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Novo procedimento da ANVISA para

julgamento de recursos

Por Anderson Ribeiro e Lucas Calabria

Apds a publicagdo da RDC 266/2019, em 11.02.2019, a recém-criada Geréncia-Geral de
Recursos (GGREC) se reuniu com o setor regulado, em 14.03.2019, para apresentar e discutir o
novo procedimento relativo a interposicdo de recursos administrativos em face de decisdes da
ANVISA.

Em sintese, o procedimento traz ido pela RDC 266 institucionaliza na ANVISA o advento de uma
12 instancia recursal (GGREC), de indole técnica, cuja atuagdo antecedera a eventual remessa

do caso para a Diretoria Colegiada como 22 instancia recursal e ultima instancia administrativa.
Os fluxos de tais instancias seguem descritos abaixoi).

12 INSTANCIA RECURSAL



22 INSTANCIA RECURSAL

Além da apresentacéao e explicagao dos fluxos acima, a reunido de 14.03, que contou com a
participagdo da nossa equipe, ratificou a intengdo da Autarquia de ter na GGREC um colegiado
que contribuira para a maior transparéncia, uniformidade e previsibilidade das decis6es que seréao

emitidas pelas areas técnicas.

N&o obstante, considerada a juventude da GGREC, é razoavel esperar que alguns dos aspectos
do fluxo de analise ora apresentado sofram ajustes para conferir maior operacionalidade e
efetividade a Geréncia.

De todo modo, a GGREC reforgcou o compromisso de conferir imparcialidade na analise de
recursos € uma maior conscientizagao das areas para a importancia de se retratar de decisdes

que contenham erros ou contradigam precedentes ja estabelecidos previamente € digno de nota.

Nesse sentido, na medida em que ocorra o mapeamento e consolidagao dos temas tratados nas
decisbes objeto de recursos, a GGREC podera, a médio prazo, concretizar a criagdo de um banco
de dados com a jurisprudéncia da Autarquia para, posteriormente, propor sumulas para

harmonizar e firmar posicionamentos da Agéncia.

Alguns pontos sobre o novo procedimento foram objeto de debate objetivando o possivel
aperfeicoamento do fluxo e deverdo ser discutidos internamente. Questionou-se, p.e.:

* Nas hipoteses de nao retratacao das decisdes recorridas, a GGREC podera adotar como padrao
o0 encaminhamento dessa decisao ao recorrente? Em que momento isso seria feito?

* Havendo sugestao de retirada do efeito suspensivo, a parte recorrente sera cientificada e tera a
oportunidade de se manifestar?

* Quais seriam os padrdes/critérios a justificar uma sugestéo de retirada de efeito suspensivo?

* Qual sera a interpretagéo do conceito “fato superveniente” mencionado no art. 12 da RDC 266

que ensejaria a apresentacédo de novos documentos ja em fase recursal?



Para maiores detalhes sobre a apresentacédo realizada pela GGREC em 14.03, bem como sobre
o funcionamento do novo procedimento de recursos, estamos a disposicéo através do e-mail

regulatorio@kasznarleonardos.com.

(i) Tais fluxos ja estéo vigentes e ja sdo aplicados pela ANVIS A. De todo modo, a GGREC atualmente trabalha na elaboragéo de Portaria,

com previsdo de publicagdo em abril, descrevendo formalmente o funcionamento da Geréncia.
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