Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N© 1753/2023/ASPAR/MS

Brasilia, 03 de novembro de 2023.

A Sua Exceléncia o Senhor
Senado Rogério Carvalho
Primeiro-Secretario do Senado Federal

Referéncia: Requerimento de Informagao n° 25/2023

Assunto: Informacdes sobre a revogacao da Portaria GM/MS n° 4.809, de 30 de
dezembro de 2022, da Portaria GM/MS n© 1.079, de 11 de maio de 2022, e da
Portaria GM/MS n° 2.561, de 23 de setembro de 2020.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencdo ao Oficio n® 948/2023,
proveniente da Primeira Secretaria do Senado Federal, referente
ao Requerimento de Informacao n° 25/2023, de autoria da Senadora
Damares Alves (Republicanos/DF), por meio do qual sao requisitadas
informacdes sobre a revogacao da Portaria GM/MS n° 4.809, de 30 de dezembro
de 2022, da Portaria GM/MS n© 1.079, de 11 de maio de 2022, e da Portaria
GM/MS n© 2.561, de 23 de setembro de 2020, sirvo-me do presente para
encaminhar as informagdes prestadas pelas areas técnicas da Secretaria de
Atencao Especializada a Saude (0031995494); da Secretaria de Atencao Primaria
a Saude (0032033711); da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e
Federativos (0037113894); e da Secretaria-Executiva (0036508584).

2. Desse modo, no ambito do Ministério da Saude, essas foram as
informagdes exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

3. Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicao
para eventuais esclarecimentos que se facam necessarios.

Atenciosamente,



NISIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude

... Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima,
eil _. | Ministra de Estado da Sadde, em 06/11/2023, as 21:00, conforme horario
Hh=ls lﬁy oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, do art. 49, do Decreto n® 10.543,

| letrdnica de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.
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Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

DESPACHO

ASPAR/MS
Brasilia, 06 de novembro de 2023.

Senhora Ministra,

1. Trata-se do Requerimento de Informacgao n° 25/2023, de autoria
da Senadora Damares Alves (Republicanos/DF), por meio do qual
requisita a Senhora Ministra de Estado da Salde, Nisia Trindade Lima,
informagdes sobre a revogacao da Portaria GM/MS n° 4.809, de 30 de dezembro
de 2022, da Portaria GM/MS n% 1.079, de 11 de maio de 2022, e da Portaria
GM/MS n© 2.561, de 23 de setembro de 2020.

2. Informo que a demanda foi encaminhada a Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude - SECTICS/MS, cuja resposta foi
consignada nos seguintes termos:

Cabe ressaltar que, de acordo com o art. 33 do Decreto n° 11.358 de
2023, compete ao Departamento do Complexo Econdmico-Industrial da
Salde, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdao e Complexo da Saulde,
do Ministério da Saude (DECEIIS/SECTICS/MS):

I - estabelecer métodos e mecanismos para a analise da viabilidade de custo-
efetividade de empreendimentos publicos no Complexo Industrial da Saude;

II - subsidiar a formulacdo de politicas, diretrizes, estratégias e metas
relativas ao Complexo Industrial da Saude necessarias a implementacdo da
Politica Nacional de Saulde;

III - propor programas e agdes, no ambito do Ministério da Saude, que
permitam a definicdo de estratégia nacional de fomento, desenvolvimento e
inovagao para os insumos industriais na area de salde;

IV - definir, em articulagdo com os Ministérios competentes, estratégias de
atuacdo do Ministério da Saude no campo da biosseguranca, da biotecnologia,
do patrimbnio genético e da propriedade intelectual;

V - formular e coordenar as agGes de fomento a produgdo nacional, publica e
privada, de medicamentos, vacinas, hemoderivados e outros insumos
industriais; e

VI - propor acordos e convénios com entidades e d6rgdos da administragao
publica, direta e indireta, do terceiro setor e do setor privado para a
implementacdo das diretrizes e a consolidacdo da Politica Nacional de Saude,
guanto ao Complexo Industrial da Saude.

No que tange as informagbes sobre a revogagdo da Portaria GM/MS n° 4.809,
de 30 de dezembro de 2022, da Portaria GM/MS n© 1.079, de 11 de maio de
2022, e da Portaria GM/MS n° 2.561, de 23 de setembro de 2020,



ressaltando-se as informagdes contidas no Despacho ASPAR (0031777353),
o Departamento do  Complexo Econ6mico-Industrial da Saude
(DECEIIS/SECTICS/MS), dentro das suas atribuicdes, apresenta os seguintes
esclarecimentos:

Incialmente, informa-se que a Portaria GM/MS n© 2.561, de 23 de setembro de
2020, que "Dispde sobre o Procedimento de Justificacdo e Autorizacdo da
Interrupgdo da Gravidez nos casos previstos em lei, no ambito do Sistema
Unico de Saude-SUS" e a Portaria GM/MS n° 1.079, de 11 de maio de 2022,
qgue "Formaliza e institui programas nacionais de prevencdao e deteccgdo
precoce de cancer, no ambito da Politica Nacional de Prevencédo e Controle do
Cancer" estdo fora do escopo de atuacdo deste desse Departamento.

No que compete ao DECEIIS/SECTICS/MS, cabe informar que a revogacgao
da Portaria GM/MS n© 4.809, de 30 de dezembro de 2022, que "Institui o
Férum Permanente de Articulacdo com a Sociedade Civil", se deu, segundo a
Nota Técnica N° 2/2023-SE/GAB/SE/MS (0032587797), no seguinte contexto:

"No bojo dos trabalhos da equipe de transicdo, apos diversas reunioes com os
mais diversos grupos da &rea de saude, foram identificadas diversas
portarias que precisariam ser reavaliadas, seja por desconsiderarem a
ciéncia, seja por afrontarem os direitos reprodutivos, seja por ndo terem sido
devidamente pactuadas.

Nesse contexto, decidiu-se no d&mbito do Ministério da Saude por aguardar a
realizacdo de reunido com o Comité Intergestores Tripartite, para que, de
forma conjunta, seja viabilizada a analise dos normativos listados, de modo a
subsidiar decisdo acerca das medidas a serem adotadas em relacdo aos
mesmos. Isso porque diversos desses normativos precisardo ser discutidos
no foro adeqguado, elaborando-se regramentos adequados, apds devida
pactuacéo.

Todavia, em uma analise preliminar deste Ministério, identificou-se um
pequeno grupo deportarias que ja poderiam ser revogados de antemé&o, sem
maiores impactos para o SUS, visto ser possivel a repristinacdo dos
normativos anteriores sobre as matérias.

Sendo assim, entendeu-se que as portarias a seguir podem ser revogadas:

I- a Portaria GM/MS n° 4.809, de 30 de dezembro de 2022, que "Institui
o Forum Permanente de Articulagio com a Sociedade Civil”, tendo em
vista que nao foi incluido o Conselho Nacional de Saude, tampouco os
Sindicatos, de modo que sera elaborada uma nova portaria sobre,
englobando esses setores;

Observa-se que, a equipe de transicdo apontou um desequilibrio na
composicdo do FPAS, visto que o instrumento normativo ndo previu a
participagao social, de modo que entendeu que a Portaria GM/MS n© 4.809 de
2022 poderia ser revogada.

Por fim, foi publicado em 2023 o Decreto 11.464 que dispde sobre Grupo
Executivo do Complexo Econémico-Industrial da Saude - Geceis, no ambito do
Ministério da Saude. O Geceis tem a finalidade de promover a articulagao
governamental e formular medidas e acgbes, com vistas a fortalecer a
producdo e a inovacdo para atender ao Sistema Unico de Salde - SUS e
assegurar o acesso universal, equanime e integral a saude (art. 1°).

Quanto aos membros do Geceis (art. 4°), sdo eles:

Ministério da Saude;

Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e
Servicos;

Casa Civil da Presidéncia da Republica;

Secretaria de Relagbes Institucionais da Presidéncia da
Republica;

Ministério da Fazenda;
Ministério do Planejamento e Orgamento;



Ministério da Gestdo e da Inovacdo em Servigos Publicos;
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo

Ministério das RelacGes Exteriores;

Ministério da Educacgdo;

Ministério do Trabalho e Emprego;

Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS;

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa;

Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social -
BNDES;

Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares - EBSERH;
Financiadora de Estudos e Projetos - Finep;

Fundagao Oswaldo Cruz - Fiocruz;

Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI;

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia -
Inmetro; e

Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial - ABDI.

O Geceis atuard de forma atuara de forma articulada e colaborativa com
representantes de 6rgdos e entidades, como:

Conselho Nacional de Saude - CNS;

Academia Brasileira de Ciéncias - ABC;

Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia - SBPC;
Conselho Nacional de Secretarios de Salde - CONASS;

Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude -
CONASEMS;

Associacdo Brasileira de Saude Coletiva - ABRASCO;

entidades de representacdo do setor produtivo publico e
privado;

centrais sindicais; e

outras entidades consideradas relevantes.

Observa-se que buscou-se incluir a participacdo de 6érgaos e entidades que
possuem interface com a producdo, desenvolvimento e inovagdo na area de
salde, bem como aqueles que tém aderéncia ao tema e que, com suas
competéncias e expertises contribuirdo com a construgdo de um didlogo
propositivo para Complexo EconOmico-Industrial da Saude - Ceis. Ou seja,
possibilitou uma ampla participacao de atores que atuam na promogao de
acOes estratégicas em ambientes que estimulam a produgdo nacional, a
pesquisa e o desenvolvimento de novas solugdes tecnoldgicas, de inovacgdo,
especialmente na salde, com vistas a reduzir a vulnerabilidade do SUS, em
observancia aos principios do sistema publico de salde, de modo a garantir a
ampliacdo do acesso da populagdo a produtos e servigos.

Neste contexto, em observéncia ao disposto nos §§ 1° e 3° do art. 5° do
Decreto n° 11.464 de 2023, caberd ao Ministério da Salde definir as
entidades de representacdo do setor produtivo publico e privado; centrais
sindicais outras entidades consideradas relevantes (§ 1°) bem como a forma
como ocorrerd a atuacdo deste colegiado no ambito do Geceis. De modo
que uma proposta de portaria esta em elaboragdo para estabelecer a forma de
atuacdo articulada e colaborativa do Forum Permanente de Articulacdo com a
Sociedade Civil - FPAS no ambito do Grupo Executivo do Complexo Econdémico-
Industrial da Saude - Geceis, como determinado pelo § 3° do art. 5° do
Decreto n° 11.464, de 3 de abril de 2023.

Por fim, tendo em vista que a Portaria GM/MS n© 13, de 13 de janeiro de 2023



envolvem outras Secretarias, sugere-se o encaminhamento do presente
processo a Secretaria-Executiva deste Ministério da Salude, para
conhecimento e providéncias.

3. Em observancia ao Oficio n°® 948/2023 (0036590214), proveniente
da Primeira Secretaria do Senado Federal, informo que estou de acordo com
as informacdes prestadas pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e
Complexo da Saude.

4, Ressalto que, as informacdes do referido requerimento, estdao sendo
remetidas a Primeira Secretaria do Senado Federal de forma tempestiva, em
cumprimento ao prazo determinado no art. 50, § 29, da Constituicao Federal.

Respeitosamente,

FRANCISCO JOSE D'ANGELO PINTO
Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

Documento assinado eletronicamente por Francisco Jose D’Aangelo Pinto,
Chefe da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e
Federativos, em 06/11/2023, as 20:58, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo Especializada a Saude
Instituto Nacional de Cancer
Coordenacdo de Prevencgdo e Vigilancia
Divisao de Deteccdo Precoce e Apoio a Organizacao de Redes

PARECER TECNICO N©° 3/2023-
INCA/DIDEPRE/INCA/CONPREV/INCA/SAES/MS

Em atencdo ao Requerimento N° 25, DE 2023 do Senado Federal (0031777288), recebido nesta
Divisdo de Deteccéo Precoce e Apoio a Organizagdo de Rede na presente data, segue, abaixo,
parecer com esclarecimentos sobre o tema.

1) A Portaria GM/MS n° 4.809, de 30 de dezembro de 2022, que "Institui o Forum Permanente de
Articulacdo com a Sociedade Civil' e a Portaria GM/MS n° 2.561, de 23 de setembro de 2020,
que "Dispde sobre o Procedimento de Justificagao e Autorizagao da Interrupcédo da Gravidez nos
casos previstos em lei, no ambito do Sistema Unico de Salude-SUS" estio fora do escopo de
atuacao desta Divisao/Coordenacao/Instituto.

2) A Portaria GM/MS n° 1.079, de 11 de maio de 2022, que "Formaliza e institui programas
nacionais de prevencdo e deteccdo precoce de cancer, no ambito da Politica Nacional de
Prevencdo e Controle do Céancer" esta dentro do escopo deste Divisdo de Detecgdo Precoce.
Portanto, o parecer se limitara a esclarecimentos sobre a mesma.

3) As politicas de Estado para deteccao precoce de céancer ja haviam sido reforcadas
anteriormente com o Pacto pela Vida de 2006, com a Portaria n° 874, de 16 de maio de 2013
(PNPCC) e com a versao anterior do Plano de Agdes Estratégicas para o Enfrentamento das
Doengas Cronicas Ndo Transmissiveis (DCNT) no Brasil, 2011-2022. Na nova versao do plano de
enfrentamento (2021-2030), essa prioridade foi reforgcada, estabelecendo as seguintes metas:

e Reduzir a mortalidade prematura (30 a 69 anos) por cancer de mama em 10%, no Brasil, até
2030

e Reduzir a mortalidade prematura (30 a 69 anos) por cancer de colo do utero em 20%, no
Brasil, até 2030.

e Reduzir a mortalidade prematura (30 a 69 anos) por cancer do aparelho digestivo em 10%,
no Brasil, até 2030.

4) Além disso, o plano de enfrentamento elencou entre as agdes estratégicas prioritarias:



“Aperfeicoar o rastreamento do céncer do colo do utero e evoluir do modelo oportunistico para o
modelo organizado, com garantia da qualidade do exame, de confirmagdo diagndstica, do
tratamento de lesbes precursoras, com seguimento de acordo com as diretrizes nacionais e a
referéncia dos casos confirmados de cancer para o nivel terciario.”

“‘Aperfeicoar o rastreamento do cancer de mama e evoluir do modelo oportunistico para o
modelo organizado, com controle de qualidade da mamografia, confirmagédo diagnostica e
encaminhamento tempestivo dos casos confirmados de cancer para o nivel terciario.”

5) Apesar desse destaque persistente enquanto politica publica prioritaria e embora acgdes
nacionais de deteccédo precoce, em especial para os canceres de mama e colo do utero, ja
existam ha algumas décadas no Brasil, ainda ndo ha formalizacdo dos programas de deteccao
precoce do cancer como ocorre em paises que obtiveram maior impacto nessa area, com acoes
ocorrendo de forma predominantemente oportunistica no pais.

6) Em 2021, na agenda estratégica tripartite para 2022, foi colocada prioridade na discussao da
PNPCC com énfase no fortalecimento das a¢des de prevengao e diagndstico precoce do cancer
de mama e colo de utero.

7) Diante dessa priorizagao estratégica tripartite, foi realizada reunidao das equipes técnicas das
diversas secretarias do Ministério de Saude, incluindo esta Divisdo de Detecgao Precoce, em
margo de 2022, no qual esse tema foi discutido, resultando em proposta de mudar a légica de
rastreamento oportunistico para o organizado, com estruturagdo dos programas de detecgéo
precoce, cuja discussdo da proposta detalhada seria feita na CIT.

8) Contudo, em maio de 2022, foi sancionada a Lei n° 14.335/22, cujo texto inclui a “ll - a
realizagao dos exames citopatolégicos do colo uterino, mamograficos e de colonoscopia a todas
as mulheres que ja tenham atingido a puberdade, independentemente da idade;” bem como “lIFA -
a atengao integral as mulheres com cancer do colo uterino, de mama e colorretal, com estratégia
ampla de rastreamento;”. O texto da lei, portanto ndo tece consideragdo sobre a avaliagao
cientifica do balango entre riscos e beneficios ao se elaborar recomendagdes de faixa etaria e
periodicidade em diretrizes clinicas de rastreamento.

9) No Art. 4° da referida lei, esta determinado que “O Poder Executivo regulamentara esta Lei no
prazo de 90 (noventa) dias, contado da data de sua publicagdo.”.

10) Com isso, foi formulado um texto técnico para regulamentacao da lei e dos programas, que foi
publicado em versao sintética na forma da PORTARIA GM/MS N° 1.079, DE 11 DE MAIO DE
2022. Por meio dela, o programa de deteccéo precoce do cancer do colo do utero foi formalizado
novamente, pois ja havia existido no passado com o nome "Programa nacional de combate ao
cancer do colo do utero", embora sem muitas das caracteristicas dos programas organizados de
outros paises. Além disso, o programa nacional de detecgao precoce do cancer de mama foi
formalizado pela primeira vez e o programa nacional de detecgao precoce do cancer colorretal foi
instituido. Apesar de ser um texto sucinto, a portaria trouxe algumas questdes cientificas nao
trazidas no texto da lei, tais como principios de organizagao dos programas, de elaboracédo das
diretrizes e monitoramento da qualidade.



9) A referida portaria era um texto sucinto e, em seguida, a proposta de regulamentagdo mais
detalhada dos programas de deteccao precoce foi levada a discussao em Grupo de Trabalho da
CIT que transcorreu durante o restante do ano de 2022. Contudo, o grupo discutiu também outros
temas paralelamente e ndo houve, até o final de 2022, a oportunidade de apresentagcao de um
texto final com a regulamentacdo mais detalhada dos programas para pactuacao.

10) Ocorre que a PORTARIA GM/MS N° 1.079, DE 11 DE MAIO DE 2022 foi revogada em
13.01.2023.

11) Sendo assim, a perspectiva € de continuidade da discussao técnica da regulamentagao dos
programas nacionais de detecgdo precoce de cancer e de seu impacto regulatorio pelas areas
técnicas envolvidas com o tema, bem como continuidade de sua pactuacéo tripartite. Esta Divisao
néo tem conhecimento sobre analise do impacto regulatorio ja concluida a respeito da portaria em
tela e se coloca a disposigao para colaborar nos trabalhos supracitados como area técnica do
Ministério da Saude.

ARN MIGOWSKI ROCHA DOS SANTOS
Chefe da Divisao de Deteccao Precoce e Apoio a Organizacao de Rede

LIZ MARIA DE ALMEIDA
Diretora-Geral - Substituta

Documento assinado eletronicamente por Arn Migowski Rocha dos Santos,
Chefe da Divisdao de Deteccao Precoce e Apoio a Organizacao de Rede,
em 23/02/2023, as 14:47, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n°® 10.543, de 13 de novembro
de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Ministério da Saude
Secretaria de Atengdo Primaria a Saude
Coordenacao-Geral de Demandas de Orgaos Externos da Atencao Primaria

DESPACHO

SAPS/CGOEX/SAPS/MS
Brasilia, 24 de fevereiro de 2023.

Assunto: Analise do Requerimento de Informagao n° 25/2023.

Trata-se do Requerimento de Informagao n° 25/2023, de autoria da
Senadora Damares Alves (Republicanos/DF), por meio do qual requisita
informagOes sobre a revogacgao da Portaria GM/MS n° 4.809, de 30 de dezembro
de 2022, da Portaria GM/MS n° 1.079, de 11 de maio de 2022, e da Portaria
GM/MS n© 2.561, de 23 de setembro de 2020, nos termos a seguir:

a)O(s) documento(s) que trata(m) da Analise de Impacto
Regulatério (AIR) e justificam tecnicamente, a partir dessa
anadlise, a revogacao da Portaria GM/MS n° 4.809, de 30 de
dezembro de 2022, da Portaria GM/MS n© 1.079, de 11 de maio de
2022, e da Portaria GM/MS n© 2.561, de 23 de setembro de 2020;
e

b)Indicacdo da pagina no sitio eletrénico deste Ministério onde
estdo publicadas as AIRs e documentos correlatos relacionados as
trés Portarias supracitadas.

No que compete ao Departamento de Gestao do Cuidado Integral, da
Secretaria de Atencdo Primaria a Saude, do Ministério da Saude
(DGCI/SAPS/MS), a revogacao da Portaria GM/MS n° 2.561, de 23 de setembro
de 2020, que "Dispde sobre o Procedimento de Justificagdo e Autorizagao da
Interrupcdo da Gravidez nos casos previstos em lei, no ambito do Sistema Unico
de Saude - SUS", se enquadra nos casos de dispensa de Andlise de Impacto
Regulatdério (AIR), tendo em vista o disposto no inciso III, do art.
4°, do Decreto n° 10.411 de 30 de junho de 2020, que aduz que podera tal
atividade ser dispensada, visto que este ato normativo é considerado de baixo
impacto, pois ndo provoca aumento de custos e de despesa orcamentdria ou
financeira.

O normativo da AIR prevé que se direcionem esforcos aos casos de
maior potencial de impacto, uma vez que a elaboracao de AIR é um processo
custoso para o setor publico, conforme conceito informado pelo sitio do
Ministério da Economia:

I- https://www.gov.br/economia/pt-br/assuntos/air/pilulas-do-
conhecimento/pilulas-do-conhecimento-n-8.jpg/view



https://www.gov.br/economia/pt-br/assuntos/air/pilulas-do-conhecimento/pilulas-do-conhecimento-n-8.jpg/view

II - https://www.gov.br/economia/pt-br/assuntos/air/quias-e-
documentos/fagairversao 21 semlogo?2.pdf

Segundo a Nota Técnica N© 2/2023-SE/GAB/SE/MS, esta Portaria
atinge os direitos reprodutivos e nao foi devidamente pactuada com as
Comissodes Intergestores Bipartite (CIB) e Tripartite (CIT), que sao reconhecidas
como foros de negociagég e pactuacao entre gestores quanto aos aspectos
operacionais do Sistema Unico de Saude (SUS), nos termos do artigo 198 da
Constituicdo Federal sobre os principios da regionalizacdo, hierarquizacao e
descentralizacdo, pois a gestdo publica da salde caracteriza-se como
compartilhada e tripartite. Transcreve-se abaixo os atos normativos:

LEI N° 8.080/1990

Art. 14-A. As ComissOes Intergestores Bipartite e Tripartite sdao reconhecidas
como foros de negociagdo e pactuagdo entre gestores, quanto aos aspectos
operacionais do Sistema Unico de Salde (SUS). (Incluido pela Lei n°® 12.466,
de 2011).

Paragrafo Unico. A atuacdo das ComissOes Intergestores Bipartite e Tripartite
terad por objetivo: (Incluido pela Lei n® 12.466, de 2011).

I - decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros e administrativos da
gestdo compartilhada do SUS, em conformidade com a definicdo da politica
consubstanciada em planos de saude, aprovados pelos conselhos de salde;
(Incluido pela Lei n® 12.466, de 2011).

II - definir diretrizes, de ambito nacional, regional e intermunicipal, a respeito
da organizacdo das redes de acdes e servicos de saude, principalmente no
tocante a sua governanga institucional e a integragdo das agles e servigos
dos entes federados; (Incluido pela Lei n® 12.466, de 2011).

III - fixar diretrizes sobre as regides de salde, distrito sanitario, integracdo de
territorios, referéncia e contrarreferéncia e demais aspectos vinculados a
integracdo das acdes e servicos de saude entre os entes federados. (Incluido
pela Lei n® 12.466, de 2011).

DECRETO N° 7.508/2011

Art. 30. As ComissOes Intergestores pactuardo a organizacdo e o
funcionamento das agdes e servicos de salde integrados em redes de
atencdo a saude, sendo:

I - a CIT, no a&mbito da Unido, vinculada ao Ministério da Saude para efeitos
administrativos e operacionais;

II - a CIB, no ambito do Estado, vinculada a Secretaria Estadual de Saude
para efeitos administrativos e operacionais; e

III - a Comissao Intergestores Regional - CIR, no ambito regional, vinculada a
Secretaria Estadual de Saude para efeitos administrativos e operacionais,
devendo observar as diretrizes da CIB.

Art. 31. Nas ComissGes Intergestores, os gestores publicos de saude poderdo
ser representados pelo Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS,
pelo Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS e
pelo Conselho Estadual de Secretarias Municipais de Saude - COSEMS.

Art. 32. As Comissdes Intergestores pactuarao:

I - aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestdo
compartilhada do SUS, de acordo com a definicdo da politica de saude dos
entes federativos, consubstanciada nos seus planos de salde, aprovados
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pelos respectivos conselhos de salde;

II - diretrizes gerais sobre Regibes de Saude, integracdo de limites
geograficos, referéncia e contrarreferéncia e demais aspectos vinculados a
integracdo das acOes e servigos de salde entre os entes federativos;

III - diretrizes de ambito nacional, estadual, regional e interestadual, a
respeito da organizagdo das redes de atencdo a saude, principalmente no
tocante a gestdo institucional e a integracdo das agOes e servigcos dos entes
federativos;

IV - responsabilidades dos entes federativos na Rede de Atencdo a Saude, de
acordo com o seu porte demografico e seu desenvolvimento econdémico-
financeiro, estabelecendo as responsabilidades individuais e as solidarias; e

V - referéncias das regides intraestaduais e interestaduais de atencdo a
saude para o atendimento da integralidade da assisténcia.

Paragrafo Unico. Serao de competéncia exclusiva da CIT a pactuagao:

I - das diretrizes gerais para a composicao da RENASES;

II - dos critérios para o planejamento integrado das agdes e servicos de saude
da Regido de Saude, em razao do compartilhamento da gestdo; e

III - das diretrizes nacionais, do financiamento e das questdes operacionais
das Regides de Saude situadas em fronteiras com outros paises, respeitadas,
em todos os casos, as normas que regem as relagdes internacionais.

Ademais, a RECOMENDACAO N° 20, de 10 de dezembro de 2020, do

Conselho Nacional de Direitos Humanos recomendou, ainda no ano de

publicacao da referida Portaria, que esta fosse revogada e que fosse
providenciado:

"o fortalecimento e a consolidagdo, em ambito nacional, da rede integrada de

atendimento as mulheres em situacdo de violéncia, envolvendo e articulando

as diversas areas de assisténcia, atencdo, protegdo e defesa dos direitos das

mulheres em situagcdo de violéncia, com a participacdo de organizacdes da

sociedade civil representativas dos interesses de mulheres e meninas nos

processos de aperfeicoamento dos fluxos de protecdo de mulheres e meninas
nos casos de interrupcdo de gravidez decorrente de violéncia".

Portanto, a norma vigente trata-se do disposto na Secao II, do
capitulo VII da Portaria de Consolidacdo n® 5 de 3 de outubro de 2017,
devidamente repristinada pela Portaria GM/MS de n° 13 de 13 de janeiro de
2023.

_No que compete ao DEPARTAMENTO DE PREVENCAO E
PROMOCAO DA SAUDE- DEPPROS, da Secretaria de Atencdo Primaria a
Saude, do Ministério da Saude (DEPPROS/SAPS/MS), importante esclarecer que a
Portaria GM/MS n© 1.079, de 11 de maio de 2022, que "Formaliza e institui
programas nacionais de prevencao e deteccao precoce de cancer, no ambito da
Politica Nacional de Prevencdo e Controle do Cancer" foi construida em parceria
pela SAES, SAPS e INCA e, no ultimo Grupo de Trabalho da Atencao Primaria na
Comissao Intergestores Tripartite, restou acordado que a Secretaria de Atencao
Especializada a Saude fosse detentora da referida politica publica, inclusive
realizando a sua revogacao. Portanto, cabendo a SAES realizar os
esclarecimentos solicitados.

Diante desse contexto, restitui-se os autos a ASPAR/MS, para
conhecimento e providéncias cabiveis, ressaltando que a demanda ja foi
instruida para Secretaria de Atencdo Especializada a Salude - SAES/MS,
detentora da politica publica - Portaria GM/MS n° 1.079, de 11 de maio de 2022.

Atenciosamente,



MARCOS PELICO FERREIRA ALVES
Diretor do Departamento de Gestao do Cuidado Integral Substituto

ANDREY ROOSEWELT CHAGAS LEMOS
Diretor do Departamento de Prevencdo e Promogao da Saude

NESIO FERNANDES
Secretario de Atencdo Primaria a Saude

Documento assinado eletronicamente por Marcos Pélico Ferreira Alves,
Diretor(a) do Departamento de Gestao do Cuidado Integral
substituto(a), em 27/02/2023, as 09:29, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Andrey Roosewelt Chagas
Lemos, Diretor(a) do Departamento de Prevencao e Promocgao da
Saude, em 27/02/2023, as 13:31, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro
de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Nésio Fernandes de Medeiros
Junior, Secretario(a) de Atencao Primaria a Saude, em 27/02/2023, as
18:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art.
49, do Decreto n° 10.543, de 13 de nhovembro de 2020; e art. 8°, da Portaria
n° 900 de 31 de Marco de 2017.
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* acao=documento_conferir&id _orgao_acesso_externo=0, informando o
1% codigo verificador 0032033711 e o cédigo CRC 33352712.

Referéncia: Processo n® 25000.018646/2023-79 SEI n© 0032033711
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Ministério da Saude
Secretaria-Executiva
Departamento de Gestao Interfederativa e Participativa
Coordenacgao-Geral de Promogao da Melhoria Normativa

DESPACHO

CGPN/DGIP/SE/MS
Brasilia, 04 de outubro de 2023.

Assunto: Requerimento de informacao n° 25/2023.

O Requerimento de Informagao n° 25/2023 (0031777288) de autoria
da Senadora Damares Alves (Republicanos/DF), solicita a Senhora Ministra de
Estado de Saude, Nisia Trindade de Lima, informacdes sobre a revogacdo da
Portaria GM/MS n© 4.809, de 30 de dezembro de 2022, da Portaria GM/MS n°
1.079, de 11 de maio de 2022, e da Portaria GM/MS n© 2.561, de 23 de
setembro de 2020, nos seguintes termos:

a) O(s) documento(s) que trata(m) da Andlise de Impacto
Regulatério (AIR) e justificam tecnicamente, a partir dessa analise, a revogacao
da Portaria GM/MS n© 4.809, de 30 de dezembro de 2022, da Portaria GM/MS n©
1.079, de 11 de maio de 2022, e da Portaria GM/MS n© 2.561, de 23 de
setembro de 2020; e

b) Indicacdo da pagina no sitio eletronico deste Ministério onde
estdo publicadas as AIRs e documentos correlatos relacionados as trés Portarias
supracitadas.

A\ /4

No que tange ao item “a”, ao analisar o processo, nota-se que as
areas se posicionaram pela dispensa da Andlise de Impacto Regulatdrio devido
ao baixo impacto, conforme previsto no art. 49, inciso III, do Decreto
10.411/2020. A documentacao que subsidiou a decisao foi a Nota Técnica N°
2/2023-SE/GAB/SE/MS (0032587797) nos exatos termos do §19, do art. 49, do
Decreto 10.411/2020.

Ja em relagdo ao item “b”, este departamento esclarece que todas
as normas do Ministério da Saude sdo disponibilizadas no repositdorio da BVS,
com link para a documentacdo técnica que tenha subsidiado a tomada de
decisdo na prdopria norma, obedecendo rigorosamente a determinagdo contida no
8§30, do art. 49, e no art. 189 do Decreto 10.411/2020. Especificamente em
relacdo a Portaria n® 13, de 13 de janeiro de 2023, pode-se consulta-la no



endereco
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2023/prt0013 16 _01 2023.html.

Eventualmente, pode haver alguma demora ou falha na
disponibilizacdo da documentacdo técnica por motivos operacionais, mas, em
regra, todas as portarias publicadas desde 14 de outubro de 2021 e que se
enquadram no escopo do Decreto supramencionado estdao com a documentacao
publica no link associado ao repositério da BVS.

Isso posto, encaminham-se as informagdes apresentadas para
conhecimento e providéncias subsequentes.

GREGORY DOS PASSOS CARVALHO
Coordenador-Geral de Promogao da Melhoria Normativa
CGPN/DGIP/SE/MS

De acordo, ao Gabinete da Secretaria-Executiva para conhecimento e
providéncias subsequentes.

CONCEICAO APARECIDA PEREIRA REZENDE
Diretora do Departamento de Gestao Interfederativa e Participativa
DGIP/SE/MS

Documento assinado eletronicamente por Gregory dos Passos Carvalho,
Coordenador(a)-Geral de Promocao da Melhoria Normativa, em
05/10/2023, as 16:14, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no § 39, do art. 49, do Decreto n© 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 89, da Portaria n°® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Conceicao Aparecida Pereira
Rezende, Diretor(a) do Departamento de Gestao Interfederativa e
Participativa, em 06/10/2023, as 17:36, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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p A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
o) < http://sei.saude.gov.br/sei/controlador _externo.php?
'JE* acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o

T 'l:"-!l'.-.“ codigo verificador 0036508584 e o codigo CRC 9ED36C3D.
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Referéncia: Processo n® 25000.018646/2023-79 SEI n° 0036508584
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A Sua Exceléncia a Senhora
Nisia Verdnica Trindade Lima
Ministra de Estado da Saude

Assunto: Pedido de informagaes.

Senhora Ministra,

Encaminho a Vossa Exceléncia, nos termos do disposto no § 2° do art. 50 da
Constitui¢do Federal, pedido de informagdes da Senadora Damares Alves, aprovado pela
Comissdo Diretora do Senado Federal, contido no Requerimento n° 25, de 2023.

Segue, em anexo, avulso da proposi¢do e copia do Parecer n° 30, de 2023.

A resposta ao requerimento deverd ser assinada fisica ou eletronicamente por
Vossa Exceléncia, e remetida, por meio de e-mail institucional do
Ministério, em formato PDF, preferencialmente em arquivo Unico, ao seguinte endereco
eletronico: apoiomesa@senado.leg.br.

Na eventualidade de as informagdes solicitadas ndo serem ostensivas, solicito
que sejam fisicamente entregues na Secretaria-Geral da Mesa do Senado Federal, no
Nitcleo de Apoio a Mesa - NAMAP, em envelope lacrado e opaco, com cOpia, fora do
referido envelope, do oficio do Ministério, encaminhando as informagdes.

Nesse caso (informagdes ndo ostensivas), deve ser informado expressamente
o sigilo legal especifico que resguardam tais informagdes ou, se for o caso, eventual grau
de classificagdo de sigilo (ultrassecreto, secreto ou reservado), nos termos do § 1° do
art. 24 da Lein® 12.527, de 2011.

Atenciosamente,

Senador|R g%/

Carvalho
Primeiro-Secretario do Senado Federal

acg/rqs23-025



SENADO FEDERAL
REQUERIMENTO N° 25, DE 2023

Requer que sejam prestadas, pela Senhora Ministra de Estado da Saude, Nisia Trindade
Lima, informacgGes sobre a revogac¢do da Portaria GM/MS n° 4.809, de 30 de dezembro
de 2022, da Portaria GM/MS n° 1.079, de 11 de maio de 2022, e da Portaria GM/MS n°

2.561, de 23 de setembro de 2020.
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SENADO FEDERAL

REQUERIMENTO N*® DE

Requer que sejam prestadas, pela Senhora
Ministra de Estado da Sadde, Nisia
Trindade Lima, informagdes sobre a
revogacdo da Portaria GM/MS n° 4.809,
de 30 de dezembro de 2022, da Portaria
GM/MS n® 1.079, de 11 de maio de 2022,
e da Portaria GM/MS n® 2.561, de 23 de
setembro de 2020.

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 50, § 2¢, da Constitui¢do Federal e do art.
216 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pela Senhora
Ministra de Estado da Satide, Nisia Trindade Lima, informages sobre a revogagao
da Portaria GM/MS n® 4.809, de 30 de dezembro de 2022, da Portaria GM/MS n®
1.079, de 11 de maio de 2022, e da Portaria GM/MS n® 2.561, de 23 de setembro de

2020.

No dltimo dia 13 de janeiro de 2023, o Ministério da Satide editou a
Portaria GM/MS n° 13, pela qual se revogou, dentre outros atos normativos, as
seguintes Portarias:

I - Portaria GM/MS ne 4.809, de 30 de dezembro de 2022, que "Institui

o Férum Permanente de Articulacio com a Sociedade Civil";

1 - Portaria GM/MS ne® 1.079, de 11 de maio de 2022, que "Formaliza e
institui programas nacionais de prevencédo e deteccio precoce de cancer, no ambito

da Politica Nacional de Prevencio e Controle do Cancer"; e
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111 - Portaria GM/MS n® 2.561, de 23 de setembro de 2020, que "Dispde
sobre o Procedimento de Justificagdo e Autorizacgdo da Interrup¢io da Gravidez nos

casos previstos em lei, no 4mbito do Sistema Unico de Satide-SUS".

Tendo isso em vista e considerando o disposto no Art. 32, do Decreto n®
10.411 de 30 de junho de 2020, que regulamenta o art. 5° da Lei n°® 13.874, de 20 de
setembro de 2019, e o art. 6° da Lei n® 13.848, de 25 de junho de 2019, requisita-se:

1. 0O(s) documento(s) que trata(m) da Andlise de Impacto Regulatério
(AIR) e justificam tecnicamente, a partir dessa analise, a revogagao
daPortaria GM/MS n® 4.809, de 30 de dezembro de 2022, da Portaria
GM/MS n° 1.079, de 11 de maio de 2022, e da Portaria GM/MS n®
2.561, de 23 de setembro de 2020; e

2. Indicacdo da pagina no sitio eletrénico deste Ministério onde estdo
publicadas as AIRs e documentos correlatos relacionados as trés

Portarias supracitadas.

JUSTIFICACAO

Os anos de 2019 e de 2020 trouxeram importante inovagao ao processo
de edico e alteracdo de atos normativos por érgao ou entidade da administragao
publica federal, incluidas as autarquias e as fundagdes publicas. Pela Lei n® 13.874,
de 20 de setembro de 2019, e pela Lei n® 13.848, de 25 de junho de 2019, foi
instituida a Andlise de Impacto Regulatério (AIR) para a elaboragdo de iniciativas
de interesse geral de agentes econdmicos ou de usudrios de servigos prestados pela

administracio ptiblica federal, in verbis:

Lei n® 13.874, de 20 de setembro de 2019

CAPITULO IV

HTAEE I nnm

[ P4gina 3 de 8 Avulso do RQS 25/2023

SF/23383.44132-76 (LexEdit)



DA ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO

Art. 5 As propostas de edigdo e de alteragdo de atos normativos
de interesse geral de agentes econémicos ou de usudrios dos servigos prestados,
editadas por érgdo ou entidade da administragdo publica federal, incluidas as
autarquias e as fundagdes ptblicas, serdo precedidas da realizagdo de andlise de
impacto regulatério, que conterd informagdes e dados sobre os possiveis efeitos do

ato normativo para verificar a razoabilidade do seu impacto econémico.

Paradgrafo tinico. Regulamento dispord sobre a data de inicio da
exigéncia de que trata o caput deste artigo e sobre o contetido, a metodologia da
analise de impacto regulatério, os quesitos minimos a serem objeto de exame, as

hipéteses em que serd obrigatdria sua realizagdo e as hipéteses em que podera ser

dispensada.

Lei n® 13.848, de 25 de junho de 2019

Art. 6@ A adocdo e as propostas de alteragdo de atos normativos de
interesse geral dos agentes econdmicos, consumidores ou usudrios dos servigos
prestados sero, nos termos de regulamento, precedidas da realizagdo de Andlise

de Impacto Regulatdrio (AIR), que contera informagdes e dados sobre os possiveis

efeitos do ato normativo.

§ 12 Regulamento disporé sobre o contetido e a metodologia da AIR,
sobre os quesitos minimos a serem objeto de exame, bem como sobre os casos em

que seré obrigatéria sua realizagdo e aqueles em que poderd ser dispensada.

§ 2¢ O regimento interno de cada agéncia dispora sobre a

operacionalizagio da AIR em seu dmbito.

§ 3¢ 0 conselho diretor ou a diretoria colegiada manifestar-se-a, em

relagio ao relatério de AIR, sobre a adequagdo da proposta de ato normativo
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aos objetivos pretendidos, indicando se os impactos estimados recomendam sua

adocdo, e, quando for o caso, quais os complementos necessarios.

§ 4° A manifestacdo de que trata o § 3° integrard, juntamente com
o relatdério de AIR, a documentacio 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.

§ 52 Nos casos em que ndo for realizada a AIR, deverd ser
disponibilizada, no minimo, nota técnica ou documento equivalente que tenha

fundamentado a proposta de decisao.

0 art. 5° da Lei n® 13.874, de 20 de setembro de 2019, e o art. 6° da Lei
n° 13.848, de 25 de junho de 2019, e, por conseguinte, a AIR, foram regulamentados
pelo Decreto n® 10.411, de 30 de junho de 2020. Por AIR compreende-se o
“procedimento, a partir da definigdo de problema regulatdrio, de avaliacao prévia
3 edicdo dos atos normativos de que trata este Decreto, que contera informacgdes
e dados sobre os seus provaveis efeitos, para verificar a razoabilidade do impacto
e subsidiar a tomada de decisdo” (inciso I, Art. 2¢). Conforme dispSe o Art. 1°
do referido Decreto, essa Andlise deve ser realizada ndo somente pelos érgéos
e entidades da administracio publica federal direta, autdrquica e fundacional,
quando da proposicdo de atos normativos de interesse geral de agentes econ6micos
ou de usudrios dos servicos prestados, no 4mbito de suas competéncias, como
também por colegiados por meio do érgdo ou da entidade encarregado de lhe

prestar apoio administrativo.

Assim, a edicdo, a alteragdo ou a revogagdo de atos normativos de
interesse geral de agentes econdmicos ou de usudrios dos servicos prestados,
por érgios e entidades da administragdo priblica federal direta, autdrquica e

fundacional, deve ser precedida de AIR, salvo nas seguintes hipéteses:
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-------------------------------------------------------------------------------------------------

§ 22 0 disposto no caput néo se aplica aos atos normativos:

I - de natureza administrativa, cujos efeitos sejam restritos ao ambito

interno do 6rgdo ou da entidade;

11 - de efeitos concretos, destinados a disciplinar situagdo especifica,

cujos destinatérios sejam individualizados;
I1I - que disponham sobre execug¢do or¢amentaria e financeira;

IV - que disponham estritamente sobre politica cambial e monetaria;

V - que disponham sobre seguranga nacional; e

VI - que visem a consolidar outras normas sobre matérias especificas,

sem alteracdo de mérito.

Além disso, o referido Decreto possibilita a dispensa de AIR, desde que
elaborada nota técnica ou documento equivalente que fundamente tal dispensa e

a proposta de edigdo ou de alteragdo do ato normativo, nas hipSteses de:

I - urgéncia;
II - ato normativo destinado a disciplinar direitos ou obrigagdes

definidos em norma hierarquicamente superior que ndo permita, técnica ou

juridicamente, diferentes alternativas regulatdrias;
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I1I - ato normativo considerado de baixo impacto;

IV - ato normativo que vise a atualizagdo ou a revogacgio de normas

consideradas obsoletas, sem alteracdo de mérito;

V - ato normativo que vise a preservar liquidez, solvéncia ou higidez:

a) dos mercados de seguro, de resseguro, de capitalizagdo e de

previdéncia complementar;
b) dos mercados financeiros, de capitais e de cimbio; ou

c) dos sistemas de pagamentos;

VI - ato normativo que vise a manter a convergéncia a padrdes

internacionais;

VII - ato normativo que reduza exigéncias, obrigagdes, restricdes,

requerimentos ou especificagdes com o objetivo de diminuir os custos regulatdrios;

e

VIII - ato normativo que revise normas desatualizadas para adequé-las
ao desenvolvimento tecnoldgico consolidado internacionalmente, nos termos do

disposto no Decreto n® 10.229, de 5 de fevereiro de 2020.

Na hipétese de urgéncia, o art. 4° ainda prevé que a nota técnica
ou o documento equivalente deverd, obrigatoriamente, identificar o problema
regulatério que se pretende solucionar e os objetivos que se pretende alcangar, de

modo a subsidiar a elaboracio da Anélise de Resultado Regulatdrio — ARR no prazo
de 3 (trés) anos.
O Decreto n® 10.411, de 2020, ainda estabelece os componentes

analiticos mfnimos que a AIR deve conter, além de indicar as metodologias

disponiveis para sua elaboragdo. Também prevé a possibilidade de participagdo
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social na analise do relatério da AIR e, apds sua conclusdo, no texto preliminar da

proposta de ato normativo decorrente dessa anélise.

Por fim, o ato normativo estabelece que o relatério de AIR devera
ser publicado no sitio eletrénico do érgdo ou da entidade competente, caso o ato

normativo associado seja editado (§ 4° do Art. 15).

Por avaliar os provaveis beneficios, custos e efeitos de regulagdes e
produzir informagdes e dados sobre a razoabilidade do impacto do ato regulatério,
a AIR consiste em uma ferramenta importante de elaboragéo de politicas publicas
de interesse geral de agentes econdmicos ou de usudrios de servigos prestados pela

administracdo ptiblica federal, tais como a politica de satde.

Diante da obrigatoriedade legal e importéncia da AIR na edi¢do de
politicas, e da relevancia das politicas regulamentadas pela Portaria GM/MS n*
4.809, de 30 de dezembro de 2022, que "Institui o Férum Permanente de Articulagdo
com a Sociedade Civil"; II - Portaria GM/MS n® 1.079, de 11 de maio de 2022,
que "Formaliza e institui programas nacionais de prevencéo e deteccdo precoce
de cancer, no Ambito da Polftica Nacional de Prevencdo e Controle do Cancer";
e Portaria GM/MS n® 2.561, de 23 de setembro de 2020, que "Dispde sobre o
Procedimento de Justificacio e Autorizagdo da Interrupgio da Gravidez nos casos

previstos em lei, no &mbito do Sistema Unico de Satide-SUS", € que se justifica esse

Requerimento de Informagao.

Sala das Sessoes, 3 de fevereiro de 2023.

Senadora Damares Alves
(REPUBLICANOS - DF)
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SENADO FEDERAL
PARECER (SF) N2 30, DE 2023

Da COMISSAO DIRETORA DO SENADO FEDERAL, sobre o
Requerimento n° 25, de 2023, da Senadora Damares Alves, que
Requer que sejam prestadas, pela Senhora Ministra de Estado da
Saude, Nisia Trindade Lima, informagdes sobre a revogacdo da
Portaria GM/MS n2 4.809, de 30 de dezembro de 2022, da Portaria
GM/MS n2 1.079, de 11 de maio de 2022, e da Portaria GM/MS n?
2.561, de 23 de setembro de 2020.

PRESIDENTE: Senador Rodrigo Pacheco
RELATOR: Senador Styvenson Valentim

03 de outubro de 2023




PARECER N° ,DE 2023

Da MESA, sobre o Requerimento n° 25, de 2023,
da Senadora Damares Alves, que requer que sejam
prestadas, pela Senhora Ministra de Estado da
Saiide, Nisia Trindade Lima, informagdes sobre a
revogagdo da Portaria GM/MS n° 4.809, de 30 de
dezembro de 2022, da Portaria GM/MS n° 1.079,
de 11 de maio de 2022, e da Portaria GM/MS n°
2.561, de 23 de setembro de 2020.

Relator: Senador STYVENSON VALENTIM

I - RELATORIO

A Senadora Damares Alves, nos termos do art. 50, § 2° da
Constituiggo e do art. 216 do Regimento Interno do Senado Federal (RISF),
solicita que a Senhora Ministra de Estado da Saude, Nisia Trindade, preste
informacdes sobre a revogacdo dos seguintes normativos:

I - Portaria GM/MS n° 4.809, de 30 de dezembro de 2022, que
institui o Férum Permanente de Articulagdo com a Sociedade Civil,

II - Portaria GM/MS n° 1.079, de 11 de maio de 2022, que
formaliza e institui programas nacionais de prevengdo e detecgdo precoce
de cdncer, no émbito da Politica Nacional de Prevengdo e Controle do

Cancer; e

III - Portaria GM/MS n° 2.561, de 23 de setembro de 2020, que
dispoe sobre o Procedimento de Justificagdo e Autorizagdo da Inte’rrupgdo
da Gravidez nos casos previstos em lei, no Gmbito do Sistema Unico de

Saude-SUS.

Sua Exceléncia requisita especificamente os seguintes
documentos e informagoes:
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1. Documentos que tratam da Analise de Impacto Regulatorio
(AIR) e justificam tecnicamente, a partir dessa andlise, a revogagdo da
Portaria GM/MS n° 4.809, de 30 de dezembro de 2022, da Portaria GM/MS
n° 1.079, de 11 de maio de 2022, e da Portaria GM/MS n° 2.561, de 23 de
setembro de 2020; e

2. Indicacdo da pagina no sitio eletrénico deste Ministério (da
Satide) onde estdo publicadas as AIRs e documentos correlatos relacionados
as trés Portarias supracitadas.

Em sua justificativa, a Senadora esclarece sobre a necessidade
de prévia Analise de Impacto Regulatério (AIR) para a edigdo ou alteragdo
de atos normativos de interesse geral de agentes econdmicos ou de usuarios
dos servigos prestados pela administragéo publica federal, nos termos das
Leis n° 13.874, de 20 de setembro de 2019, e n° 13.848, de 25 de junho de
2019, com informagdes € dados sobre os possiveis efeitos do ato normativo
para verificar a razoabilidade do seu impacto econ6mico.

Aduz, ainda, que, por avaliar os provaveis beneficios, custos e
efeitos de regulagdes e produzir informagoes e dados sobre a razoabilidade
do impacto do ato regulatorio, a AIR é importante ferramenta de elaboragdo
de politicas publicas de interesse geral de agentes econémicos ou de
usudrios de servigos prestados pela administragdo publica federal, tais
como a politica de saiide. Enfim, justifica seu requerimento de informagdes
pela obrigatoriedade legal e importdncia da AIR para entender os
fundamentos técnicos da revogacao das trés portarias mencionadas.

II - ANALISE

Cabe 4 Mesa do Senado Federal examinar se o pedido preenche
os requisitos de admissibilidade dispostos nas normas que tratam dos
requerimentos de informagoes.

O requerimento em exame tem previsdo constitucional (art. 50,
§ 2°) e regimental (art. 216, inciso I), além de estar amparado no inciso X do
art. 49 da Constituicio Federal, que d4 ao Congresso Nacional a prerrogativa
de fiscalizar e controlar, diretamente ou por qualquer de suas Casas, os atos

do Poder Executivo.

O Risf, em seu art. 216, inciso I, especifica que esses pedidos

serdo admissiveis para esclarecimento de qualquer assunto atinente a
competéncia fiscalizadora desta Casa. Consideramos que o requerimento em
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pauta cuida de assunto atinente & competéncia fiscalizadora do Poder
Legislativo e que, ademais, as informagdes solicitadas ndo tém carater
sigiloso, sendo sua divulgacdo compativel com o principio da publicidade
que rege a administragdo publica.

O inciso II do art. 216 do Regimento Interno enumera as inicas
razdes que podem ensejar o indeferimento de um requerimento de
informagdes por parte da Mesa desta Casa Legislativa: a existéncia de pedido
de providéncia, consulta, sugestdo, conselho ou interrogagao sobre proposito
da autoridade a quem se dirige. Entendemos que o requerimento analisado
ndo incorre em quaisquer dessas hipoteses.

Dessa foram, nido foram identificados Obices que impecam a
aprovagdo do requerimento de informagdes em analise.

IIT-VOTO

Pelo exposto, votamos pela aprovagio do Requerimento n° 25,
de 2023.

Sala das Reunioes,

, Presidente

, Relator
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DECISAO DA COMISSAO
(RQS 25/2023)

EM SUA 32 REUNIAO, NO DIA 03.10.2023, A COMISSAO DIRETORA
DO SENADO FEDERAL DEFERIU O PRESENTE REQUERIMENTO, NOS
TERMOS DO RELATORIO.

03 de outubro de 2023

Senador RODRIGO PACHECO

Presidente da Comissao Diretora do Senado Federal



SENADO FEDERAL

REQUERIMENTO N° 25, DE 2023

Requer que sejam prestadas, pela Senhora Ministra de Estado da Saude, Nisia Trindade
Lima, informacgdes sobre a revogacao da Portaria GM/MS n° 4.809, de 30 de dezembro
de 2022, da Portaria GM/MS n° 1.079, de 11 de maio de 2022, e da Portaria GM/MS n°

2.561, de 23 de setembro de 2020.

AUTORIA: Senadora Damares Alves (REPUBLICANQOS/DF)
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SENADO FEDERAL

REQUERIMENTO N*® DE

Requer que sejam prestadas, pela Senhora
Ministra de Estado da Saude, Nisia
Trindade Lima, informacdes sobre a
revogacdo da Portaria GM/MS n°® 4.809,
de 30 de dezembro de 2022, da Portaria
GM/MS n® 1.079, de 11 de maio de 2022,
e da Portaria GM/MS n® 2.561, de 23 de
setembro de 2020.

Senhor Presidente,

Requeiro, nos termos do art. 50, § 22, da Constituicdo Federal e do art.
216 do Regimento Interno do Senado Federal, que sejam prestadas, pela Senhora
Ministra de Estado da Saude, Nisia Trindade Lima, informagdes sobre a revogagdo
da Portaria GM/MS n® 4.809, de 30 de dezembro de 2022, da Portaria GM/MS n®
1.079, de 11 de maio de 2022, e da Portaria GM/MS n® 2.561, de 23 de setembro de
2020.

No ultimo dia 13 de janeiro de 2023, o Ministério da Sadde editou a
Portaria GM/MS n® 13, pela qual se revogou, dentre outros atos normativos, as

seguintes Portarias:

[ - Portaria GM/MS n® 4.809, de 30 de dezembro de 2022, que "Institui

o Férum Permanente de Articulacdo com a Sociedade Civil";

II - Portaria GM/MS n® 1.079, de 11 de maio de 2022, que "Formaliza e
institui programas nacionais de prevencdo e detec¢do precoce de cancer, no ambito

da Politica Nacional de Prevencdo e Controle do Cancer"; e
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III - Portaria GM/MS n® 2.561, de 23 de setembro de 2020, que "Dispde
sobre o Procedimento de Justificacdo e Autorizacdo da Interrupcio da Gravidez nos

casos previstos em lei, no ambito do Sistema Unico de Saide-SUS".

Tendo isso em vista e considerando o disposto no Art. 3¢, do Decreto n®
10.411 de 30 de junho de 2020, que regulamenta o art. 5° da Lei n° 13.874, de 20 de
setembro de 2019, e o art. 6° da Lei n° 13.848, de 25 de junho de 2019, requisita-se:

1. 0O(s) documento(s) que trata(m) da Andlise de Impacto Regulatério
(AIR) e justificam tecnicamente, a partir dessa andlise, a revogacdo
daPortaria GM/MS n® 4.809, de 30 de dezembro de 2022, da Portaria
GM/MS n® 1.079, de 11 de maio de 2022, e da Portaria GM/MS n®
2.561, de 23 de setembro de 2020; e

2. Indicagdo da pagina no sitio eletronico deste Ministério onde estdo
publicadas as AIRs e documentos correlatos relacionados as trés

Portarias supracitadas.

JUSTIFICACAO

Os anos de 2019 e de 2020 trouxeram importante inovagio ao processo
de edicdo e alteragdo de atos normativos por 6rgdo ou entidade da administragdo
publica federal, incluidas as autarquias e as fundac¢des publicas. Pela Lei n® 13.874,
de 20 de setembro de 2019, e pela Lei n° 13.848, de 25 de junho de 2019, foi
instituida a Andlise de Impacto Regulatério (AIR) para a elaboracio de iniciativas
de interesse geral de agentes econémicos ou de usudrios de servigos prestados pela

administracdo publica federal, in verbis:

Lei n® 13.874, de 20 de setembro de 2019

CAPITULO IV
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DA ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO

Art. 5° As propostas de edicdo e de alteracdo de atos normativos
de interesse geral de agentes econdmicos ou de usudrios dos servigos prestados,
editadas por érgdo ou entidade da administragdo publica federal, incluidas as
autarquias e as fundacdes publicas, serdo precedidas da realizacdo de analise de
impacto regulatério, que conterd informagdes e dados sobre os possiveis efeitos do

ato normativo para verificar a razoabilidade do seu impacto econdmico.

Paragrafo unico. Regulamento dispora sobre a data de inicio da
exigéncia de que trata o caput deste artigo e sobre o contetido, a metodologia da
andlise de impacto regulatdrio, os quesitos minimos a serem objeto de exame, as
hipéteses em que sera obrigatdria sua realizagio e as hipéteses em que podera ser

dispensada.

Lei n° 13.848, de 25 de junho de 2019

Art. 6° A adogdo e as propostas de altera¢do de atos normativos de
interesse geral dos agentes econdmicos, consumidores ou usudrios dos servigos
prestados serdo, nos termos de regulamento, precedidas da realizacdo de Andlise
de Impacto Regulatério (AIR), que conterd informacdes e dados sobre os possiveis

efeitos do ato normativo.

§ 1° Regulamento dispora sobre o contetido e a metodologia da AIR,
sobre os quesitos minimos a serem objeto de exame, bem como sobre os casos em

que sera obrigatdria sua realizagdo e aqueles em que poderd ser dispensada.

§ 2° O regimento interno de cada agéncia dispora sobre a

operacionalizagdo da AIR em seu ambito.

§ 32 O conselho diretor ou a diretoria colegiada manifestar-se-4, em

relacdo ao relatério de AIR, sobre a adequacdo da proposta de ato normativo
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aos objetivos pretendidos, indicando se os impactos estimados recomendam sua

adocdo, e, quando for o caso, quais os complementos necessarios.

§ 4° A manifestacdo de que trata o § 3° integrard, juntamente com
o relatério 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.

§ 5° Nos casos em que ndo for realizada a AIR, deverd ser
disponibilizada, no minimo, nota técnica ou documento equivalente que tenha

fundamentado a proposta de decisdo.

O art. 5° da Lei n® 13.874, de 20 de setembro de 2019, e o art. 6° da Lei
n° 13.848, de 25 de junho de 2019, e, por conseguinte, a AIR, foram regulamentados
pelo Decreto n° 10.411, de 30 de junho de 2020. Por AIR compreende-se o
“procedimento, a partir da definicdo de problema regulatério, de avaliagdo prévia
a edicdo dos atos normativos de que trata este Decreto, que conterd informagdes
e dados sobre os seus provaveis efeitos, para verificar a razoabilidade do impacto
e subsidiar a tomada de decisdo” (inciso I, Art. 2°). Conforme dispde o Art. 1°
do referido Decreto, essa Andlise deve ser realizada ndo somente pelos érgaos
e entidades da administracdo publica federal direta, autdrquica e fundacional,
quando da proposi¢do de atos normativos de interesse geral de agentes econémicos
ou de usudrios dos servicos prestados, no ambito de suas competéncias, como
também por colegiados por meio do érgdo ou da entidade encarregado de lhe

prestar apoio administrativo.

Assim, a edi¢do, a alteracdo ou a revogacdo de atos normativos de
interesse geral de agentes econémicos ou de usudrios dos servigos prestados,
por érgaos e entidades da administracdo publica federal direta, autarquica e

fundacional, deve ser precedida de AIR, salvo nas seguintes hipéteses:
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§ 22 0 disposto no caput nio se aplica aos atos normativos:

I - de natureza administrativa, cujos efeitos sejam restritos ao ambito

interno do érgdo ou da entidade;

II - de efeitos concretos, destinados a disciplinar situacio especifica,

cujos destinatarios sejam individualizados;
11 - que disponham sobre execugdo orgamentdria e financeira;
IV - que disponham estritamente sobre politica cambial e monetdria;
V - que disponham sobre seguranca nacional; e

VI - que visem a consolidar outras normas sobre matérias especificas,

sem alteracdo de mérito.

Além disso, o referido Decreto possibilita a dispensa de AIR, desde que
elaborada nota técnica ou documento equivalente que fundamente tal dispensa e

a proposta de edi¢do ou de alteragdo do ato normativo, nas hipdteses de:

I - urgéncia;

II - ato normativo destinado a disciplinar direitos ou obrigacdes
definidos em norma hierarquicamente superior que ndo permita, técnica ou

juridicamente, diferentes alternativas regulatérias;
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11l - ato normativo considerado de baixo impacto;

IV - ato normativo que vise a atualiza¢do ou a revogagdo de normas

consideradas obsoletas, sem alteracdo de mérito;
V - ato normativo que vise a preservar liquidez, solvéncia ou higidez:

a) dos mercados de seguro, de resseguro, de capitalizacdo e de

previdéncia complementar;
b) dos mercados financeiros, de capitais e de cimbio; ou
c) dos sistemas de pagamentos;

VI - ato normativo que vise a manter a convergéncia a padrdes

internacionais;

VII - ato normativo que reduza exigéncias, obrigacdes, restrigdes,
requerimentos ou especificagdes com o objetivo de diminuir os custos regulatdrios;

e

VIII - ato normativo que revise normas desatualizadas para adequa-las
ao desenvolvimento tecnolégico consolidado internacionalmente, nos termos do

disposto no Decreto n® 10.229, de 5 de fevereiro de 2020.

Na hipétese de urgéncia, o art. 4° ainda prevé que a nota técnica
ou o documento equivalente devera, obrigatoriamente, identificar o problema
regulatério que se pretende solucionar e os objetivos que se pretende alcangar, de
modo a subsidiar a elaboragdo da Andlise de Resultado Regulatério - ARR no prazo

de 3 (trés) anos.

O Decreto n° 10.411, de 2020, ainda estabelece os componentes
analiticos minimos que a AIR deve conter, além de indicar as metodologias

disponiveis para sua elabora¢do. Também prevé a possibilidade de participagdo
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social na andlise do relatério da AIR e, apds sua conclusio, no texto preliminar da

proposta de ato normativo decorrente dessa analise.

Por fim, o ato normativo estabelece que o relatério de AIR devera
ser publicado no sitio eletrénico do érgdo ou da entidade competente, caso o ato

normativo associado seja editado (§ 4° do Art. 15).

Por avaliar os provaveis beneficios, custos e efeitos de regulagdes e
produzir informacdes e dados sobre a razoabilidade do impacto do ato regulatdrio,
a AIR consiste em uma ferramenta importante de elaboracio de politicas publicas
de interesse geral de agentes econdmicos ou de usudrios de servicos prestados pela

administracdo publica federal, tais como a politica de saide.

Diante da obrigatoriedade legal e importancia da AIR na edigdo de
politicas, e da relevincia das politicas regulamentadas pela Portaria GM/MS n®
4.809, de 30 de dezembro de 2022, que "Institui o Férum Permanente de Articulagio
com a Sociedade Civil"; IT - Portaria GM/MS n® 1.079, de 11 de maio de 2022,
que "Formaliza e institui programas nacionais de prevencdo e detec¢do precoce
de céincer, no dmbito da Politica Nacional de Prevencdo e Controle do Cancer";
e Portaria GM/MS n® 2.561, de 23 de setembro de 2020, que "Dispde sobre o
Procedimento de Justificagdo e Autorizacdo da Interrupgdo da Gravidez nos casos
previstos em lei, no &mbito do Sistema Unico de Satide-SUS", é que se justifica esse

Requerimento de Informagao.

Sala das Sessdes, 3 de fevereiro de 2023.

Senadora Damares Alves
(REPUBLICANOS - DF)
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