1 18/3/2016 Tratamento Médico-Hospitalar

TRF1 13/5/2016 Multas e demais Sancdes

TRF1 31/3/2017 Inspecdo Fitossanitaria

TRF1 10/4/2017 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 29/8/2016 Sanitéarias

TRF1 6/2/2017 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 3/4/2017 Federais
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MA 24/5/2016 Registro nulo

TRF1 21/11/2016 | Descontos Indevidos

PA 3/7/2018 Registro nulo

TRF1 71412017 Suspensdo da Exigibilidade

TRF1 16/6/2017 Sancdes Administrativas

TRF1 26/9/2016 Sanitarias

DF 4/5/2018 Plano de Classificacdo de Cargos

DF 5/4/2017 Inspecdo Fitossanitaria

TRF1 13/9/2016 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 19/4/2017 | Sanitérias

TRF1 23/10/2017 | Acumulacéo de Proventos

PA 31/7/2018 Registro nulo

TRF1 22/10/2018 | Adicional de Insalubridade

DF 26/4/2017 Inscricdo / Documentacao

TRF1 16/8/2017 Infracdo Administrativa

TRF1 1/6/2018 Fiscalizacédo

TRF1 16/8/2016 | Adicional por Tempo de Servico

TRF1 19/10/2016 | Registro de Marcas, Patentes ou Invencdes

DF 27/4/2017 Enquadramento

DF 8/5/2017 Inquérito / Processo / Recurso Administrativo

TRF1 24/2/2017 Comercializacdo sem Restricdes de Produtos Industrializados
TRF1 26/2/2016 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
DF 10/5/2017 Sanitérias

DF 10/5/2017 Sanitérias

MG 29/5/2018 Registro nulo

DF 6/6/2018 Registro nulo

TRF1 27/7/2016 Comercializacéo e/ou Utilizacdo sem Restri¢cdes de Medicamentos
TRF1 1/11/2018 Multas e demais Sancdes

DF 19/5/2017 Multas e demais Sancdes

TRF1 9/2/2017 Comercializacao e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 15/10/2018 | Fiscalizacdo

TRF1 19/7/2017 Comercializacao e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 18/10/2016 | Sanitarias

TRF1 5/3/2018 Comercializacao e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 6/5/2016 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 22/3/2017 Multas e demais Sancoes

TRF1 23/6/2016 Multas e demais Sancoes

BA 12/7/2018 Registro nulo

DF 2/6/2017 Adicional de Periculosidade

DF 2/6/2017 Adicional de Periculosidade

TRF1 18/10/2017 | Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
MA 15/8/2016 Tratamento Médico-Hospitalar

TRF1 7/11/2016 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
DF 8/6/2017 Curso de Formacéo

TRF1 16/8/2016 Comercializacdo sem Restricdes de Produtos Industrializados
TRF1 12/4/2018 Comercializacéo e/ou Utilizacdo sem Restri¢cbes de Medicamentos
DF 13/6/2017 | Adicional de Insalubridade

DF 13/6/2017 Plano de Classificacdo de Cargos




MG 10/7/2018 Registro nulo

DF 27/4/2016 Fiscalizacdo

TRF1 30/5/2017 Comercializacao e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 7/11/2016 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 16/5/2016 Licencas

TRF1 27/9/2017 Sanitarias

TRF1 8/6/2018 Multas e demais Sancdes

TRF1 21/10/2016 | Multas e demais Sancdes

TRF1 3/8/2018 Fiscalizacédo

TRF1 11/1/2017 Comercializacao e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 8/5/2017 Locacéo / Permissdo / Concessdo / Autorizacédo / Cesséo de Uso
DF 71712017 Promocao / Ascensdo

DF 9/8/2018 Registro nulo

TRF1 9/6/2017 Inspecdo Fitossanitaria

TRF1 9/6/2017 Penalidades

TRF1 26/7/2018 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 24/2/2016 Comercializago e/ou Utilizacdo sem RestricGes de Medicamentos
TRF1 18/10/2018 | GratificacOes de Atividade

TRF1 1/6/2016 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 12/9/2017 | Sistema Remuneratério e Beneficios

MG 1/8/2018 Registro nulo

TRF1 19/6/2017 | Adicional de Insalubridade

DF 18/5/2016 Sistema Remuneratorio e Beneficios

TRF1 11/10/2018 | Multas e demais Sancdes

TRF1 18/7/2017 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 3/6/2016 Federais

DF 20/5/2016 Comercializacéo e/ou Utilizacdo sem Restri¢cdes de Medicamentos
DF 23/5/2016 | Sanitarias

DF 23/5/2016 | Adicional de Insalubridade

DF 23/5/2016 | Adicional de Insalubridade

GO 3/10/2017 Licenca Prémio

TRF1 17/5/2017 Inspecdo Fitossanitaria

TRF1 17/5/2016 Comercializacao e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
GO 19/10/2017 | Registro nulo

DF 13/9/2018 Registro nulo

DF 1/6/2016 Multas e demais Sancoes

TRF1 10/7/2017 Divida Ativa ndo-tributaria

DF 17/9/2018 Registro nulo

TRF1 24/2/2016 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 14/8/2018 Registro de Marcas, Patentes ou Invencoes

TRF1 20/6/2016 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 27/10/2016 | Indenizacdo por Dano Material

TRF1 14/7/2016 Comercializacdo sem Restricdes de Produtos Industrializados
TRF1 24/2/2016 Inspecdo Fitossanitaria

DF 8/6/2016 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 9/11/2018 Comercializacéo e/ou Utilizacdo sem Restri¢cbes de Medicamentos
DF 9/6/2016 Federais

TRF1 16/2/2017 Comercializacéo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos




TRF1 26/7/2018 Comercializacao e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 1/2/2016 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 25/7/2018 Comercializacdo sem Restricdes de Géneros Alimenticios

DF 17/6/2016 Comercializacdo sem Restricdes de Géneros Alimenticios

TRF1 12/6/2018 Sanitarias

TRF1 30/6/2016 Federais

TRF1 9/8/2017 Suspenséo da Exigibilidade

TRF1 19/6/2017 Processo Administrativo Disciplinar ou Sindicancia

TRF1 2/5/2018 Revisdo Geral Anual (Mora do Executivo - inciso X, art. 37, CF 1988)
TRF1 6/7/2016 Comercializacao e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 6/3/2017 Multas e demais Sancdes

TRF1 26/9/2016 Comercializacao e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
MG 28/9/2018 Registro nulo

DF 12/11/2018 | Registro nulo

TRF1 23/9/2016 Comercializacéo e/ou Utilizacdo sem Restri¢cbes de Medicamentos
TRF1 29/6/2016 Processo Administrativo Disciplinar ou Sindicancia

TRF1 14/7/2016 Comercializago e/ou Utilizacdo sem RestricGes de Medicamentos
BA 7/11/2017 Registro nulo

TRF1 2/3/2018 Comercializacdo sem Restricdes de Géneros Alimenticios

DF 4/7/2016 Inquérito / Processo / Recurso Administrativo

TRF1 1/10/2018 Comercializacdo sem Restricdes de Produtos Industrializados
TRF1 26/2/2018 GratificacOes de Atividade

TRF1 10/10/2018 | Sanitérias

TRF1 25/4/2016 Inquérito / Processo / Recurso Administrativo

TRF1 13/5/2016 Comercializacdo sem Restricdes de Produtos Industrializados
TRF1 11/11/2016 | Multas e demais Sanc¢6es

TRF1 13/12/2017 | Comercializacdo sem Restricfes de Géneros Alimenticios

TRF1 6/6/2018 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 20/7/2016 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 5/8/2016 Interdicdo

TRF1 23/2/2018 Inspecdo Fitossanitaria

TRF1 6/3/2018 Multas e demais Sancdes

TRF1 17/3/2017 Multas e demais Sancdes

TRF1 27/6/2017 Multas e demais Sancdes

TRF1 29/6/2017 Remocao

BA 24/11/2016 | Adicional de Insalubridade

BA 24/11/2016 | Adicional de Insalubridade

BA 24/11/2016 | Adicional de Insalubridade

DF 19/12/2018 | Registro nulo

TRF1 14/7/2016 Comercializacdo sem Restricdes de Produtos Industrializados
TRF1 15/12/2016 | Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
DF 29/7/2016 Recursos Administrativos

DF 28/7/2016 | Adicional de Insalubridade

TRF1 10/8/2017 Lotacdo

TRF1 13/1/2017 Multas e demais Sancdes

DF 1/8/2016 Multas e demais Sancoes

TRF1 28/4/2016 Inspecdo Fitossanitaria

TRF1 12/8/2016 Multas e demais Sancdes




TRF1 8/1/2019 Sanitérias

TRF1 14/6/2017 GratificacOes de Atividade

TRF1 16/8/2016 Comercializacao e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 16/8/2016 Registro de Marcas, Patentes ou Invencoes

TRF1 28/3/2017 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 21/9/2017 Multas e demais Sanc¢des

DF 12/8/2016 Responsabilidade Civil do Servidor Pablico / Indenizacdo ao Erério
TRF1 2/6/2016 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 5/4/2016 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 31/7/2017 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
DF 29/11/2017 | Plano de Classificacdo de Cargos

DF 30/11/2017 | Plano de Classificacdo de Cargos

DF 26/8/2016 Comercializacdo sem Restricdes de Géneros Alimenticios

DF 30/8/2016 Sanitarias

DF 31/8/2016 Funcionamento de Estabelecimentos Empresariais

MA 6/3/2018 Registro nulo

TRF1 15/5/2017 Interdicéo

TRF1 16/10/2017 | Registro de Marcas, Patentes ou Invencdes

TRF1 20/8/2018 Inquérito / Processo / Recurso Administrativo

TRF1 5/9/2016 Multas e demais Sancdes

DF 2/9/2016 Sanitarias

TRF1 3/5/2016 Multas e demais Sancdes

TRF1 22/1/2016 Comercializacao e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 20/10/2017 | Descontos Indevidos

TRF1 19/1/2017 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 13/9/2016 Inspecado Fitossanitaria

TRF1 18/12/2017 | Comercializacdo sem Restri¢cdes de Produtos Industrializados

MG 14/9/2016 Registro nulo

MG 14/9/2016 Registro nulo

MG 14/9/2016 Registro nulo

MG 14/9/2016 Registro nulo

MG 14/9/2016 Registro nulo

MG 14/9/2016 Registro nulo

TRF1 26/7/2018 Comercializacao e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 29/11/2018 | Multas e demais Sancdes

TRF1 9/3/2016 San¢Oes Administrativas

DF 22/9/2016 Federais

TRF1 5/9/2016 Federais

TRF1 8/1/2018 Comercializacdo sem Restricdes de Produtos Industrializados
TRF1 27/9/2016 Comercializacdo sem Restricdes de Géneros Alimenticios

TRF1 20/3/2018 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricfes de Medicamentos
TRF1 28/5/2018 Comercializacao e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 4/10/2016 Sanitérias

TRF1 4/10/2016 Comercializacao e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
DF 6/10/2016 Sanitarias

DF 6/10/2016 Sanitéarias

TRF1 3/11/2016 Sanc¢des Administrativas

TRF1 31/3/2016 Anulacédo e Correcdo de Provas / Questdes




TRF1 7/10/2016 Comercializacdo sem Restricdes de Géneros Alimenticios

TRF1 30/5/2017 Registros publicos

TRF1 10/10/2016 | Indenizacdo por Dano Moral

TRF1 18/7/2017 Multas e demais Sancdes

TRF1 4/7/2017 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
DF 10/10/2016 | Licenga-Prémio

DF 14/10/2016 | Fiscalizacdo

TRF1 19/11/2018 | Comercializacéo e/ou Utilizacdo sem Restricfes de Medicamentos
TRF1 29/4/2016 Multas e demais Sancdes

TRF1 4/10/2017 Sanc¢des Administrativas

TRF1 19/10/2016 | Federais

DF 24/10/2016 | Sanitérias

TRF1 24/6/2016 Comercializacdo sem Restricdes de Produtos Industrializados
TRF1 18/4/2017 Multas e demais Sancdes

DF 25/10/2016 | Fiscalizacéo

TRF1 10/1/2017 | Comercializag8o sem Restricdes de Produtos Industrializados

MG 26/10/2016 | Fiscalizagéo

TRF1 29/6/2016 Federais

DF 4/11/2016 | Sanitarias

TRF1 28/1/2016 Licencas

TRF1 20/4/2017 Multas e demais Sancdes

TRF1 30/10/2018 | Interdicéo

TRF1 7/2/2018 Interdicdo

TRF1 31/8/2016 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
DF 11/11/2016 | Federais

TRF1 18/12/2017 | Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricoes de Medicamentos
TRF1 18/11/2016 | Sanc¢des Administrativas

TRF1 13/10/2016 | Comercializacéo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 22/11/2016 | Responsabilidade Civil do Servidor Publico / Indenizagdo ao Erério
TRF1 10/12/2018 | Comercializacdo sem Restricdes de Produtos Industrializados

MA 20/10/2018 | Registro nulo

TRF1 23/11/2016 | Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restri¢cbes de Medicamentos
DF 21/11/2016 | Inquérito / Processo / Recurso Administrativo

TRF1 13/9/2016 Inquérito / Processo / Recurso Administrativo

TRF1 10/8/2016 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
DF 21/11/2016 | Federais

DF 23/11/2016 | CondicOes Especiais para Prestacdo de Prova

MA 27/10/2018 | Registro nulo

DF 24/11/2016 | Desembaraco Aduaneiro

DF 25/11/2016 | Suspensdo da Exigibilidade

DF 30/11/2016 | Multas e demais Sancdes

TRF1 28/9/2016 Suspensao

TRF1 15/12/2016 | Multas e demais Sancdes

TRF1 24/8/2017 Comercializacdo sem Restri¢fes de Produtos Industrializados
TRF1 15/2/2016 Multas e demais Sancdes

TRF1 19/12/2016 | Desembaraco Aduaneiro

TRF1 9/11/2018 Infracdo Administrativa

TRF1 1/9/2016 Multas e demais Sancdes




TRF1 25/10/2016 | Comercializacdo sem Restri¢cGes de Produtos Industrializados

DF 17/12/2015 | Remocdo

TRF1 12/2/2016 Comercializacao e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
DF 16/12/2016 | Sanitarias

TRF1 25/10/2016 | Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restri¢cbes de Medicamentos
TRF1 10/11/2017 | Modalidade / Limite / Dispensa / Inexigibilidade

TRF1 19/9/2016 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 6/10/2016 Inspecdo Fitossanitaria

TRF1 29/5/2017 Comercializacdo sem Restricdes de Géneros Alimenticios

TRF1 19/10/2016 | Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 12/5/2016 Comercializacdo sem Restricdes de Produtos Industrializados
TRF1 12/1/2016 | Vigilancia Sanitaria e Epidemiolégica

GO 6/2/2018 Fiscalizacdo

TRF1 20/1/2016 Comercializacdo sem Restricdes de Produtos Industrializados

DF 10/1/2018 Multas e demais Sancoes

DF 27/1/2017 Multas e demais Sancdes

TRF1 5/7/2016 Federais

TRF1 8/1/2016 Fiscalizacédo

DF 10/2/2017 Liminar

DF 29/1/2016 | CND/Certiddo Negativa de Débito

RO 2/8/2017 Multas e demais Sancdes

DF 17/1/2019 Declaracdo de Transito Aduaneiro

MG 5/11/2018 Fiscalizacdo

DF 17/1/2018 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
DF 21/1/2019 | Agéncias/drgdos de regulacao

DF 21/1/2019 Funcionamento de Estabelecimentos Empresariais

DF 20/2/2017 Registro de Marcas, Patentes ou Invengoes

DF 21/1/2019 | Agéncias/6rgdos de regulacdo

DF 21/1/2019 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricfes de Medicamentos
DF 12/2/2016 Competéncia do Orgdo Fiscalizador

DF 15/2/2016 | Agéncias/érgdos de regulacdo

MT 17/4/2018 Declaracdo de Transito Aduaneiro

DF 23/1/2019 | Vigilancia Sanitaria e Epidemiologica

DF 23/1/2018 | Abono de Permanéncia

DF 23/1/2019 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 14/4/2016 Licencas

TRF1 26/7/2016 Inquérito / Processo / Recurso Administrativo

TRF1 27/4/2017 Federais

TRF1 11/9/2017 | Agéncias/érgdos de regulacdo

Pl 23/10/2017 | Declaracdo de Transito Aduaneiro

DF 30/1/2019 Multas e demais Sancdes

DF 29/3/2017 | Assisténcia social

TRF1 4/7/2017 Federais

DF 5/4/2017 Registro de Marcas, Patentes ou Invencoes

TRF1 2/10/2017 Inquérito / Processo / Recurso Administrativo

TRF1 10/10/2016 | Federais

DF 6/2/2018 Registro de Marcas, Patentes ou Invences

DF 4/2/2019 Inspecdo Fitossanitaria




DF 4/2/2019 Concesséo / Permissdo / Autorizacdo

DF 7/2/2018 Federais

DF 28/4/2017 | Agéncias/drgdos de regulacao

TRF1 14/6/2017 Gestante / Adotante / Paternidade

TRF1 22/6/2016 Federais

DF 5/2/2019 Concesséo / Permissdo / Autorizagdo

RO 27/8/2018 | Agéncias/6rgdos de regulacdo

DF 9/5/2017 Agéncias/orgaos de regulacao

DF 5/2/2019 Patente

DF 15/4/2016 Competéncia do Orgdo Fiscalizador

DF 12/5/2017 Prescricdo e Decadéncia

DF 9/2/2018 Agéncias/orgaos de regulacéo

DF 20/4/2016 1/3 de férias

DF 7/2/2019 Concessdo / Permissdo / Autorizacdo

DF 7/2/2019 Infracdo Administrativa

AM 13/8/2018 Liberacdo de mercadorias

GO 5/6/2018 Desembarago Aduaneiro

Pl 4/12/2018 | Adverténcia

DF 26/2/2018 Comercializacdo sem Restricdes de Géneros Alimenticios
DF 27/2/2018 Registro de Marcas, Patentes ou Invencoes
DF 14/5/2016 Licencas

TRF1 16/6/2017 Multas e demais Sancdes

TRF1 4/10/2016 Concessdo / Permissdo / Autorizacdo

MG 23/4/2018 Fiscalizacdo

DF 6/6/2016 Multas e demais Sancdes

DF 10/6/2016 Comercializacéo e/ou Utilizacdo sem Restri¢cdes de Medicamentos
TRF1 7/11/2016 | Vigilancia Sanitaria e Epidemioldgica

TRF1 21/11/2016 | Sanitérias

DF 28/6/2016 Federais

TRF1 14/1/2019 | Agéncias/érgdos de regulacdo

DF 71712016 Comercializacdo sem Restricdes de Produtos Industrializados
TRF1 16/12/2016 | Adjudicacdo

TRF1 20/12/2016 | Federais

MA 21/9/2018 Fornecimento de Medicamentos

DF 21/3/2018 Fiscalizacdo

TRF1 24/1/2019 Fiscalizacéo

MG 24/5/2018 Fiscalizacéo

DF 10/8/2016 Fiscalizacédo

BA 12/7/2018 | Adicional de Insalubridade

BA 16/7/2018 | Adicional de Insalubridade

BA 16/7/2018 | Adicional de Insalubridade

TRF1 18/12/2018 | Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
TRF1 27/4/12017 Exercicio Profissional

MG 18/6/2018 Fiscalizacdo

DF 31/8/2016 | Agéncias/orgaos de regulacdo

DF 18/7/2017 Inquérito / Processo / Recurso Administrativo
DF 16/4/2018 Interdicdo

DF 19/4/2018 Fiscalizacéo
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DF 25/7/2017 | Jornada de Trabalho

DF 6/10/2016 Oferta e Publicidade

DF 28/7/2017 Inquérito / Processo / Recurso Administrativo

TRF1 13/10/2016 | Inspecdo Fitossanitaria

DF 4/5/2018 Desembaraco Aduaneiro

BA 5/10/2018 Desembarago Aduaneiro

TRF1 24/4/2017 Multas e demais Sancdes

DF 14/5/2018 Desembaraco Aduaneiro

DF 14/5/2018 | Acesséo

DF 14/5/2018 | Acesséo

DF 15/5/2018 Liberacdo de mercadorias

DF 25/11/2016 | Agéncias/drgdos de regulacao

MG 18/10/2018 | Funcionamento de Estabelecimentos Empresariais

DF 6/12/2016 Competéncia do Orgdo Fiscalizador

DF 15/8/2017 Fiscalizacéo

DF 22/8/2017 | Comercializacdo sem Restrigdes de Produtos Industrializados
DF 22/8/2017 Comercializagio sem Restricdes de Produtos Industrializados
DF 12/6/2018 Reconducéo

DF 8/9/2017 Comercializacdo sem Restricdes de Géneros Alimenticios
DF 19/6/2018 | Agéncias/érgdos de regulacdo

DF 21/6/2018 | Agéncias/6rgdos de regulacdo

DF 26/9/2017 Inspecdo Fitossanitaria

DF 26/9/2017 Inspecdo Fitossanitaria

DF 27/9/2017 Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
DF 6/7/2018 Agéncias/orgaos de regulacdo

DF 6/10/2017 Inquérito / Processo / Recurso Administrativo

DF 6/10/2017 Registro de Marcas, Patentes ou Invengoes

DF 16/7/2018 Comercializacdo sem Restricdes de Produtos Industrializados
DF 18/10/2017 | Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restrices de Medicamentos
DF 20/10/2017 | Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restri¢cbes de Medicamentos
DF 20/10/2017 | Agéncias/6rgdos de regulacdo

DF 20/7/2018 Liberacdo de mercadorias

DF 20/10/2017 | Inquérito / Processo / Recurso Administrativo

DF 26/10/2017 | Fiscalizacdo

DF 27/10/2017 | Inguérito / Processo / Recurso Administrativo

DF 17/8/2018 Desembaraco Aduaneiro

DF 30/8/2018 Desembaraco Aduaneiro

DF 13/12/2017 | Comercializacdo e/ou Utilizacdo sem Restricdes de Medicamentos
DF 11/9/2018 Taxa de Licenca de Importacdo

DF 14/9/2018 Competéncia do Orgdo Fiscalizador

DF 20/12/2017 | Transferéncia

DF 24/9/2018 Comercializacdo sem Restricdes de Produtos Industrializados
DF 6/10/2018 Declaracdo de Transito Aduaneiro

DF 10/10/2018 | Fiscalizacdo

DF 22/10/2018 | Declaracdo de Bagagem

DF 25/10/2018 | Responsabilidade Fiscal

DF 8/11/2018 Fornecimento de Medicamentos

DF 8/11/2018 Fornecimento de Medicamentos




DF 8/11/2018 Fornecimento de Medicamentos

DF 9/11/2018 Interdicédo

DF 19/11/2018 | Federais

DF 20/11/2018 | Agéncias/érgdos de regulacao

DF 26/11/2018 | Inspecdo Fitossanitaria

DF 26/11/2018 | Vigilancia Sanitéria e Epidemiologica

DF 28/11/2018 | Licencas

DF 12/12/2018 | Comercializacdo sem Restri¢fes de Produtos Industrializados

DF 14/12/2018 | Fiscalizacdo

DF 17/12/2018 | Funcionamento de Estabelecimentos Empresariais

DF 18/12/2018 | Concessédo / Permissdo / Autorizacao

DF 19/12/2018 | Funcionamento de Estabelecimentos Empresariais

DF 19/12/2018 | Agéncias/érgaos de regulacéo

Anexo 2 Resposta recebida do TRF 2

Assunto

2016

2017

2018

2019

Total
Geral

Multas e demais Sanc¢des - Divida Ativa
nao-tributaria - DIREITO
ADMINISTRATIVO E OUTRAS
MATERIAS DE DIREITO PUBLICO

4

16

Honorarios Advocaticios - Sucumbéncia -
Partes e Procuradores - DIREITO
PROCESSUAL CIVIL E DO TRABALHO

13

13

Desembaraco Aduaneiro - ImportacGes -
Intervencdo no Dominio Econbmico -
DIREITO ADMINISTRATIVO E
OUTRAS MATERIAS DE DIREITO
PUBLICO

10

Indenizacdo por Dano  Moral -
Responsabilidade da Administragdo -
DIREITO ADMINISTRATIVO E
OUTRAS MATERIAS DE DIREITO
PUBLICO

Tratamento Médico-hospitalar e/ou
Fornecimento de Medicamentos - Saude -
Servicos - DIREITO ADMINISTRATIVO
E OUTRAS MATERIAS DE DIREITO
PUBLICO

Fiscalizacdo - Atos Administrativos -
DIREITO ADMINISTRATIVO E
OUTRAS MATERIAS DE DIREITO
PUBLICO

Improbidade ~ Administrativa -  Atos
Administrativos - DIREITO
ADMINISTRATIVO E OUTRAS
MATERIAS DE DIREITO PUBLICO




Licencas - Atos Administrativos - DIREITO
ADMINISTRATIVO E OUTRAS
MATERIAS DE DIREITO PUBLICO

Inspecdo Fitossanitaria - Fiscalizagdo - Atos
Administrativos - DIREITO
ADMINISTRATIVO E OUTRAS
MATERIAS DE DIREITO PUBLICO

Indenizagdo  por dano  moral -
Responsabilidade civil - DIREITO CIVIL

Concorréncia e comércio internacional -
Contratos Internacionais - DIREITO
INTERNACIONAL

Multas e Sancdes - Atos Administrativos -
DIREITO ADMINISTRATIVO E
OUTRAS MATERIAS DE DIREITO
PUBLICO

Taxas - DIREITO TRIBUTARIO

Registro de Marcas, Patentes ou Invencgoes -
Atos  Administrativos -  DIREITO
ADMINISTRATIVO E OUTRAS
MATERIAS DE DIREITO PUBLICO

Atos Administrativos - DIREITO
ADMINISTRATIVO E OUTRAS
MATERIAS DE DIREITO PUBLICO

Sanitarias - Multas e demais Sancdes -
Divida Ativa nao-tributaria - DIREITO
ADMINISTRATIVO E OUTRAS
MATERIAS DE DIREITO PUBLICO

Comercializacdo e/ou Utilizagdo sem
Restricbes de Medicamentos - Licengas -
Atos  Administrativos -  DIREITO
ADMINISTRATIVO E OUTRAS
MATERIAS DE DIREITO PUBLICO

Adicional de Insalubridade - Sistema
Remuneratério e Beneficios - Servidor
Pablico Civil - DIREITO
ADMINISTRATIVO E OUTRAS
MATERIAS DE DIREITO PUBLICO

Dano Moral e/ou Material -
Responsabilidade da Administragdo -
DIREITO ADMINISTRATIVO E
OUTRAS MATERIAS DE DIREITO
PUBLICO

Declaragdo de Transito Aduaneiro -
Licencas - Atos Administrativos - DIREITO
ADMINISTRATIVO E OUTRAS
MATERIAS DE DIREITO PUBLICO

Multas e demais Sangdes - Infracdo
Administrativa - Atos Administrativos -
DIREITO ADMINISTRATIVO E




OUTRAS MATERIAS DE DIREITO
PUBLICO

Suspensdo da Exigibilidade - Crédito
Tributario - DIREITO TRIBUTARIO

Agéncias/orgdos de regulacdo - Intervencao
no Dominio Econébmico - DIREITO
ADMINISTRATIVO E OUTRAS
MATERIAS DE DIREITO PUBLICO

Contratos bancarios - Espécies de contratos
- Obrigacoes - DIREITO CIVIL

Comercializagdo sem  Restricbes de
Produtos Industrializados - Licencas - Atos
Administrativos - DIREITO
ADMINISTRATIVO E OUTRAS
MATERIAS DE DIREITO PUBLICO

Cobranca Indevida - Taxas - DIREITO
TRIBUTARIO

REFIS/Programa de Recuperacdo Fiscal -
Regimes Especiais de Tributacdo -
DIREITO TRIBUTARIO

Exercicio  Profissional -  Conselhos
Regionais de Fiscalizagdo Profissional e
Afins - Organizacdo Politico-administrativa
/  Administracdo Publica - DIREITO
ADMINISTRATIVO E OUTRAS
MATERIAS DE DIREITO PUBLICO

Improbidade Administrativa - Licencas -
Atos  Administrativos - DIREITO
ADMINISTRATIVO E OUTRAS
MATERIAS DE DIREITO PUBLICO

Gratificacbes de Atividade - Sistema
Remuneratério e Beneficios - Servidor
Publico Civil - DIREITO

ADMINISTRATIVO E OUTRAS
MATERIAS DE DIREITO PUBLICO

Propriedade Intelectual / Industrial -
Propriedade - Coisas - DIREITO CIVIL

Indenizacdo - Sistema Remuneratério e
Beneficios - Servidor Publico Civil -
DIREITO ADMINISTRATIVO E
OUTRAS MATERIAS DE DIREITO
PUBLICO

Indenizacdo por dano  material -
Responsabilidade civil - DIREITO CIVIL

Tratamento da Prépria Saude - Licencas /
Afastamentos - Servidor Pablico Civil -
DIREITO ADMINISTRATIVO E
OUTRAS MATERIAS DE DIREITO
PUBLICO




Infracéo Administrativa - Atos | 0 0 0 1 1
Administrativos - DIREITO

ADMINISTRATIVO E OUTRAS

MATERIAS DE DIREITO PUBLICO

Divida Ativa ndo-tributdria - DIREITO | 0 0 1 0 1
ADMINISTRATIVO E OUTRAS

MATERIAS DE DIREITO PUBLICO

Federais - Taxas - DIREITO TRIBUTARIO | 0 1 0 0 1
Inquérito /  Processo /  Recurso | 0 1 0 0 1
Administrativo - Atos Administrativos -

DIREITO ADMINISTRATIVO E

OUTRAS MATERIAS DE DIREITO

PUBLICO

Liberacdo de mercadorias - Procedimentos | O 1 0 0 1
Fiscais - DIREITO TRIBUTARIO

Indenizagdo por Dano Material - |1 0 0 0 1
Responsabilidade da Administracdo -

DIREITO ADMINISTRATIVO E

OUTRAS MATERIAS DE DIREITO

PUBLICO

Custas - Sucumbéncia - Partes e |0 0 0 1 1
Procuradores - DIREITO PROCESSUAL

CIVIL E DO TRABALHO

Metrologica - Multas e demais SancOes - | 1 0 0 0 1
Divida Ativa ndo-tributaria - DIREITO

ADMINISTRATIVO E OUTRAS

MATERIAS DE DIREITO PUBLICO

Documentos - Registros Publicos - Servigos | 0 0 1 0 1
- DIREITO ADMINISTRATIVO E

OUTRAS MATERIAS DE DIREITO

PUBLICO

Anulacdo de Patente - Propriedade | 0 0 0 1 1
Industrial - DIREITO CIVIL

Suspensdo de Patente - Propriedade | 0 0 0 1 1
Industrial - DIREITO CIVIL

Total Geral 42 28 25 53 148




Anexo 3 Resposta recebida do TRF 3

Tribunal Regional Federal da 3 Regido

Divisdo de Estatistica e Gerenciamento de Dados Estratégicos

Assuntos constantes em processos distribuidos nas Varas Federais e 2° Grau, no periodo de

01.01.2016 a 14.11.2019

Total de
Descricdo do Assunto Processos
Multas e demais san¢des 137
Sanitarias - multas e demais san¢fes 80
Desembaraco aduaneiro 78
Vigilancia sanitaria e epidemiolégica 66
Liberagdo de mercadorias 52
Fornecimento de medicamentos 44
Comercializacdo e/ou utilizacdo sem restrices de medicamentos 35
Agéncias/6rgdos de regulacdo 22
Inquérito / processo / recurso administrativo 22
Fiscalizacéo 20
Comercializacdo sem restri¢cdes de produtos industrializados 19
Inspecdo fitossanitéria 16
Funcionamento de estabelecimentos empresariais 15
Taxas federais 14
Apreensao 11
Ambiental 8
Concesséo / permissao / autorizacao
Saude

Acordo de exclusividade

Tratamento médico-hospitalar

Assisténcia social

Honorarios advocaticios

Infracdo administrativa

Interdicéo

Licencas

Abatimento proporcional do preco

Atos administrativos

Conselhos regionais de fiscalizacdo profissional e afins

Declaracdo de transito aduaneiro

Exercicio profissional

Garantias constitucionais

Indenizacdo por dano material

Indenizacéo por dano moral

Indenizacdo por dano moral/responsabilidade administrativa

Suspensao

Taxa de licenca de importacéo

Taxas

Adicional de insalubridade

NIWWWWWWWwWwwwwwwbhb,~bdbdbooroo|©
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Agéncia e distribuicdo

Agrotoxicos/ meio ambiente/ administrativo

Anulacdo

Averbacéo / contagem de tempo especial

Comercializacdo sem restricdes de géneros alimenticios

Concessao

Divida ativa ndo-tributaria

Fiscalizacdo/atos administrativos/administrativo

Genética / células tronco

GratificacOes de atividade

Processo administrativo disciplinar ou sindicancia

Produto impréprio

Propriedade intelectual / industrial

Registro de empresa

Taxa saude suplementar/taxas federais/ taxas/ tributario

Transporte de coisas

Abono de permanéncia

Acumulacéo de proventos

Adimplemento e extincao

Adverténcia

Alienacao

Aposentadoria

Assisténcia a salude

Correcdo monetéria de diferencas pagas em atraso

Correcdo monetaria- inadimplemento - obrigacgdes - direito civil tutela antecipada -
atualizacdo da taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria

Curso de formacao

Dano ambiental

Descontos indevidos/sist remun/benef/serv pub civ/administrativo

Dever de informacéo

Direito autoral

Divida ativa

Expedicao de certiddo positiva de débito com efeito de negativa - certiddo negativa de
débito (cnd) - crédito tributario - direito tributario

F (FRPIFRPIRFPPFPRFRPPFP P IPIFPIRFPIRFRPIRFRPRERPIRERPRERINDNDNNDDNNDNNNNNDNDNDNDNDDND

Exportacédo/vedacoes 1
Fabricacéo de objeto destinado a producédo de drogas e condutas afins 1
Importacdes 1
Improbidade administrativa 1
Incentivo - intervencdo no dominio econdmico - direito administrativo ressarcimento 1
dos valores ref. Taxas pagas p/ certificacdo boas praticas fabr.

Indenizagcdo por dano material - responsabilidade do fornecedor - direito do 1
consumidor

Intervencdo em estado / municipio 1
Jornada trabalho/servidor publico civil/administrativo 1
Locacdo/ permissdo / concessdo / autorizacao / cessao de uso - bens publicos - dominio 1
publico - direito administrativo liberacdo de funcionamento de lojas - liminar

Meio ambiente 1
Oferta e publicidade 1
Pensdo por morte (art. 74/9) 1
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Perdas e danos

Planos de saude

Profissional

Protecdo a livre concorréncia

Questdes funcionais/con reg fiscal prof-afins/ent adm/adm pub/adm

Reintegracao

Taxa de despacho aduaneiro

Taxa de fiscalizacdo ambiental- taxas federais - direito tributario tut urgéncia

Taxa de licenciamento de estabelecimento

Transporte aéreo - aeroporto

Transporte aéreo - aeroporto - concessao/permissdo/autorizacdo - servigos - direito
administrativo regularizar liberacdo de cargas - a. Tutela

Transporte terrestre

I I I I I I

Total Geral

793

* Dados dos Juizados Especiais Federais ndo disponiveis na consulta realizada
Fonte: Documento recebido em Excel por e-mail

Anexo 4 Resposta recebida do TRF 4

Assunto (Nivel 5) 2016 | 2017 | 2018

2019

DIREITO ADMINISTRATIVO E OUTRAS MATERIAS DE
DIREITO PUBLICO

Alimentagéo 1

Indenizacao por Dano Ambiental 1

Indenizacao por Dano Material 71 5 1

Licencas 1 1

Declaracédo de Bagagem 1

Declaragédo de Transito Aduaneiro 3

Comercializacdo sem Restricdes de Géneros Alimenticios

Comercializagdo e/ou  Utilizagdo sem  Restricdes de 1
Medicamentos

Funcionamento de Estabelecimentos Empresariais 1

Fiscalizacédo 1 2

Inspecgdo Fitossanitaria 2 1

Inspecdo Sanitaria de Origem Animal

Inquérito / Processo / Recurso Administrativo 1

Infracdo Administrativa 1

Rl R Pl w o

Multas e demais Sancdes 2 3

Saude

Fornecimento de Medicamentos 2

Vigilancia Sanitaria e Epidemiologica 1
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Concessdo / Permissao / Autorizacéo

Controle de Pregos

Importagdes

N

Desembaraco Aduaneiro

11

Agéncias/orgaos de regulacao

Enquadramento

12

Acumulacéo de Cargos

Sistema Remuneratério e Beneficios

GratificacGes da Lei 8.112/1990

Gratificacdo de incentivo

Adicional de Insalubridade

Gratificacdo Incorporada / Quintos e Décimos / VPNI

Diérias e Outras Indenizagdes

Férias

Adicional de horas extras

GratificagOes de Atividade

Abono de Permanéncia

Reajustes de Remuneracao, Proventos ou Pensdo

Jornada de Trabalho

NIFLIFIDN

Licenca-Prémio

Atividade Politica

Aposentadoria

Invalidez Permanente

Rl WlRRP R

Tempo de Servico

Averbacéo / Contagem de Tempo Especial

Isonomia

Licenca Prémio

Inscricdo / Documentacao

Divida Ativa ndo-tributaria

Multas e demais Sancdes

Sanitarias

W Ol W[k

Profissional

=01 O

Contribuicéo Sindical

Contratos Administrativos

Agrotdxicos

Produtos Controlados / Perigosos

DIREITO CIVIL

Condominio

Marca

Responsabilidade civil

Dano ambiental
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Indenizacéo por dano moral 1 1 3

DIREITO TRIBUTARIO

Federais 1 1

Taxa de Licenca de Importacédo 1

Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria 1 4 1

Divida Ativa 3 2
Cadastro de Inadimplentes - CADIN 1

Liberacdo de mercadorias 1 1

DIREITO PREVIDENCIARIO

Aposentadoria Especial (Art. 57/8) 1

Aposentadoria por Tempo de Contribuigdo (Art. 55/6) 1

DIREITO DO CONSUMIDOR

Indenizacao por Dano Moral 1
Dever de Informacao 2
Oferta e Publicidade 1

DIREITO INTERNACIONAL

Contratos Internacionais 2

Total 139 |52 71 37

Fonte: Tribunal Regional Federal da 42 Regido. Dados obtidos do G4 - sistema de Gestéo da 42 Regido pela Assessoria
de Planejamento e Gestéo.

Notas:

Um processo pode ter mais de uma Entidade

Assuntos conforme o Nivel 5 da TUA - Tabela Unica de Assuntos da Justica

Federal

https://www2.cjf.jus.br/jspui/handle/1234/5318

Anexo 5 Resposta recebida do TRF 5

Resposta do TRF da 5° Regido

Meés/Ano Assunto Eletronico?
Jan/2016 | Federais Nao
Jan/2016 | Liberagao de mercadorias Sim
Jan/2016 | Interdicao Sim
Jan/2016 | Multas e demais Sangdes Sim
Fev/2016 | Plano de Classificacdo de Cargos Sim
Fev/2016 | Base de Calculo Sim
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Meés/Ano Assunto Eletronico?
Fev/2016 | Base de Calculo Sim
Fev/2016 | Comercializagdo e/ou Utilizagdo sem | Sim
Restrigoes de Medicamentos
Mar/2016 | Efeito Suspensivo / Impugnagdo / Embargos | Nao
a Execucao
Sanitérias
Mar/2016 | Obrigacao de Fazer / Nao Fazer Sim
Multas e demais Sangdes
Direito de Imagem
Locacdo / Permissdo / Concessdo /
Autorizagao / Cessao de Uso
Comercializagdo e/ou Utilizagdo sem
Restricdes de Medicamentos
Funcionamento de Estabelecimentos
Empresariais
Mar/2016 | Expedicao de Certidao Positiva de Débito | Sim
com Efeito de Negativa
Cadastro de Inadimplentes - CADIN
Mar/2016 | Multas ¢ demais Sangdes Sim
Mai/2016 | Base de Célculo Sim
Jun/2016 | Responsabilidade Civil do Servidor Publico | Nao
/ Indenizagao ao Erario
Jun/2016 | Fornecimento de Medicamentos Sim
Jun/2016 | Nulidade / Inexigibilidade do Titulo Sim
Jun/2016 | Descontos Indevidos Sim
Jul/2016 | Constrigdo / Penhora / Avaliagdo /| Sim
Indisponibilidade de Bens
Ago/2016 | Efeito Suspensivo / Impugnagdo / Embargos | Nao
a Execucao
Multas e demais Sangdes
Ago/2016 | Abuso de Poder Sim
Ago/2016 | Base de Calculo Sim
Ago/2016 | Assisténcia Judicidria Gratuita Sim
Set/2016 | Extensdo de Vantagem aos Inativos Sim
Set/2016 | Honorarios Advocaticios Sim
Base de Calculo
Set/2016 | Nulidade de Ato Administrativo Sim
Vigilancia Sanitaria e Epidemiologica
Set/2016 | Assisténcia Judiciaria Gratuita Sim
Out/2016 | Vigilancia Sanitaria e Epidemioldgica Sim
Out/2016 | Efeito Suspensivo / Impugnagdo / Embargos | Nao

a Execucao
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Més/Ano Assunto Eletronico?
Out/2016 | Fornecimento de Medicamentos Sim
Nov/2016 | Fornecimento de Medicamentos Sim
Dez/2016 | Excecao de Pré-executividade Nao
Efeitos
Multas e demais Sangdes
Dez/2016 | Fornecimento de Medicamentos Sim
Dez/2016 | 1/3 de férias Sim
Jan/2017 | Abuso de Poder Sim
Sanitarias
Jan/2017 | Efeitos Sim
Comercializagdo e/ou Utilizacdo sem
Restri¢oes de Medicamentos
Fev/2017 | Honorarios Advocaticios Sim
Direito de Imagem
Fev/2017 | Indenizagao / Ter¢o Constitucional Sim
Gratificagdo Natalina/13° salario
Frui¢ao / Gozo
Fev/2017 | Multas e demais Sangoes Sim
Fev/2017 | Nulidade de Ato Administrativo Sim
Mar/2017 | Efeito Suspensivo / Impugnagdo / Embargos | Sim
a Execucao
Mar/2017 | Constricdo / Penhora / Avaliagdo /| Sim
Indisponibilidade de Bens
Auséncia de Cobranga Administrativa Prévia
Abr/2017 | Antecipagdo de Tutela / Tutela Especifica Sim
Mai/2017 | Revisao Geral Anual (Mora do Executivo - | Sim
inciso X, art. 37, CF 1988)
Mai/2017 | Vigilancia Sanitaria e Epidemioldgica Sim
Mai/2017 | Base de Calculo Sim
Jun/2017 | Obrigacgao de Fazer / Nao Fazer Sim
Jun/2017 | Fornecimento de Medicamentos Sim
Jul/2017 | Gratificagdo de Desempenho de Atividade | Sim
de Seguridade Social e do Trabalho -
GDASST
Ago/2017 | Anulagao de Débito Fiscal Sim
Auséncia de Cobranca Administrativa Prévia
Ago/2017 | Fornecimento de Medicamentos Sim
Set/2017 | Abuso de Poder Sim
Set/2017 | Gratificagdes da Lei 8.112/1990 Sim
Set/2017 | Competéncia da Justica Federal Sim
Set/2017 | Acidente de Transito Sim
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Meés/Ano Assunto Eletronico?

Filiacao
Out/2017 | Constrigdo / Penhora / Avaliagdo /| Sim

Indisponibilidade de Bens

Efeito Suspensivo / Impugnagao / Embargos

a Execucao

Nulidade / Inexigibilidade do Titulo
Nov/2017 | Competéncia da Justica Federal Sim
Nov/2017 | Base de Calculo Sim
Dez/2017 | Apelagdo Civel Sim
Fev/2018 | Fornecimento de Medicamentos Sim
Fev/2018 | Agravo De Instrumento Sim
Fev/2018 | Apelagéo Civel Sim
Fev/2018 | Apelacgéo Civel Sim
Fev/2018 | Agravo De Instrumento Sim
Mar/2018 | Obrigagao de Fazer / Nao Fazer Sim
Mar/2018 | Constricdo / Penhora / Avaliagdo /| Sim

Indisponibilidade de Bens
Abr/2018 | Mandado De Seguranga Coletivo Sim
Abr/2018 | Fornecimento de Medicamentos Sim
Abr/2018 | Agravo De Instrumento Sim
Abr/2018 | Agravo De Instrumento Sim
Abr/2018 | Constrigdo / Penhora / Avaliagdo /| Sim

Indisponibilidade de Bens

Sanitarias
Abr/2018 | Contagem em Dobro Sim
Mai/2018 | Multas ¢ demais Sangdes Sim
Mai/2018 | Sanitarias Sim
Mai/2018 | Agravo De Instrumento Sim
Jun/2018 | Apelacéo Civel Sim
Jul/2018 | Apelacéo Civel Sim
Jul/2018 | Agravo De Instrumento Sim
Jul/2018 | Agravo De Instrumento Sim
Jul/2018 | Apelacéo Civel Sim
Ago/2018 | Agravo De Instrumento Sim
Ago/2018 | Agravo De Instrumento Sim
Ago/2018 | Apelacdo Civel Sim
Set/2018 | Apelacédo Civel Sim
Set/2018 | Agravo De Instrumento Sim
Set/2018 | Apelacdo / Remessa Necessaria Sim
Out/2018 | Apelacéo Civel Sim
Nov/2018 | Fato Gerador/Incidéncia Sim
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Meés/Ano Assunto Eletronico?
Funcionamento de Estabelecimentos
Empresariais

Nov/2018 | Antecipagdo de Tutela / Tutela Especifica Sim

Nov/2018 | Agravo De Instrumento Sim

Nov/2018 | Agravo De Instrumento Sim

Dez/2018 | Edital Sim

Dez/2018 | Auxilio-transporte Sim

Jan/2019 | Habilitagio / Registro Cadastral /| Sim
Julgamento / Homologacdo

Jan/2019 | Cadastro de Inadimplentes - CADIN Sim
Bloqueio de Valores de Contas Publicas

Jan/2019 | Abuso de Poder Sim
Liberagdo de mercadorias
Vistoria

Mar/2019 | Apelacéo Civel Sim

Abr/2019 | Agravo De Instrumento Sim

Abr/2019 | Fornecimento de Medicamentos Sim

Abr/2019 | Obrigacao de Fazer / Nao Fazer Sim
Taxa de Licenga de Importacdo

Abr/2019 | Exting¢ao da Execucao Sim

Jun/2019 | Registro de Marcas, Patentes ou Invengdes | Sim

Jun/2019 | Fornecimento de Medicamentos Sim

Jul/2019 | Efeito Suspensivo / Impugnagdo / Embargos | Sim
a Execucao

Jul/2019 | Divida Ativa Sim
Sanitérias

Ago/2019 | Fornecimento de Medicamentos Sim

Set/2019 | Extingao da Execugdo Sim

Set/2019 | Contribuic¢ao Sindical Sim

Set/2019 | Honorarios Advocaticios em Execugdo | Sim
Contra a Fazenda Publica

Out/2019 | Competéncia do Orgdo Fiscalizador Sim
Apreensao

Out/2019 | Multas e demais Sancdes Sim

Deposito Judicial

Fonte: Documento recebido em Excel por e-mail
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Anexo 6 Contelido do Termo de Referéncia utilizado durante as entrevistas

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

De acordo com a Resolucdo n°466 de 12/12/2012 do Conselho Nacional de Saude

Prezado senhor,

Eu, Adjane Balbino de Amorim Rodrigues, aluna do Curso de Mestrado
Administracdo Publica pela Fundacado Getulio Vargd3AREVIotada n&GAN Av. L2 Noj
Quadra 602Mddulos A, B g €stou desenvolvendo a Dissertacéao Final de Mestrado que
titulo provisério: A ut il i za-«o da An&AIR mmo estratégia
redu-«o da | udi .cO estudo passui«finalidadas adadémicas,aadsil
divulgacao cientifica de seus resultados.

Sua contruicdo se dard por meio das respostas a entrevista que é composte
abertas sobre a temética em estudo. Esta entrevista sera gravada e posteriorments
trabalho escrito.

Esta pesquisa ndo oferece riscos, pois ndo possunvexoass porém, caso ndo s
confortavel em responder alguma das questdes podseadeartgzonder sem prejuizo a

A sua participacao € livre e voluntaria e mesmo concordando em participar, pc
gualquer fase sem prejuizos.

Esse termo segue em duas vias, sendo que uma ficara com a pesquisadora
ficard sob os cuidados do entrevistado.

O contato para esclarecimentos sobre a pesquisa pode ser realizado junto a R
Varga$ FGFH EBAPE em Brasiliampeio dos telefones: 38990 ou 373D00.

Eu, y €

esclarecido pela pesquisadora e entendido o escopo da pesquisa, aceito particiy
Data de fevereiro de 2020.

Adjae Balbino de Amorim Rodriguasstranda do Curso Profissional em Admi
Publica pela Fundacéo Getulio idrG¢sEBAPE.




Anexo 7 Declaracdo da FGV — Apresentacdo da pesquisadora para entrevistas

W*FGV EBAPE

Rio de Janeiro, 26 de novembro de 2019,
Ref.: Apresentagio de Pesquisador

ASC: Coordenacio de Apoio a Estudos de Atos Normativos da Procuradoria Federal
AMEEL - Agéncia Nacional de Energia Elétrica

Apresentamos a pesguisadora ADJANE BALBINO DE AMORIM RODRIGUES, discente do
Programa de Mestrado Profissional em Administracdo Pablica da FGV/EBAPE que
desenvolve uma pesquisa de trabalho final de mestrado sobre o tema “A utilizacio da
Andlise de Impacto Regulatdrio — AIR como estratégia de reducio da judicializacio na Anvisa”,

sob orientagdo do Professor Dr. Luiz Alberto dos Santos.

Gostariamos de contar com a colaboragdo de V.5.2 no sentido de disponibilizar a
pesquisadora o acesso a dados e informagdes de documentos oficiais referidos ao
programa, bem como a permissdo para que sejam conduzidas entrevistas com alguns

dos servidores envolvidos com o seu gerenciamento.

Ressaltamos que os dados e as informacgbes obtidas serfo utilizados exclusivamente
para fins acad&micos e servirdo como subsidios essenciais para a consolidagcdo do
estudo. Apds receberem o tratamento e a andlise adequados, as informacgdes
resultantes serdo utilizadas como elementos empiricos na elaboragio do trabalho final

objeto do estudo.

Contamos com a vossa colaboragdo e desde ja tramsmitimos nossos agradecimentos,

aproveitando a oportunidade para enviar protestos de estima e consideraco.

Atenciosamente,

i
PROFESSOR DR. FRANCISCO GAETANI

Coordenador Académico
Mestrado Profissional em Administragdo Pablica
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Anexo 8 Bibliotecas Tematicas da Anvisa

As Bibliotecas Tematicas da Anvisa foram divididas por macrotemas, representados pelas
imagens, que correspondem as grandes areas de atuacdo da agéncia. A biblioteca de temas
transversais abrange assuntos aplicados a todos os macrotemas, como: Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE), Certificacdo de Boas Praticas de Fabrica¢do (CBPF), entre

outros

Cada biblioteca, € estruturada em temas descritos de acordo com o que a Anvisa regula
(produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria) e como ela regula (registro, notificacéo,

fiscalizagdo, monitoramento etc.).

Fonte: http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria/bibliotecas


http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria/bibliotecas

Anexo 8.1 - Macrotema Agrotoxicos:

AGROTOXICOS

1. Regularizacdo de produtos sujeitos 8 VIigilancia sanitaria. ... 3

1.1.  Critérios e exigéncias para avaliacdo e classificacdo toxicoldgica de agrotoxicos

1.2.  Critérios e exigéncias para avaliagdo e classificagdo toxicoldgica para preservativos de madeira ......coceeeeee 4
1.3. Lista de cOmponentes 08 BETotOMiCOS. o it e e e b et e sb bR R e st e 4
1.4.  Avaliag3o do risco ocupacional e dietético de agrotOKICOSs. ... 4

1.5.  Critérios para a realizacdo de estudos de residuos e estabelecimento de limites maximos de residuos

(LMR) de agrotoxicos para fins de registro de agrotiXiCOs. . e s i st r s sr s s s s e 5
1.6.  POS-TEEISIIO 08 BENOTONITOS . oottt ettt e e e C b eh e e b et s ettt s 5
1.7.  Reavaliactes toxicoldgicas de ingredientes ativos de agrotiNiCos ... s seie e 5
B | ito iy F= T =L Ta R ot T LT o] e[ TP 6
2.1 Bula & rotulaEem 08 BEmOtiMITOS oo s e e sh e R e b e nr s s 6
3. Controle, fiscalizagdo e monitoramento de produtos 8 SBIVICOS ... s s s s e 6
31 Programa de analise de residuos de agrotoxicos em alimentos [PARA)......c i e 3]
3.2 Rede Nacional de Centros de Informacgao e Assisténcia Toxicoldgica (RENACIAT ... 6
33 Rastreabilidade de alimentos i MOTURG ...t e eie et n e an e e e 6
4. Controle sanitdrio em comércio exterior e ambientes em PAF e recintos alfandegados.....co i 6
4.1 Controle da importacdo de padrdes de referéncia, incluindo padrées de produtos agrotoxicos....c.cueee.. 6

4.2 Uso de brometo de metila no Brasil exclusivamente em tratamento fitossanitdrio com fins quarentendrios
nas operagies de iIMPOTrtatio & 08 BXPOMACED .. o i ia s e sm s s b s b st erd s e sbm s R s ma b a2t en 7

4.3 Procedimentos para registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos e afins destinados

Lo TE LT Ty Ty = I o L = Lo Lo O TP 7
LI LT ot =T T L Tod o o ol oL TP 7
Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/biblioteca-de-agrotoxicos_portal-1.pdf
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1. Regularizacdo, avallagdo de risco e padries de @lMENTOS ..o s nns b sas e ms s em e s sas e mdsasasn s e mes

1.1
1.2.
1.3.
1.4,
1.5.
1.6.
1.7.
1.8.
1.9.

1.10.
1.11.
1.12.
1.13.
1.14.
1.15.
1.16.
1.17.
1.18.
1.19.
1.20.
1.21.
1.22.
1.23.
1.24.
1.25.
1.26.

1.27.

2.1
2.2,
2.3

3.1

Anexo 8.2 - Macrotema Alimentos

ALIMENTOS

Procedimentos para regularizacdo de alimentos & embalageEns ...
Procedimentos para avaliacdo de risco, seguranga e eficacia de alimentos ...
Padrdes microbiologicos &m aliMEntos ... e s e e e s e e
L T ot LI T L =]y PPN

Requisitos sanitdrios para aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia. ...

Contaminantes @M AlIMIEMEOS .t st st ses s s e 4 SR e o S e et e s st
Matérias estranhas macroscopicas e microscopicas em alimentios ..o

Residuos de medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal .........

Materiais em contato COM BIIMEMTOS ... et ts e et st e s s et s sas s st
FOrtificagan de alimEnbos bbb s b Sd R RSB SA RS R R SR R
Requisitos sanitarios para alimentos para fins BSPECIIS ...
Requisitos sanitarios para suplementos aliMEntares i e s s s

Requisitas para uso de gordura trans industrial em alimentos ...,

Requisitos sanitarios para produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos ...
Requisitas sanitarios para chocolate e produtos de Catau.....
Requisitos sanitarios para balas, bombons & gomas de Mastar ...
Requisitos sanitarios para gelados comestiveis e preparados para gelados comestiveis ...
Requisitas sanitarios para produtos proteicos de origem vegetal. ...
Requisitos sanitarios para dleos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal ...
Requisitas sanitarios para agicares e produtos para ad0Car. ... s
Requisitos sanitarios para produtos de vegetais, de frutas e cogumelos comestivels ...,
Requisitos sanitarios para palmito @m CONSEIVA. ... s s s
Requisitas sanitarios para misturas para o preparo de alimentos e alimentos prontos para consumao .......
Requisitos sanitarios para dguas para consUMO RUMEN0 ... s

Requisitos sanitarios para especiarias, temperos e maolhos ...

Requisitos sanitarios para café, cevada, cha, erva-mate e produtos SolUVEIS......cceicci s

Requisitos sanitarios para sal destinado ao consumo RUMEND . s

INFOrMACHES B0 COMBUMIION .. ittt b e bbb bbb £ BB b kbbb st

ROTUIBEEM e AlIMEIMEOS Lt d b S bbb Sb s b bt bbb

InformagGes sobre fenilalanina em alimentos................

Promogdo comercial e publicidade em alimeEntos ...

Regulariza¢do de servigos e estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria e Boas Praticas ...

Boas Praticas de Fabricac3o (BPF) em estabelecimentos produtores/industrializadores de alimentos ...........

n in b bn B

11

11

w11

11
13
13
14

w14

15
15
15
15
15
15
15
15
15
16
16

.16

16
16
17

17

.18

19
19
19
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3.2. Boas praticas para servicos de alimentagdo ... s s 20

3.3. Conservacdo nas fases de transporte, comercializagdo e consumo dos alimentos pereciveis, industrializados
ou beneficiados, acondicionados em embalagens. ... 20

3.4, BOAS PratiCas MULFICHOMEIS .ooiieieieiiotieeiteaeseesisaesimsees e srnseasse sasseims st sas oms s mseass st baesmsnsssassebmmsmseas nmsnesnmssnseesse B0
3.5. Guia para elaboracdo de manual de boas praticas para bancos de alimentos........coininnn. . 20
L Controle, fiscalizagdo e monitoramento de produtos & SErvVigoSs ... s 21

21

4.1.  Controle, fiscalizagdo e monitoramento de alimentos . s
4.2, Programa de controle de alergnicns ... s 2L
4.3, Recolhimento de aliMEntos . oot et ee sttt e emsn e et n e ieneimteesinseesnmnsnsens i B L

5. Controle sanitério em comércio exterior e ambientes de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados
21

5.1.  Procedimentos para importacdo de alimentos. i i s s sasssns e s 22

5.2.  Certiddo de Venda Livre para Exportagdo de Alimentos (CVLEA) .. 0 22

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-
tematicas/arquivos/biblioteca-de-alimentos
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Anexo 8.3 - Macrotema Cosmeéticos

COSMETICOS

1. Regularizagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria....

1.1. Regularizacdo de produtos de higiene pessoal, COSMELICOS & PErUMES ... e e 3
1.2.  Requisitos técnicos gerais para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ..., 3
1.3. Regularizagdo de Substdncias em Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes .......ccocoevvvereeanee. 3
1.4. Pardmetros para Controle Microbiolégico de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes ........... 4
1.5. Regularizagdo de ingredientes empregados em alisamento capilar......c.cc 4
1.6. Regularizagdo de produtos de higiene pessoal descartadveis destinados ao asseio corporal .......coovveveeene. 4
1.7. Regularizagdo de repelentes e iNSBtos. ..o e e s 4
1.8. Regularizagdo de protetores SOIArES ... e e 4
1.9.  Regularizacio 08 BroMZEaATOIES . .. .o et st sm e s e e e s e ean e ae s s e ebs e e emmen a e et e nns 5
1.10. Regularizac3o de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes destinados ao publico infantil

T T LT T ) T 5
1.11. Regularizacdo de produtos organicos para higiene pessoal, cosmeticos e perfumes ... e, 5
QP [ o T Tuta T T oo T LT LT N 5
2.1. Rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosmeticos e perfumes. ... s 5
2.2. Rotulagem de produtos com indicagdo para hipersensibilidade dentinaria ..., 5
3. Regularizagdo de servigos e estabelecimentos sujeitos a vigildncia sanitaria e Boas Praticas ... 5
3.1. Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes .......cevveeeeee. B
3.2.  Boas praticas de fracionamento de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes........ccccivcnienaees 6
4. Controle, fiscalizagdo e monitoramento de produtos 8 SEMVIGOS ... s s 6
L N -1y 1= T = T - TN B

4.2. Terceirizagdo de etapas de producdo, de andlise de controle de qualidade e de armazenamento de
produtos de higiene pessoal, COSMELICOS B PRI UME. ... et e e e e e sae s as st anemes sa e et esseans 6

5. Controle sanitario em comércio exterior e ambientes em PAF e recintos alfandegados.......cccooeviciciciiiiiian 6

5.1.  Controle Sanitdrio e Fiscalizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes em regime de
IMPOTTACHD B/ 0U EXPOFTAGHD ...evemieeiiieeiietetesaetesaseateseseeas s ebemeseae eeaeeee eese et et e b4 et s ebeAeae e e aeae et ebem s et et et et s st et ens B

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-
tematicas/arquivos/cosmeticos
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Anexo 8.4 - Macrotema Farmacopeia

FARMACOPEIA

1. Compéndios da Farmacopeia Brasil ira. ... i s s e e 3

2. Denominagies Comuns Brasileiras (DCB) ..o i i isss s s s e s s a5 s £ £ s R bt ern b m s s s s 0 3

3. Substancias Quimicas de Refer@ncias (SOR) .. i s s s e g 4

4. Admissibilidade de farmacopeias EEtraMERITAS ... it e c b ea et et bbbttt 5

5. Rede de laboratorios colaboradores da farmacopeia brasileira....... 5

6. Governanga da Farmacopeia BrasilBira.. ... e e e et b b ed b en bt 5
Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/farmacopeia
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Anexo 8.5 - Macrotema Insumos Farmacéuticos

INSUMOS
FARMACEUTICOS

Sumario

1. Regularizacdo de produtos sujeitos 8 VIgIlANCia SAaNITAMIA. ..o e s bbb 3
1.1.  Registro e notificacdo de insUMOs fAarMACEULICOS ...c.oiiiii e b e bbb s 3
1.2.  Cadastro de fabricantes nacionais de insumos farmacéuticos ativos ... 3
1.3. Realizagdo de estudos de estabilidade de insumos farmacéuticos ativos....... e 3

2.  Regularizacdo de servigos e estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitdria e Boas Praticas......cc.cooeiienecieinen 3
2.1. Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) de insumos farmacBUtiCos ... i e 3

2.2. Boas Praticas de Fabricacdo de Excipientes

2.3. Boas Praticas para Distribuicdo e Fracionamento de Insumos Farmac8uticos ... s 4
2.4. Inspecdo de Boas Praticas de Fabricacdo de insumos farmacBubicos ..o s 4
3. Controle, fiscalizagdo e monitoramento de produtos 8 SEIVICOS (..o i e ems e b bbbt s b i s 4
3.1.  Programa de insumos farmacButicos atiVOs ... 4

4. Controle sanitario em comércio exterior e ambientes de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados4

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-
tematicas/arquivos/insumos
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Anexo 8.6 - Macrotema Laboratérios Analiticos

LABORATORIOS
ANALITICOS
1. Regularizagdo de servigos e estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria e boas praticas ..., 3
1.1. Organizacdo da Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em Satde (REBLAS)....ccciininininnciin e 3
1.2.  Requisitos Sanitdrios para amostras e analises laboratoriais de produtos e servigos sob o regime da vigilancia
L T - = P 3
1.3. Requisitos para Funcionamento de laboratdrios analiticos. ... 3
1.4, Credenciamento de [aboratorios analificos ... 3
1.5. Acesso e aquisicdo de amostras da cepa de Mycobacterium massiliense ... 3
Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/biblioteca-de-laboratorios-analiticos
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Anexo 8.7 - Macrotema Medicamentos

MEDICAMENTOS

1. Regularizacdo de Produtos sujeitos 3 VIgIlAncia Sanitaria . ... s s 4
1.1.  Registro, pds-registro e notificacdo de medicamentos (NOMMEs EEFAI5) .o 4
1.2.  Atualizagdo da Lista de Medicamentos Isentos de Prescrigdo [LMIP) ... 6
1.3. Registro e pos-registro de medicamentos produzidos mediante parcerias de desenvolvimento produtivo de
tecnologias estratégicas definidas pelo MinistArio da SAldR ... b
1.4. Metodologias de controle de qualidade, segurancga e eficdcia de medicamentos......... oo 6
1.5. FArmacos candidatos 8 DIDISENCAD ..ottt et e et sttt et ettt e 7
1.6. Pesquisa Clinica
1.7. Registro e pds registro de medicamentos sintéticos e semissintéticos (genéricos, similares e novos).......... 8
1.8. Registro e pds-registro de produtos BIolOgICos ... 9
1.9. Registro e pds-registro de extratos e produtos alergénicos para fins de diagnodstico ou terapéutico......... 10
1.10. Registro de produtos radiofArMEIDS o s s srssrssas bbb sbssbssbs st s e s a e ir s ers e 10
1.11. Registro e pds Registro de medicamentos BSPRCifiCos . s 11
1.12. Registro e pos-registro de medicamentos diN@mMIZA0OS. . ..o et e 11
1.13. Registro e notificacdo de Bases MEdiCiNAIS. ... o ettt ettt 12
1.14. Registro, notificacdo e pos-registro de medicamentos fitoterdpicos. ... 12
1.15. Controle da qualidade de fitoTErapICos ... 12
1.16. Medicamentos de baixo risco sujeitos a notificacdo simplificada

2, INfOFMACEES B0 CONMSUITIITION 1ot itiitiitiitiisi i e et ssa s e ems e dam £ ae s s s S8 A A 84 bbb b S b Eb L H b E g et et s nbt b 13
2.1, Bula e ROtUIBEEM 08 METiCamMBNEDS oo b i sias e s he s assassadsbs s £ b fhsb sb sbdsbd sk s e e e st s ebs e 13

2.2.  Promogdo comercial e publicidade de medicamentos..

Regularizacdo de servigos e estabelecimentos sujeitos a vigildncia sanitdria e Boas Praticas.........cococevvinences 14
3.1. Boas Praticas de Fabricagdo de MediCamenmtos . ... . . oottt et e e e 15

3.2. Terceirizagdo de etapas de produg3o, de andlise de controle de qualidade e de armazenamento de

medicamentos ...

3.3. Boas praticas de manipulacio de preparagdes magistrais e oficinais para uso humano.....nnn. 16
3.4, Boas Praticas em Centros de EQUIVBIENCIR ..oiiii i s s s s s srs s s srs s e sssa s s s s 16
3.5. Boas praticas de armazenamento, distribuicdo e transporte de gases medicingis........innnnnn, 17

Controle, fiscalizagdo e menitoramento de produtos sujeitos a Vigildncia Sanitaria ..., 17

4.1. Controle e fiscalizacdo da cadeia de distribuicdo de medicamentos

4.2. Boas Praticas de distribuicdo, armazenamento e transporte de medicamentos. ... s 18
4.3. Sisterna Nacional de Controle de Medicamentos [SMEM) i s s s s 18
4.4, Controle de medicamentos e substancias sujeitos a controle especial ... 18

4.5. Controle de medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescrigdo,
SUJEITOS @ CONTNOIE BEPETITICO. et bbb b b b b b eb b sbd et s e e s e et 19
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4.6. Procedimentos para descontinuagdo de fabricacdo ou importagdo de medicamentos, bem como para

L= L o 19
4.7. Produtos sujeitos a vigildncia sanitaria considerados de uso tradicional para sadde ... 20
A8, FarMaCOVIEIAMTIA. ¢ttt b bttt £t b s st eie e 20

5. Controle sanitario em comércio exterior e ambientes de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados .20

5.1. Procedimentos para importacdo/exportacdo de mediCamentos. .. s s sinae s 20
5.2. Importacdo excepcional de mediCamentos .o e 21
Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/medicamentos
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Anexo 8.8 - Macrotema Portos Aeroportos e Fronteiras

PORTOS ,AEROPORTOS
E FRONTEIRAS

1. Controle sanitario em ambientes de portos, aeroportos, fronteiras, recintos alfandegados e comércio exterior.....3
1.1. Controle sanitario na importacdo de bens e produtos para fins de vigilancia sanitaria.....c.cin. 3
1.2.  Certificacdo sanitaria de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados ... 5
1.3. Controle sanitario de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados ... 5
1.4,  Vigildncia em salde de plataformmas i e e s s en 6
1.5. Vigilancia epidemioldgica em portos, aeroportos e fronteiras (COV) . 7

1.6. Procedimentos para importacdo, em cardter de excepcionalidade, de produto a base de canabidiol em

ASSOCIACAD COM OULTOS CANADINOITES oot e bs s s at st s e s e s E e e b sb e 0 7
1.7. Procedimentos para importacdo e exportagdo de hemoderivados. ... i 7
1.8. Procedimentos para importacdo em cardter eXCeprional ... s 7
1.9. Procedimentos administrativos e infrag@es sanitarias ... 7

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/paf
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Anexo 8.9 - Macrotema Produtos para a Saude

PRODUTOS PARA
A SAUDE

Regularizacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.. el
1.1.  Registro, pds-registro, cadastro ou notificacdo de produtos para sadde ...... el
1.2,  Requisitos de seguranca e eficdcia de produtos para sadde ....... .
1.3.  Ensaios clinicos com dispositivos médicos TR .
1.4. Reprocessamento de produtos para a sadde ............ bbienresnne e .
1.5. Regularizacdo de produtos para diagndstico in witro. b .
1.6. Regularizacdo de instrumentos autoteste para glicose e seus consumivels . bt enssanne s ..B
1.7. Regularizacdo de produtos para diagndstico in vitro como autoteste para o HIV - Virus da Imunodeficiéncia
Humana........ s bt B
1.8.  Regularizacdo de materiais de uso em sadde ............ bbienresnne e -]
1.8.  Regularizacdo de implantes artopédicos . TR -]
1.10. Regularizacdo de implantes mamdrios. e v ?
1.11. Regularizacdo de fios téxteis com propriedades térmicas....... )
1.12. Regularizacdo de seringas hipodérmicas TR )
1.13. Regularizacdo de agulhas hipodérmicas e gengivais rbesssannen s 7
1.14. Regularizacdo de equipos de uso dnico de transfusdo, de infusdo gravitacional e de infusdo para uso com
bomba de infusdo........... B
1.15. Regularizacdo de luvas cirdrgicas e ndo cirdrgicas. rbesssannen s ]
1.16. Rastreabilidade de Produtos Médicos . e B
1.17. Regularizacdo de preservativos masculinos de litex de borracha natural bt enssanne s -
1.18. Regularizacdo de Dispositivo Intra-Uterino (DIU] .. 9
1.19. Regularizacdo de agentes dareadores dentais classificados como dispositivos médicos .....cceeiciccccen 8
1.20. Regularizacdo de produtos utilizados no procedimento de pigmentacdo artificial permanente da pele.......9
1.21. Regularizacdo de bolsas plasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus
componentes.. b .10
1.22. Regularizacdo do "Reagente Limulus Amebocyte Lysate [LAL)" bbienresnne e .10
1.23. Regularizacdo de aparelhos ativos, eletroestimuladores, para utilizacdo em educacdo fisica,
embelezamento e correcdo estética.. .10
1.24. Regularizacdo de equipamentos sob regime de vigilincia sanitdria.......... .10
1.25. Regularizacdo de dispositivos médicos fabricados sob medida bbienresnne e .10
1.26. Regularizacdo de software como dispositive medic ..., bt enssanne s .10

1.27. Atualizacdo de peticbes pds-regularizacio de dispositivos médicos com alteracies da aprovacdo requerida

e de implementacdo expressa........... TR .10

1.28. Certificacdo de equipamentos sob regime de Vigildncia Sanitdria no dmbito do Sistema Brasileiro de

Avaliacdo da Conformidade [SBAC).... 11
InformacBes ao consumidor.......... TR W11
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2.1. Rotulagem de produtos para a sadde ..... bbb W11

2.2, Disponibilizacdo de instruges de uso em formato ndo impresso de produtos para salde ..., 12
3. Regularizagdo de servigos e estabelecimentos sujeitos a vigildncia sanitdria @ boas praticas ..., 12
3.1. Boas Praticas de Fabricacdo de produtos para a saldde rbissasne s bbb .12
3.2.  Procedimentos Comuns para as Inspe¢des nos Fabricantes de produtos para satde ......cviiiicncenann 12

3.3. Empresas de ortopedia técnica, confecgBes de palmilhas e calcados ortopédicos e de comercializacdo de
artigos ortopédicos ......... JTTTORRRRON .12

3.4. Boas praticas de fabricacdo de bolsas pldsticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue

humano e seus componentes............ bbieresenneenr e .13
3.5 Liberacdo paramétrica de Produtos para Sadde........ .13
4. Controle, fiscalizacdo e monitoramento de produtos e servigos......... .13
4.1. Tecnovigildncia.... b .13
4.2,  Registro nacional de implantes (RMNI) em hospitais pdblicos e privados........ .13
4.3. Monitoramento do mercado de produtes para sadde rbissasne s .13

4.4. Eqguipamentos para bronzeamento artificial, com finalidade estética, baseada na emissdo da radiacdo

ultravioleta [UV) rbesssanne s .14

4.5.  Uso e Substituicio de Produtos que contenham merclrio ......... .14

5.  Controle sanitdrio em comércio exterior e em portos, aeroportos, fronteiras e ambientes alfandegados.............. 14

5.1. Importacdo, comercalizacdo e doagdo de Produtos para a Sadde usados e recondicionados.........ccveeeeeeen 14

5.2, Produtos para a salde gquando fabricados no Brasil e destinados exclusivamente a exportacio .........c.....14
Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/produtos
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Anexo 8.10 - Macrotema Saneantes

1. Regularizacdo de produtos sujeitos 3 vigilancia Sanitaria ...

1.1
1.2,
1.3.
14
15.
1.6.
1.7

1.14.

1.15.

SANEANTES

Registro e notificacdo de produtos SaNBaNtES. .. s
Conservantes permitidos para produtos SANBANEES ... s st s s s
Regularizacdo de alvejantes a base de hipoclorito de sddio ou hipoclorito de Caleio ...
Regularizacdo de dlcool etilico COMO SANBANTE .. s s e s e e bR s e
Regularizacdo de produtos saneantes desinfestantes..... e
Regularizacdo de produtos saneantes com ac30 antimiCroBiana ... e
Regularizacdo de detergentes enzimaticos de uso restrito em estabelecimentos de assisténcia 3 saude.....
Regularizacdo de produtos saneantes categorizados como dgUa SANIAMA . ..,
Regularizacdo de detergentes & COMBEMEIES . ..o b e e et sd s b ss b bd it b b b b s sa b
Regularizacdo de produtos saneantes a base de BACtEras. ...
Regularizacdo de neutralizadores de O0OrES ... b s
Regularizacdo de esterilizantes e desinfetantes hospitalares. ...
Regularizacdo de produtos para desinfecgdo de hortifruticolas.........ni
Regularizacdo de produtos SANEANEES COMTOSIVOS . i e b e s bbb s b s

Regularizacdo de produtos denominados “espuma de carnaval”, “neve de carnaval®, “neve artificial”,

“serpentina”, “teia” ou qualquer outra denominagdo que possam entrar em contato com a pele........ees

1.16.
1.17.
1.18.

Regularizacdo de produtos que contenham substancias iNalantes ...
REBUIAFIZACED DB BIEICIIAS ..ottt bbb b e e b e bbbt b

Regularizacdo de produtos para jardinagem amadorad ... s

2. INfOrMECEES B0 COMSUMIIEOI .. ..ttt e b e bt sd bbb e e 0 b b4 bS48 e R b bbbt

2.1
2.2.

Embalagem e rotulagem de produtos SENEANTES ... ..o e e s

Rotulagem de produtos saneantes desinfestantes . ... ————

3. Regularizacdo de servigos e estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitdria e boas praticas ... iieiine

3.1
3.2

Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de Produtos Saneantes. ...

Funcionamento de empresas especializadas na prestagdo de servico de controle de vetores e pragas

LU 1= 3T L PP

4. Controle, fiscalizacdo e monitoramento de produtos & SErVICOS ... s e s e s

4.1.

4.2.

Proibicdo de substancias em produtos saneantes domissanitarios. ... ..

Terceirizacdo de etapas de producdo, de andlise de controle de qualidade e de armazenamento de

PrOUTOS SAMIE RIS ..ottt it s iea e e e e e8RS0 SR 0 £ EAAS £ A S S SRR LR hAd R £ b SRR

5. Controle sanitdrio em comércio exterior e ambientes em PAF e recintos alfandegados. ...,

5.1.

5.2.

Fonte:

B oR B B OB W oW oW oW oW oW

s

&
&

Modelo de certificado de venda livre {CVL) para exportagies extrazona de Certificado de Venda Livre (CVL)
Lo L LT (1w T LTt O PP

Regularizacdo de Produtos Saneantes Domissanitdrios destinados exclusivamente 3 exportacdo..............

&
&

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-
tematicas/arquivos/biblioteca-de-saneantes_portal.pdf
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Anexo 8.11 - Macrotema Sangue e Tecidos

©©

SANGUE, TECIDOS
E ORGAOS

1. Regularizacdo de produtos sujeitos a VIigilancia sanitaria... ... 3
1.1. Produtos de terapias avangadas: terapia celular avangada, engenharia tecidual e terapia génica.......ccccceee. 3
1.2. Hemocomponentes & hemMOTEriVaT0S. ... ... et e et ettt sttt raa s 3
1.3. Outros produtos de origem humana para Uso terapBULICO. .....oii ittt 3

2. Controle, fiscalizagdo e monitoramento de produtos 8 SEIVIEOS ...t e e 3
2.1. Implantacdo do Sistema Nacional de BiovigilanCia.......cc i s s s 3
2.2, Sistema Nacional de hemovigilanCia. ... s s e 3

3. Regularizacdo de servicos e estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria e Boas Praticas.......coiinn 4
3.1. Triagem laboratorial de doadores de orgdos e tecidos RUMEN0S ... s s 4
3.2. Transporte de material bioldgico humano, sangue e componentes, tecidos, células e 6rgaos. ... 4
3.3. Bancos de Células e Tecidos Germinativos [BCTIG) ..ot et sttt s e e 4
3.4, Bancos de teCidos UMBIMOS. ...t e e e e et £kttt et e e 5
3.5. Centros de processamento CEILIAT ... ...t ettt s e 5
3.6. Servigos d8 NEMOTEIAPIA .. i bbb d £ £ SR A A £ s b a 5

4. Controle sanitario em comércio exterior @ ambientes em PAF e recintos alfandegados ........ccviiiiinicnicnieniiennns 5
4.1. Importagdo de células e tecidos humanos para fins terapeuticos ... 5
4.2, Importagdo e exportacdo de NemMOoderivadDs ..o i e bt e 5

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/sangue
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Anexo 8.12 - Macrotema Servicos de Interesse a Saude

SERVICOS DE
INTERESSE PARA A SAUDE

1. Regularizagdo de servigos e estabelecimentos sujeitos a vigildncia sanitaria e boas praticas ..o 3
1.1.  Requisitos Sanitarios para funcionamento de comunidades terapButiCas..... ..o 3
1.2.  Requisitos Sanitarios para funcionamento de InstituigBes de longa permanéncia para idosos (ILP1) ... 3
1.3. Requisitos Sanitdrios para o funcionamento dos estabelecimentos de educacdo infantil .......cooiiiiiiiiinns 3
Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/servicos-de-interesse

104 L




Anexo 8.13 - Macrotema Servigos de Saude

SERVICOS DE SAUDE

1. Regularizagao de servigos e estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitdria e boas praticas ..o 3
1.1. Requisitos Sanitarios para o funcionamento de Farmacias Hospitalares ... 3
1.2.  Requisitos Sanitarios para utilizagdo de SolugGes Parenterais e prestacdo de servicos de Nutricdo Parenteral 3
1.3. Requisitos Sanitdrios para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva (UT1) ... 3
1.4. Requisitos Sanitdrios para funcionamento de Laboratdrios Clinicos e postos de coleta laboratorial......coceee. 3
1.5. Requisitos Sanitdrios para prestacdo de servigos de radiodiagnostico .. 4
1.6. Requisitos Sanitarios para funcionamento de servigos de VaCiNACA0. ... 4
1.7. Requisitos Sanitdrios para prestacdo de servigos de didlise .. 4
1.8. Requisitos Sanitdrios para prestacdo de servigos de odontologia ... 5
1.9. Boas Praticas em Servigos 08 SAUE ... i s s e b b b b b b bRt E bR a s 5
1.10. Boas praticas para prevengdo e controle de infeccoes relacionadas a assisténcia a salde ..o 5
1.11. Boas Praticas para gerenciamento de tecnologias em servigos de sadde ..., 6
1.12. Boas Praticas para o processamento de produfos para 8 S8U0E ... s 6
1.13. Boas Praticas em FArmMACIAS 8 DIOEATIES couu i i e ississsss s ssmsamis s et b asbs s hssad s bt sbs £t e b e e £ e m s m s m s s s 6
1.14. Seguranca do paciente em servigos de saude
1.15. Utilizac83o de preparacdo alcodlica para fricgdo antisséptica das m3os indicada para servigos de sadde ...... 7
1.16. Infraestrutura de estabelecimentos assistenciais de 5alde ... 7
1.17. Gerenciamento de residuos em servigos de SAUE. ... b e 8
1.18. Requisitos Sanitarios para servigos de Urgéncias @ emMEerEENCIAS . i i s mssmssnas 8
1.19. Requisitos Sanitarios para funcionamento de servigos de atengdo materno e neonatal.........c. 8
1.20. Requisitos Sanitarios para servigos de medicing NUCIBAN . ... 8
1.21. Requisitos Sanitarios para funcionamento de servigos de atencdo domiciliar (Home Care) .o 8
1.22. Requisitos Sanitarios para prestacdo de servigos de saide em eventos de massa de interesse nacional......8
1.23. Requisitos Sanitarios para servigos de nutricdo enteral e dietética ... 9
1.24. Requisitos Sanitarios para funcionamento de servigos de terapia antineoplasica.....ov .. 9
1.25. Requisitos Sanitarios para funcionamento de Bancos de Leite Humano (BLH) ... 9
1.26. Requisitos Sanitarios para funcionamento de servigos de Endoscopia ... 9
1.27. Boas Praticas para o processamento de roupas de servigos de Salde ... 9
1.28. Requisitos Sanitarios para funcionamento de servigos de Radioterapia........ciiiiiiiiinc 9
1.29. Autorizacdo para uso de Capital Estrangeiro em servigos de SaUEe ... s 9

2. Controle, Fiscalizacdo e Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria ... 10
2.1 REOR SBMEIMEIA. ottt s d b s e b R R b R B b e g 10

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/servicos
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Anexo 8.14 - Macrotema Tabaco

]

8 m——

TABACO

1. Regularizacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.. ... ..o 3
1.1. Registro de produtos fumigenos derivados do tabac0 ... 3
1.2, MNovos tipos de produtos FUMIEEMOS . ... ettt em e e ettt e et b bt et en e 3

2. INfOrMACOES B0 COMSUIMIIIDN (...t ae ettt ss bt st st s 44 £h £ £t £ d £ b £ £ em 84844k £ £ £ 2t e b bttt d e en e 3
2.1. Embalagem de produtos fumigenos derivados do tabaco .....ccvcviiiiiiiiniccccs 3
2.2, Exposicdo de produtos fumigenos derivados do tabaco nos locais de venda.........oniiiinininn 3

3. Controle, fiscalizagdo e monitoramento de produtos 8 SEIVITOS .. i e bt 4
3.1. Controle e fiscalizagdo de pontos de venda de Produtos FUMIEENOS ..o 4
3.2, Ambiente LIVre 08 TADAC0 . i e bR 4
3.3.  Proibigdes de produtos fumigenos ou semelhantes a fUMIBENOS ..., 4
3.4. Controle da cadeia logistica de produtos fumigenos derivados do tabaco........c.coiiii 4

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/tabaco
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Anexo 8.15 - Macrotema Temas Transversais

TEMAS TRANSVERSAIS

LT T = = T o T PSPPI
1.1. Boas praticas regulatorias no ambito da AnViSa...... i —————
1.2, GUIlROENE REEUIBEOTIE ..o et e e e e e e e bbb bbb s b e et
1.3. Procedimentos para atendimento ao pablico externo e prestacdo de informacgdes no ambito da Anvisa.....
1.4, Procedimentos de recursos adminiStrativos .o i s s
1.5. Procedimentos gerais para utilizacdo dos servigos de protocolos de documentos no 3mbito da Anvisa .......
1.6. Peticionamento e arrecadagdo de Taxa de Fiscalizagdo de Vigildncia Sanitaria (TFVS) v,

Regularizagdo de produtos sujeitos 3 vigilancia sanitaria ... s s s

4
4
4
5
5
5
5
[
2.1.  Registro e pds-registro de produtos sujeitos & vigildncia sanitaria ... B
2.2, Transfer&ncia de titularidade de registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria ... 7
2.3, Anuéncia prévia para concessdo de Patentes ... s e naas
2.4, Métodos alternativos de experimentacdo animal....... s T
2.5. Emergéncia de saiude pablica internacional relacionada 80 SARS-CoV-2 .. csivissssenis 1

Regularizacdo de estabelecimentos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria e Boas Praticas ... 7
3.1. Classificacdo do Grau de Risco para as atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria ..o 7
3.2.  Autorizagdo de funcionamento de empresas (AFE) e autorizagdo especial (AE] ... B
3.3. Certificacdo de boas praticas de fabricagdo para produtos sob regime de vigilancia sanitaria (CBPF) ........... 8

3.4. Compartilhamento de dreas produtivas entre produtos para sadde, produtos de higiene, cosméticos,
AliMENtos &/ 0U INSUMOS FaFMIEEBUTIEDS ..o cueieiieecies oo asems e et eas e sassemsims e e es e ssemsemssns e e et et et ems e e et st et ems s

=}

3.5. Regularizacdo para o exercicio de atividade de interesse sanitario do microempreendedor individual, do
empreendimento familiar rural e do empreendimento econdmico solidario [ME]....... .

3.6. Recomendagdes referentes as Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos ....
Controle, fiscalizagdo e monitoramento de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria ...,

L T O [ =TT L = PP

(7= T - T - B ¥ - Y- |

4.2,  Autorizagdo para esgotamento de estoque de produtos sujeitos a vigildncia sanitdnia ...,

4.3.  Motificacdo e recolhimento de drogas ou insumaos farmacéuticos com desvios de qualidade comprovados
pelas empresas fabricantes de medicamentos, importadoras, fracionadoras, distribuidoras e farmacias............... 10

4.4, Controle e fiscalizacdo nacionais de substéncias sob controle especial e plantas que podem originad-las.... 10
4.5,  Atualizacdo das listas de substancias e plantas sujeitas a controle especial...... i, 12
4.6. Controle da talidomida e medicamentos que a contENREM ... 12
4.7.  Controle da lenalidomida e medicamentos gue a contenhami.. s 12

A8, CONErOlE Qe AnOrERIBENDS coieiriiiuisiemas st s s sesas e sses bes a08aa 8008 b8 04801 588800808 bR 4808 08 b bR bm b me s es b abbadamnnnss L2

4.9.  Atualizagdo da lista medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob
prescricdo, sujeitos a controle especifito ... s s L

4.10. Regularizacdo do cultivo de plantas controladas........i s s 13

4.11. Comercializagdo de Alimentos para Lactentes e Criancas de 12 Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras
(NBCAL) 13
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5. Controle sanitdrio em ambientes de portos, aeroportos, fronteiras, recintos alfandegados e comércio exterior
14

5.1. Controle e fiscalizacdo em importagdo, exportacdo e pesquisa com substincias sob controle especial e
plantas que podem OrBINA-T5. .o i s e e s s e e s s e e e s e e s e naness 1)

5.2. Procedimento para importacdo em cardter excepcional 15

5.3. Procedimentos para importacdo, em carater de excepcionalidade, de produto a base de canabidiol em
as550Ciacdo com outros CaNABINGIdES. .. s s e e g a s s sassaes L

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-
tematicas/arquivos/biblioteca-de-temas-transversais
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Anexo 8.16 - Macrotema Gestao Interna

GESTAO INTERNA
1. Lo =Ty = T Tl OO ST ETTPSRPOTO 3
1.1.  Regimento INTEIMO 03 ANVISa. ... i b s st b £em0 4 e Eb e Sbd £ b BB bR bbb 3
1.2. Definicdo dos Diretores responsaveis pelas diretomias ... e 3
1.3.  Atos normativos e ordindrios e correspondéncias expedidas no dmbito da Anvisa ... 3
1.4. Politica de Gest30 de RISCOS COMPOTEINDS ...ttt ettt eas s m e ama s s e e sbs s ebs e b s eam s ms bbbt bbb 3
1.5. Politica de Concessdo de PatroCinmios. ..o s s s e 3
1.6. Reunides da Diretoria Colegiada da ANVISA ... e ettt 3
1.7.  Politicas e Diretrizes concernentes a gestao de pessoas da ANVISa ... 3

1.8. Procedimentos de troca de dados e informacdes entre a Corregedoria-Geral da Unido do Ministério da

Transparéncia e Controladoria-Geral da Unido {CGUJ & @ ANWISA.....oo et s 4
1.9. Cadigo de ética e Comisséo de Etica da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (CEANVISA) c..o.oocveicuninns 4
1.10. LCT = Lo e [ Lot 3 1= = | O 4
1.11. Sistema de Divida AtIVa da ANVISA. ... cee e i iiem s mie st e sismbesssssasansbasssmsssmsssansbanssmssssassassnnsssmssnsens 4
Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-

tematicas/arquivos/gestao-interna
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Anexo 8.17 - Macrotema Organizacéo e Gestao do SNVS

Q/—\Q
ORGANIZACAOE
GESTAQ DO SNVS
1.1.  Organizagdo da execugdo das agdes de VIgIlANCia SANEANIE ...ooi s e 4
1.2. Gest3o do risco em agoes de VIgIlancia SANMIEANIA. ... ... s 5
1.3. Financiamento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria ... 5

Fonte: https://lwww.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/snvs
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