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APRESENTACAO

Este manual foi elaborado pela Consultoria Juridica junto ao Ministério da Satde
(Conjur-MS), érgéo setorial da Advocacia-Geral da Unido (AGU), no exercicio de sua
atribuicao de atuar, em conjunto com os 6rgaos técnicos do Ministério da Saude, na
elaboracdo de propostas de atos normativos que serdo submetidas ao ministro de
Estado da Saude.

A construcao deste documento contou com a experiéncia dos integrantes da
Conjur-MS no assessoramento a atividade normativa no ambito da Administragao
Federal e, especialmente, do Ministério da Satide. Desse modo, a presente obra pretende
ser um guia pratico e fornecer orientacdes acerca de temas cujo assessoramento juridico
tem ocorrido com mais frequéncia no decorrer dos Ultimos anos.

Espera-se que este material contribua com a uniformizacao e a padronizacao do
processo de elaboracdo de atos normativos no Ministério da Saude, a fim de facilitar
e aprimorar o trabalho dos servidores e gestores da Pasta responsaveis pelas diversas
etapas que englobam a elaboracdo normativa.

Este manual, que serd atualizado, aperfeicoado e ampliado permanentemente, tem
por objetos o contato inicial e a familiarizacdo com o universo da elaboracdo normativa.
Assim, ndo ha o propdsito de abranger e/ou esgotar todos os aspectos dessa atividade,
cujas nuances e especificidades a Conjur-MS encontra-se sempre a disposicdo para
analise e assessoramento, conforme suas competéncias institucionais.



1 FUNDAMENTOS DA ELABORACAO
NORMATIVA

11 Funcdes das normas juridicas

De acordo com o jurista Rudolf von Ihering (apud FONSECA, 1979, p. 310),
“[...] o conteldo da norma é um pensamento, uma proposicao (proposicao juridica),
mas uma proposicao de natureza pratica, isto €, uma orientagdo para a agao humana; a
norma é, portanto, uma regra, conforme a qual nos devemos guiar”, imperativamente.

As normas juridicas compdem o chamado ordenamento juridico, regulando os
diversos aspectos das relacdes estabelecidas em sociedade. No ambito das atividades
finalisticas ministeriais do Poder Executivo federal, destacam-se as normas que tratam
das politicas publicas, dispondo sobre direitos, obrigacdes, organizacao e funcionamento
dos 6rgaos estatais, com o objetivo de concretizar os mandamentos da Constituicao.

No Estado de Direito, as normas juridicas cumprem a tarefa de concretizar a Constituicao. Elas
devem criar os fundamentos de justica e de seguranca que assegurem um desenvolvimento
social harmdénico em um contexto de paz e de liberdade. Esses complexos objetivos da
norma juridica sdo expressos nas fungoes:

a) de integracéo: a lei cumpre funcdo de integracdo ao compensar as diferencas juridico-
politicas no quadro de formagéo da vontade do Estado (desigualdades sociais, regionais etc.);
b) de planificaco: a lei é o instrumento basico de organizagdo, de definicio e de distribuicdo
de competéncias;

¢) de protecéo: a lei cumpre fungao de protecdo contra o arbitrio ao vincular os proprios
orgdos do Estado;

d) de regulacéo: a lei cumpre fungdo reguladora ao direcionar condutas por meio de
modelos; e

e) de inovacéo: a lei cumpre funcao de inovagéo na ordem juridica e no plano social (HILL,
1982, p. 22; BRASIL, 2018c, p. 104).

Embora este manual traga orientagdes gerais acerca da elaboragdo de atos
normativos, qualquer que seja seu contetdo, sera priorizado o enfoque na elaboracao
de normas gerais e abstratas que versem sobre a area finalistica do Ministério da Saude,
especialmente aquelas que tratam de politicas publicas de salude.
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1.2 Hierarquia das normas juridicas

As normas juridicas compdem um sistema, seguindo uma logica hierarquizada.
A tese do escalonamento de normas, em que ha supremacia da Constitui¢ao, estando
as demais normas subordinadas a esta, foi amplamente difundida pelo jurista austriaco
Hans Kelsen. Desse modo, a teoria da hierarquia das normas ficou conhecida como
piramide de Kelsen, sendo aplicavel ao ordenamento juridico brasileiro.

A seguir, tem-se uma figura para visualizagao simplificada da “estrutura geral” dessa
piramide normativa. Cabe advertir, contudo, que essa estrutura geral comporta nuances,
as quais ndo caberiam detalhamento nesta oportunidade, considerando o objetivo
deste Manual. Entre essas nuances, no entanto, merece destaque a previsao do § 3° do
art. 5° da Constituicdo, que estabelece que os tratados e as convengdes internacionais
sobre direitos humanos que forem aprovados, em cada Casa do Congresso Nacional,
em dois turnos, por trés quintos dos votos dos respectivos membros, serdo equivalentes
as emendas constitucionais. Cabe mencgdo, também, a espécie normativa de decretos
autdnomos, que possuem efeitos semelhantes aos da lei ordinaria, limitados as regras de
organizacao e ao funcionamento da Administracao Federal, incluidas na Constituicao
pela Emenda Constitucional n.° 32, de 2001.

Figura1 — Estrutura geral da piramide normativa

Normas
constitucionais

: Lei complementar,
Normas legais lei ordinaria,
medida proviséria

Normas Decreto, portaria,
: : resolucao, instrucao
infralegais

normativa

Fonte: elaboragao propria (2022).

Descrigdo da imagem: a imagem é uma piramide composta por trés “niveis”. No topo, na cor azul-escuro, estdo as “normas constitucionais”. No meio, na
cor azul médio, estdo as “normais legais”. Imediatamente ao lado, ha uma seta na cor laranja. Apds a seta, esta escrito “Lei complementar, lei ordinaria,
medida provisoria”. Na base, na cor azul-claro, estéo as “normas infralegais” Imediatamente ao lado, ha uma seta na cor laranja. Apds a seta, esta escrito
“Decreto, portaria, resolugdo, instrucao normativa”. A ideia geral da imagem é demonstrar a hierarquia das normas no Brasil.
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Como regra geral, as normas juridicas devem estar em consonancia com as
regras hierarquicamente superiores, sob pena de a norma inferior ser considerada
inconstitucional ou ilegal.

1.3 Espécies de atos normativos

1.3.1 Normas legais

As normas de status legal (exemplos: lei complementar, lei ordinaria e medida
provisoria) materializam o chamado principio da legalidade, disposto no inciso Il do
art. 5° da Constituicao, que determina que “[...] ninguém serd obrigado a fazer ou deixar
de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei” (BRASIL, 1988, on-line). As normas legais,
portanto, devem observar as balizas constitucionais.

O processo legislativo esta previsto na Constituicdo e compreende as seguintes
etapas: iniciativa, discussao, deliberacdo, san¢do ou veto, promulgacdo e publicacao.
A Constituicdo estabelece, ainda, as matérias em que a iniciativa de projetos de lei é
privativa e determina, no art. 61, as matérias reservadas ao chefe do Poder Executivo.

No que se refere a instituicao de politicas publicas, as normas de status legal sdo
utilizadas, em geral, quando ha necessidade de criar direitos e obrigacdes ainda nao
previstos no ordenamento juridico, além das demais hipoteses exigidas pela Constituicao.

1.3.2  Normas infralegais

As normas infralegais sdo aquelas editadas diretamente pelas autoridades publicas,
podendo ser consideradas como atos administrativos. De acordo com Hely Lopes
Meirelles (2006), ato administrativo normativo € aquele que contém um comando geral
do Executivo, visando a correta aplicacao da lei.

No ambito da Administracdo Publica Federal, os atos administrativos normativos
mais utilizados sao: decreto, portaria, resolucdo e instru¢do normativa.

1.3.21 Decreto

No ambito do Poder Executivo federal, o decreto é ato de competéncia do
presidente da Republica, sendo usualmente utilizado, em relacdo a normatizagao de
politicas publicas, para expedir regulamentos visando a fiel execucao das leis (art. 84, 1V,
Constituicdo). Tal necessidade decorre, geralmente, do fato de a lei trazer disposicoes,
por vezes, com menor densidade normativa, demandando maior detalhamento para
que sua execucao seja ordenada e uniforme.
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Os decretos sao referendados pelos ministros de Estado, conforme suas
competéncias materiais (art. 87, I, Constituicdo), e ndo podem criar direitos e obrigacdes
nao previstos em lei ou na Constituicao.

1.3.2.2 Portaria

No que se refere as politicas publicas, a portaria é o ato normativo pelo qual o
ministro de Estado, no ambito de sua competéncia material, expede instrucdes para
a aplicacdo de leis e decretos (art. 87, Il, Constituicido). A portaria também pode ser
utilizada, internamente, para exercer a orientacdo, a coordenacao e a supervisdo dos
orgaos e entidades da Administracdo Federal na area de competéncia do ministro de
Estado (art. 87, I, Constituicdo). Ela ndo pode criar direitos e obrigagdes que nao estejam
previstos em lei ou na Constituicao.

1.3.2.3 Resolucéo

As resolugdes sdo atos normativos editados por colegiados com competéncia
deliberativa. O padrao formal utilizado para resolucdes, usualmente, € o mesmo
das portarias.

1.3.2.4 Instrugdo normativa

As instrugdes normativas sdo atos normativos que orientam a execugao das
normas vigentes pelos agentes publicos, sem, contudo, inovar a ordem juridica. Desse
modo, a instru¢ado normativa seria uma norma complementar administrativa, podendo
ser expedida pelos dirigentes dos 6rgaos e das unidades da administragdo. O padrao
formal utilizado para instrucdo normativa, usualmente, também é o mesmo das portarias.

1.4 Atos normativos stricto sensu e de efeito concreto

E possivel classificar os atos normativos conforme o escopo de relacdes que seu
conteudo disciplina.

Com efeito, um ato normativo pode trazer disposicdes gerais e abstratas, orientando
o tratamento de diversos casos que se enquadrem na situagdo normatizada, e nao
apenas de um Unico caso. Consubstanciam-se, nessa hipotese, em normas em sentido
material, sendo dotadas de abstracdo e generalidade.

Por outro lado, também é possivel que um ato normativo discipline apenas
uma situacdo especifica, hipdtese em que seria um ato administrativo que decide
sobre um caso concreto. Nesse sentido, sdo atos normativos de efeito concreto os que
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estabelecem, por si mesmos e de forma especifica, o resultado pretendido na préatica e
0s que preveem regra de conduta individual e imediata.

Desse modo, tem-se a seguinte classificacdo dos atos normativos quanto as
relacdes por eles disciplinadas:

atos normativos stricto sensu: aqueles que sejam dotados de generalidade
e abstracao, disciplinando situacdes indeterminaveis;

atos normativos de efeito concreto: aqueles que disciplinem
situagoes concretas, sendo desprovidos de generalidade e abstragao, com
destinatarios individualizados.
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2 ELABORAGAO E ANALISE DE ATOS
NORMATIVOS

2.1 Procedimento geral de elaboracdo de politicas publicas e programas

A elaboracdo normativa pressupde a existéncia de uma série de atividades dos
agentes publicos que devem ser realizadas previamente a proposicao do ato. No que
tange as politicas publicas, existe uma metodologia amplamente difundida na bibliografia
acerca das etapas de seu ciclo.

Sobre o conceito de politicas publicas, o Tribunal de Contas da Unido (TCU),
na obra Referencial para Avaliagdo de Governanga em Politicas Publicas, define que
politicas publicas sao “[...] um conjunto articulado e estruturado de acdes e incentivos
que buscam alterar uma realidade em resposta a demandas e interesses dos atores
envolvidos [...] dispdem usualmente sobre ‘o que fazer’ (agdes), ‘aonde chegar’ e ‘como
fazer” (BRASIL, 2014, p. 21). Desse modo, politica ptblica diz respeito “[...] a mobilizacdo
politico-administrativa para articular e alocar recursos e esfor¢os para tentar solucionar
dado problema coletivo” (BRASIL, 2014, p. 21).

O documento citado traz, ainda, explanagdo acerca do ciclo de politicas publicas,
que € o conjunto articulado das macroetapas de formulagao, implementagao e avaliagdo.
Assim, “[...] as tradicionais divisdes do ciclo politico nas varias propostas na bibliografia
se diferenciam apenas gradualmente, possuindo em comum as fases da formulacao, da
implementacdo e do controle dos impactos das politicas” (FREY, 2000 apud BRASIL,
2014, p. 21), conforme figura a seguir.

Figura 2 — Os cinco estagios do ciclo de politicas publicas

Resolucao aplicada a Estagios do ciclo da
problemas politica publica
1 - Reconhecimento do problema 1 - Formula¢do de agenda
2 - Proposta de resolucdo 2 - Formulagéo da politica
3 - Escolha da solugao 3 -Tomada de decisao politica
4 - Efetivacao da resolucao 4 - Implementacao da politica
5 - Monitoramento dos resultados 5 - Avaliacao da politica

Fonte: adaptada de Howlett, Ramesh e Perl (2013, p. 16).

Descri¢do da imagem: a imagem é composta por dois “quadros”. A intengao é mostrar que, no ambito das politicas piblicas, a resolugdo aplicada
a problemas influencia nos estagios do ciclo da politica pUblica, e vice-versa. No quadro a esquerda, o titulo é “Resolugao aplicada a problemas”.
Arresolucao aplicada a problemas é composta por cinco etapas: “reconhecimento do problema”; “proposta de resolugao”; “escolha da solugao”; “efetivagao
da resolucao”; e “monitoramento dos resultados”. No quadro a direita, o titulo é “Estagios do ciclo da politica ptblica” Os estagios sdo cinco, a saber:
“formulagdo de agenda”; “formulagdo da politica”; “tomada de decisdo politica”; “implementagdo da politica”; e “avaliagao da politica”. Ambos os quadros
possuem tom azul médio/azul-claro.
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A elaboracao normativa demanda, portanto, prévia e minuciosa analise das acdes
a serem adotadas pelo poder publico, sendo necessaria avaliagdo técnica e estratégica
que embase as medidas propostas e a opgao politica para a tomada de decisdo. Assim, a
atividade normativa envolve elementos muito além dos aspectos estritamente juridicos
e de técnica legislativa.

Os riscos envolvidos na elaboragdo normativa exigem cautela daqueles que se ocupam
desse processo. Eles estdo obrigados a colher informagdes variadas sobre a matéria que deve
ser regulada e a realizar uma pesquisa que nio pode ficar limitada a aspectos estritamente
juridicos. E necessario realizar minuciosa investigacao nos ambitos legislativo, doutrinario
e jurisprudencial. A andlise da repercussdo econdmica, social e politica do ato legislativo é
igualmente imprescindivel. Somente a realizacdo dessa pesquisa, que demanda a utilizagdo
de conhecimentos interdisciplinares, podera fornecer elementos seguros para a escolha
dos meios adequados para atingir os fins almejados. A utilizagido de formulas obscuras
ou criptograficas, motivadas por razdes politicas ou de outra ordem, contraria principios
basicos do préprio Estado de Direito, como os da seguranca juridica e os postulados de
clareza e de precisdo da norma juridica (DEGENHART, 1987, p. 102; BRASIL, 2018c, p. 104).

Efetivamente, a orientacido da Controladoria-Geral da Unido (CGU) é de que a
avaliacdo das politicas publicas deve iniciar no nascedouro, por meio da andlise ex ante,
para evitar erros de formulacdo e de desenho. Durante sua execucao, deve haver um
constante monitoramento das a¢des realizadas.

Sobre a analise ex ante, para construir a expertise dos 6rgaos do governo federal,
foram desenvolvidos estudos, capacitacdes e formagdes técnicas, notadamente pela
Escola Nacional de Administracdo Publica (Enap), pelo Instituto de Pesquisa Econdmica
Aplicada (Ipea), pela Casa Civil da Presidéncia da Republica, pela CGU, entre outros 6rgaos.

A atividade normativa, contudo, ndo se encerra ap6s a edicdo do ato. Depois da
implementacdo da agdo governamental, a analise ex post permite maior clareza sobre os
resultados previstos da acdo, proporcionando avaliar se os resultados efetivos condizem
com o objetivo tracado (resultado esperado e meta proposta ex ante) no desenho
original da politica publica, para a solucao do problema diagnosticado. Portanto, ha
necessidade constante de avaliar o resultado da norma em vigor, devendo ser proposta,
quando for o caso, sua alteracdo.

Para mais detalhamentos e orientacdes acerca da metodologia de formulacao de
politicas publicas, programas e acdes no ambito do Poder Executivo federal, sugere-se
a leitura das seguintes obras:
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Avaliagdo de Politicas Publicas: Guia Pratico de Andlise Ex Ante, da Casa Civil
da Presidéncia da Republica e da Controladoria-Geral da Unido.

Como Elaborar Modelo Légico: Roteiro para Formular Programas e Organizar
Avaliagdo, do Instituto de Pesquisa Econdémica Aplicada.

2.2  Analise de Impacto Regulatério

A Andlise de Impacto Regulatério (AIR) é um processo sistematico de analise
com base em evidéncias, cuja finalidade ¢ avaliar, a partir da definicdo de um problema
regulatdrio, os possiveis impactos das alternativas de acdo disponiveis para o alcance
dos objetivos pretendidos, orientando e subsidiando, assim, a tomada de decisdo
(ANVISA, 2021).

A obrigatoriedade de realizacdo de AIR €, atualmente, prevista na Lei n.° 13.848,
de 25 de junho de 2019; na Lei n.° 13.874, de 20 de setembro de 2019; e no Decreto
n.° 10.411, de 30 de junho de 2020, que regulamenta ambas as leis e dispde sobre seu
conteldo, requisitos minimos e hipoteses de dispensa ou ndo obrigatoriedade.

O objetivo primordial da AIR é a melhoria da qualidade regulatéria na elaboragao
e revisdo de atos normativos, possibilitando, consequentemente, melhor compreensao
dos impactos das agdes governamentais na vida dos cidaddos. Ademais, a AIR visa integrar
os diversos objetivos da politica publica, assegurar a transparéncia e a participagao social
no processo decisorio e aperfeicoar as atividades de controle e fiscalizacio da politica
(OECD, ©1997).

O procedimento para elaboragdo de AIR e a referéncia a metodologias estdo
delineados no Decreto n.° 10.411, de 2020. No ambito da Administracao Publica, ha,
ainda, diversos documentos produzidos para auxiliar na constru¢do do processo de
AIR, entre eles:

as “Orientacdes para a Execucdo da Analise de Impacto Regulatério no
Ministério da Saude: Descritivo do Processo Decisorio”, do Ministério
da Saude;

0 “Guia para Elaboracdo de Analise de Impacto Regulatério (AIR)”, do
Ministério da Economia; e

as “Diretrizes Gerais e Guia Orientativo para Elaboracdo de Analise de
Impacto Regulatério — AIR” da Casa Civil da Presidéncia da Republica.
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De acordo com o art. 3° do Decreto n.° 10.411, de 2020, “[....] a edigao, a alteracdo
ou a revogacdo de atos normativos de interesse geral de agentes econdmicos ou de
usuarios dos servicos prestados, por 6rgdos e entidades da Administragao Publica
Federal direta, autarquica e fundacional sera precedida de AIR” (BRASIL, 2020, on-line).
Portanto, a regra € a elaboracdo de AIR, mas o referido decreto elenca hipéteses em
que nao é aplicavel ou dispensada.

Nesse sentido, nos termos do § 2° do art. 3° do Decreto n° 10.411, de 2020, a
elaboracao de AIR nao é aplicavel para atos normativos:

| - de natureza administrativa, cujos efeitos sejam restritos ao ambito interno do érgio ou
da entidade;

Il - de efeitos concretos, destinados a disciplinar situacdo especifica, cujos destinatarios
sejam individualizados;

Il - que disponham sobre execucdo orcamentaria 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 alteragao de
mérito (BRASIL, 2020, on-line).

Por sua vez, as hipoteses de dispensa estio previstas no art. 4° do referido decreto:

| - urgéncia;

Il - ato normativo destinado a disciplinar direitos ou obrigacdes definidos em norma
hierarquicamente superior que ndo permita, técnica ou juridicamente, diferentes alternativas
regulatorias;

Il - ato normativo considerado de baixo impacto;

IV - ato normativo que vise a atualizagdo ou a revogacdo de normas consideradas obsoletas,
sem alteragdo 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 cdmbio; ou

¢) dos sistemas de pagamentos;

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

VIl - ato normativo que reduza exigéncias, obrigacdes, restricdes, requerimentos ou
especificagbes com o objetivo de diminuir os custos regulatorios; e

VIII - ato normativo que revise normas desatualizadas para adequa-las ao desenvolvimento
tecnoldgico consolidado internacionalmente, nos termos do disposto no Decreto n.° 10.229,
de 5 de fevereiro de 2020 (BRASIL, 2020, on-line).
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Nos casos de dispensa de AIR em razdo de urgéncia, os atos normativos expedidos
serao objeto de Avaliacdo de Resultado Regulatério (ARR), no prazo de trés anos,
contados da data da entrada em vigor da norma.

2.3 Legislacdo basica a ser observada na elaboracdo de ato normativo

Como visto, a elaboracdo normativa demanda prévia analise técnica e de mérito,
que fundamentara a deciséo pela edicdo ou ndo do ato. A legislacdo basica a ser observada
na elaboracdo de atos normativos, no ambito do Ministério da Saude, ¢ a seguinte:

Lei Complementar n.° 95, de 26 de fevereiro de 1998 — Dispde sobre
a elaboracdo, a redacdo, a alteracdo e a consolidacao das leis, conforme
determina o paragrafo Unico do art. 59 da Constituicao, e estabelece normas
para a consolidagdo dos atos normativos que menciona.

Decreto n.° 9.191, de 1° de novembro de 2017 — Estabelece as
normas e as diretrizes para elaboracao, redacéo, alteracao, consolidacao
e encaminhamento de propostas de atos normativos ao presidente da
Republica pelos ministros de Estado.

Portaria GM/MS n.° 2.500, de 28 de setembro de 2017 — Dispde
sobre a elaboracdo, a proposicao, a tramitacdo e a consolidacdo de atos
normativos no ambito do Ministério da Saude.

Decreto n.° 10.139, de 28 de novembro de 2019 — Dispde sobre a
revisdo e a consolidacao dos atos normativos inferiores a decreto.

Decreto n.° 10.411, de 30 de junho de 2020 — Regulamenta a andlise
de impacto regulatério, de que tratam o art. 5° da Lei n.° 13.874, de 20 de
setembro de 2019, e 0 art. 6° da Lei n.° 13.848, de 25 de junho de 2019.

2.4 Questdes a serem observadas na concepcao da politica/programa para
elaboracdo do ato normativo

Na fase da concepcdo da politica publica ou da formacdo da agenda, devem
ser observadas as orientagdes definidas na legislagdo mencionada a seguir. O Decreto
n.29.191, de 2017, possui um anexo intitulado “Questdes a Serem Analisadas Quando
da Elaboracdo de Atos Normativos no Ambito do Poder Executivo Federal”, com um
roteiro para orientar a elaboracdo do ato normativo. A seguir, estao relacionados alguns
dos itens constantes no referido anexo.
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DECRETO N.° 9.191, DE 1° DE NOVEMBRO DE 2017

Diagnostico

1. Alguma providéncia deve ser tomada?

1.1. Qual é o objetivo pretendido?

1.2. Quais foram as razdes que determinaram a iniciativa?

1.3. Neste momento, como se apresenta a situagao no plano fatico e no plano juridico?
1.4. Que falhas ou distor¢oes foram identificadas?

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

1.6. Qual é o conjunto de destinatarios alcangados pelo problema e qual é o nimero de
casos a resolver?

1.7. O que podera acontecer se nada for feito? (Exemplo: o problema se agravara? Permanecera
estavel? Podera ser superado pela propria dindmica social, sem a intervencéo do Estado?
Com que consequéncias?)

Alternativas

-]

2. Quais sdo as alternativas disponiveis?

-]

Competéncia legislativa

3. A Unido deve tomar alguma providéncia? A Unido dispoe de competéncia constitucional
ou legal para fazé-lo?

-]

Necessidade de lei

4. Deve ser proposta edicdo de lei?

-]

4.3. Sendo for o caso de se propor edicdo de lei,a matéria deve ser disciplinada por decreto?
Por que n&o seria suficiente portaria?

4.4. Existe fundamento legal suficiente para a edicdo de ato normativo secundario? Qual?
Norma temporaria

6. A norma deve ter prazo de vigéncia limitado?

6.1. Seria o caso de editar norma temporaria?

Densidade do ato normativo

9.4. A matéria ja ndo teria sido regulada em outras disposi¢des de hierarquia superior (regras
redundantes que poderiam ser evitadas)?

[..]
9.5. Quais sdo as regras ja existentes que serdo afetadas pela disposicao pretendida? Sédo

regras dispensaveis?

[..]
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Compreensao do ato normativo

14. O ato normativo corresponde as expectativas dos cidadios e ¢ inteligivel para todos?
14.1. O ato normativo proposto sera entendido e aceito pelos cidadaos?

14.2. Os destinatarios da norma podem entender o vocabulario utilizado, a organizagdo e
a extensdo das frases e das disposicOes, a sistematica, a logica e a abstragao?
Exequibilidade

15. O ato normativo é exequivel?

[-]

152. As disposi¢oes podem ser aplicadas diretamente?

-]

15.6. Quais 6rgdos ou instituicdes devem assumir a responsabilidade pela execugdo das
medidas?

-]

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

Analise de custos envolvidos

16. Existe relagdo equilibrada entre custos e beneficios? Procedeu-se a analise?

16.1. Qual 0 6nus a ser imposto aos destinatarios da norma?

163. As medidas pretendidas impoem despesas adicionais ao orcamento da Unido, dos

estados, do Distrito Federal e dos municipios? Quais sdo as possibilidades existentes para
enfrentarem esses custos adicionais?

16.4. Quais séo as despesas indiretas dos entes publicos com a medida? Quantos servidores
publicos terdo de ser alocados para atender as novas exigéncias e qual é o custo estimado
com eles? Qual o acréscimo previsto para a despesa de custeio?

[...]

16.6. Hé previsio orcamentaria suficiente e especifica para a despesa? E necessaria a alteracio
prévia da legislagdo orcamentaria?

Simplificagao administrativa

17. O ato normativo implicara redugéo ou ampliagédo das exigéncias procedimentais?
[...]

Prazo de vigéncia e de adaptagao

18. Ha necessidade de vacatio legis ou de prazo para adaptagdo da administragdo e dos
particulares?

o]

Avaliacao de resultados

19. Como serdo avaliados os efeitos do ato normativo?

19.1. Qual a periodicidade da avaliagédo de resultados do ato normativo?

19.2. Como ocorrera a reversao das medidas em caso de resultados negativos ou insuficientes?
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ApOs a superacao das questoes relativas a concepcao da politica/programa a ser
implementado, deve ser elaborado o projeto de ato normativo.

Considerando os estagios do ciclo de politicas publicas elencados anteriormente,
0 ato normativo que as institui tem a funcao de traduzir para a linguagem juridica as
medidas adotadas ao longo dessas etapas. Desse modo, a normatizacdo de politica
publica, ou de programa de governo, para que possa fornecer mais clareza e transparéncia
aos seus destinatarios, deve abordar, no minimo, as seguintes macroetapas:

Figura 3 — Macroetapas da normatizagéo de polifica publica ou de programa de governo

Avaliacdo da
politica

Monitoramento dos
resultados

Finalidade/ Medida
objetivo da autorizada
norma pela norma

Fonte: adaptada de Howlett, Ramesh e Perl (2013, p. 16).

Reconhecimento do
problema

Efetivacao da
solugao/Implementacédo
da politica

DISPOSITIVOS
NORMATIZADOS

Forma de
execucao da
medida

Formacéo de
agenda

Escolha da
solucdo/Tomada de
decisdo politica

Monitoramento Avaliacdao
da medida da medida

Descrigdo da imagem: a imagem é composta por um ciclo nas cores azul-escuro, cinza-claro e verde. O ciclo inicia no reconhecimento do problema.
Ap0s isso, tem-se a formagdo de agenda e a escolha da solugdo/tomada de decisdo politica. Em seguida, esta a efetivagéo da solugao/implementagao
da politica. Por fim, ha o monitoramento dos resultados e a avaliagdo da politica. Cada etapa esta destacada em um retangulo proprio, com organizagao
em sentido horério. O referido ciclo esta posicionado dentro de um circulo maior verde. Na parte inferior do circulo verde, ha um retangulo, também
verde, em que esta escrito “dispositivos normatizados”. Imediatamente abaixo, ha uma espécie de “processo”. Esse processo é composto por retangulos
e pequenas setas, na cor azul-claro. Da esquerda para a direita, os seguintes textos compdem o processo: “Finalidade/objetivo da norma”; “Medida
autorizada pela norma”; “Forma de execugdo da medida’; “Monitoramento da medida”; e "Avaliagdo da medida”.
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Nesse sentido, a elaboracdo normativa deve considerar todas essas fases, de
modo que ndo é adequada a auséncia de explicitacdo clara dessas etapas no projeto
de ato normativo, tendo em vista os principios da transparéncia, da moralidade e da
publicidade, bem como em observancia aos preceitos de governanca publica, em especial
0s constantes no Decreto n.° 9.203, de 22 de novembro de 2017.

As questdes especificas acerca das portarias do Ministério da Satide que tratam
de politicas publicas de saude sdo abordadas no tépico 4 deste Manual. Ja os aspectos
redacionais e de técnica legislativa a serem observados na elaboracdo do projeto de ato
normativo sao abordados no tépico 5.

2.5 Manifestacdes técnicas e de mérito

A elaboracdo de normas juridicas deve observar as diretrizes estabelecidas
pela Constituicao, que, entre outros preceitos, elencou os principios da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da publicidade e da eficiéncia, aplicaveis a Administracdo
Plblica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos estados, do Distrito
Federal e dos municipios.

Nesse sentido, a explicitacdo das justificativas para a elaboragdo de uma norma
juridica advém do préprio conceito de Estado de Direito e da garantia do devido processo
legal, conforme explica Ana Paula de Barcellos (2017, on-line):

O devido procedimento na elaboragdo normativa encontra fundamento também em
um segundo bloco de opgdes constitucionais acerca do funcionamento basico do Estado
brasileiro: trata-se do principio do Estado de Direito e da garantia do devido processo legal [...].
[...] Assim, exigéncias como generalidade, igualdade, ndo discriminacéo, estabilidade e
compreensibilidade por parte dos destinatarios sdo consideradas essenciais para que se
possa caracterizar algo como Direito e, portanto, decorrem do Estado de Direito. Ora, se
é assim, é certo que quem elabora as normas esta igualmente vinculado a esses mesmos
elementos: ndo podera elaborar normas incompreensiveis, ilogicas, sem sentido, para além
dos outros aspectos referidos, como a generalidade, a irretroatividade e a estabilidade.
A justificativa exigida pelo devido procedimento na elaboragdo normativa, com seus
contetdos minimos, devera ser apresentada por quem propde a criagdo de normas, e
constitui um procedimento para que essa clareza e compreensibilidade das normas sejam
explicitadas. Ou seja: o DPEN [devido procedimento na elaboragdo normativa] veicula
uma garantia elementar do contetido essencial do Estado de Direito referido. Nesse ponto
é possivel fazer uma conexao logica do que se vem de expor com a garantia do devido
processo legal.
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E possivel concluir que a edicio de atos normativos deve ser motivada e precedida
de manifestacdo escrita que exponha os motivos que levaram os agentes publicos a
propor ou editar o ato normativo, fundamentados nas questdes técnicas envolvidas e
nas escolhas de mérito (conveniéncia e oportunidade) adotadas.

Especificamente sobre a edicdo de normas no ambito ministerial, é preciso
observar as exigéncias legais, especialmente as regras dispostas na Lei n.° 9.784, de
29 de janeiro de 1999. Dessa forma, segue o que dispdem a Lei n.° 9.784, de 1999, e a
Lei n.° 4.717, de 29 de junho de 1965:

LEI N.° 9.784, DE 29 DE JANEIRO DE 1999

Art. 50. Os atos administrativos deverdo ser motivados, com indicagdo dos fatos e dos
fundamentos juridicos, quando:

| - neguem, limitem ou afetem direitos ou interesses;

Il - imponham ou agravem deveres, encargos ou sangoes;

Il - decidam processos administrativos de concurso ou selecéo publica;

IV - dispensem ou declarem a inexigibilidade de processo licitatério;

V - decidam recursos administrativos;

VI - decorram de reexame de oficio;

VII - deixem de aplicar jurisprudéncia firmada sobre a questdo ou discrepem de pareceres,
laudos, propostas e relatérios oficiais;

VIII - importem anulagio, revogacao, suspensao ou convalidagao de ato administrativo.

§ 1° A motivagdo deve ser explicita, clara e congruente, podendo consistir em declaragao
de concordancia com fundamentos de anteriores pareceres, informagoes, decisdes ou
propostas, que, neste caso, serao parte integrante do ato.

§ 2° Na solucéo de varios assuntos da mesma natureza, pode ser utilizado meio mecanico
que reproduza os fundamentos das decisdes, desde que ndo prejudique direito ou garantia
dos interessados.

§ 3° A motivagdo das decisdes de orgaos colegiados e comissdes ou de decisdes orais
constara da respectiva ata ou de termo escrito.
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LEI N.° 4.717, DE 29 DE JUNHO DE 1965

Art. 2° Sao nulos os atos lesivos ao patrimoénio das entidades mencionadas no artigo
anterior, nos casos de:

o]

d) inexisténcia dos motivos;

Paragrafo Unico. Para a conceituagao dos casos de nulidade observar-se-do as seguintes
normas:

d) a inexisténcia dos motivos se verifica quando a matéria de fato ou de direito, em que se
fundamenta o ato, é materialmente inexistente ou juridicamente inadequada ao resultado
obtido;

(o]

De acordo com Maria Sylvia Zanella Di Pietro (2017, on-line), motivo é o pressuposto
de fato e de direito que serve de fundamento ao ato administrativo:

Pressuposto de direito é o dispositivo legal em que se baseia o ato. Pressuposto de fato, como
o proprio nome indica, corresponde ao conjunto de circunstancias, de acontecimentos,
de situagodes que levam a Administragdo a praticar o ato. [...] A auséncia de motivo ou a
indicagdo de motivo falso invalidam o ato administrativo. [...] Motivacdo é a exposigédo dos
Motivos, ou seja, € a demonstracdo, por escrito, de que os pressupostos de fato realmente
existiram. [...] a motivacéo é que permite a verificacao, a qualquer momento, da legalidade
do ato, até mesmo pelos demais Poderes do Estado.

As manifestacdes técnicas que fundamentam a elaboragdo normativa devem
apresentar as principais questdes enfrentadas que levaram a decisdo da administracao
de editar o ato normativo. O documento que materializa a referida andlise, trazendo essa
motivagao, geralmente, é denominado parecer de mérito ou nota técnica. Contudo, a
nomenclatura ndo tem muita relevancia, desde que seu contetido traga as informagdes
essenciais a motivacao do ato.

A manifestacdo técnica e de mérito deve ser elaborada e subscrita em observancia
as competéncias regimentais no ambito da Pasta. Caso a matéria envolva a competéncia
de mais de um setor, devem ser elaboradas manifestacoes por cada um deles, sendo
possivel, também, a edicdo de manifestacdes conjuntas. Sao questdes essenciais a serem
abordadas nas manifestacdes técnicas, conforme dispde o art. 32 do Decreto n.° 9.191,
de 2017:
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DECRETO N.° 9.191, DE 1° DE NOVEMBRO DE 2017

Art. 32. O parecer de mérito contera:

| - a analise do problema que o ato normativo visa a solucionar;

Il - os objetivos que se pretende alcancar;

Il - aidentificagdo dos atingidos pelo ato normativo;

IV - quando couber, a estratégia e o prazo para implementagao;

V - na hipotese de a proposta implicar rentincia de receita, criagao, aperfeicoamento ou
expansdo da acdo governamental, ou aumento de despesas:

a) a estimativa do impacto orcamentario-financeiro no exercicio em que entrar em vigor

e nos dois subsequentes, da qual devera constar, de forma clara e detalhada, as premissas
e as metodologias de calculo utilizadas, e indicara:

1. se a medida proposta foi considerada nas metas de resultados fiscais previstas na lei de
diretrizes orcamentarias; e
2.a simulagdo que demonstre o impacto da despesa com a medida proposta; e

b) a declaragdo de que a medida apresenta:
1. adequagdo orgamentaria e financeira com a lei orgamentaria anual; e

2. compatibilidade com o plano plurianual, com a lei de diretrizes orcamentarias e com o
art. 107 do Ato das Disposi¢des Constitucionais Transitorias; e

) a criagdo ou a prorrogacao de beneficios de natureza tributaria, da qual decorra rentincia
de receita, devera conter exposicao justificada sobre o atendimento as condi¢oes previstas
no art. 14 da Lei Complementar n.° 101, de 2000;

VI - quando couber, a andlise do impacto da medida:
a) sobre o meio ambiente; e
b) sobre outras politicas pUblicas, inclusive quanto a interagio ou a sobreposicao;

VII - na hipétese de medida proviséria ou de projeto de lei em regime de urgéncia, a andlise
das consequéncias do uso do processo legislativo regular; e

VIII - na hipotese de politicas publicas financiadas por beneficios de natureza tributaria,
financeira e crediticia previstos no § 6° do art. 165 da Constituigdo, as proposicdes deverdo
conter:

a) objetivos, metas e indicadores para acompanhamento e avaliacdo dos resultados
alcangados; e
b) indicagéo do érgio responsavel e do eventual corresponsavel pela gestdo da politica.

Em se tratando de manifestacdo técnica para subsidiar e fundamentar a
elaboracdo de ato normativo, é preciso colher a anuéncia da autoridade maxima da
Secretaria pertinente.

Por sua vez, quando se tratar de ato normativo de natureza regulatéria, a
manifestacdo técnica deve observar as regras do Decreto n.° 10.411, de 2020, que
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impoe a elaboracdo de AIR, cujo produto final é um relatério contendo os elementos
que subsidiaram a escolha da alternativa mais adequada ao enfrentamento do problema
regulatério identificado e a minuta do ato normativo a ser editado.

Na hipotese de inaplicabilidade e dispensa de AIR, é necessaria a elaboracéo
de manifestacao técnica e de mérito, que devera observar os ditames do art. 32 do
Decreto n.° 9.191, de 2017. Quando se tratar de dispensa de AIR em razdo de urgéncia,
a manifestacdo de mérito devera conter, ainda, o problema regulatorio que se pretende
solucionar e os objetivos que se pretende alcancar, de modo a subsidiar a elaboracao
da AIR, conforme determina o § 2° do art. 4° do Decreto n.° 10.411, de 2020.

2.6 Submisséo para consulta publica e aos colegiados do Sistema Unico
de Saude

No processo de elaboracdo normativa, a administracao pode fazer uso da consulta
publica, entendida como um mecanismo de participacdo da sociedade nos atos e
decisdes do poder publico. Desse modo, as minutas prévias de atos normativos podem
ser submetidas ao publico em geral para o recebimento de comentérios e sugestoes.
As manifestacdes recebidas no ambito da consulta publica servem de subsidios e
informacdes para a formulacao do texto final do ato normativo.

Em relagdo aos aspectos juridicos, o tema é regido, principalmente, pelas regras
previstas na Lei n.°9.784, de 1999; no Decreto-Lei n.° 4657, de 4 de setembro de 1942; no
Decreto n.° 9.830, de 10 de junho de 2019; no Decreto n.° 9.191, de 2017; e no Decreto
n.° 10.411, de 2020.

LEI N.° 9.784, DE 29 DE JANEIRO DE 1999

Art. 31. Quando a matéria do processo envolver assunto de interesse geral, 0 6rgdo competente
podera, mediante despacho motivado, abrir periodo de consulta publica para manifestagéo
de terceiros, antes da deciséo do pedido, se ndo houver prejuizo para a parte interessada.

§ 1° A abertura da consulta publica sera objeto de divulgagéo pelos meios oficiais, a fim
de que pessoas fisicas ou juridicas possam examinar os autos, fixando-se prazo para
oferecimento de alegagdes escritas.

§ 2° O comparecimento a consulta publica ndo confere, por si, a condicido de interessado
do processo, mas confere o direito de obter da Administragéo resposta fundamentada, que
podera ser comum a todas as alegagdes substancialmente iguais.

Art. 32. Antes da tomada de decisdo, a juizo da autoridade, diante da relevancia da questéo,
podera ser realizada audiéncia publica para debates sobre a matéria do processo.

Art. 33. Os 6rgéos e entidades administrativas, em matéria relevante, poderdo estabelecer
outros meios de participagdo de administrados, diretamente ou por meio de organiza¢des
e associagdes legalmente reconhecidas.
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Art. 34. Os resultados da consulta e audiéncia publica e de outros meios de participagao
de administrados deverao ser apresentados com a indicagdo do procedimento adotado.

DECRETO-LEI N.° 4.657, DE 4 DE SETEMBRO DE 1942

Art. 29. Em qualquer 6rgédo ou Poder, a edigdo de atos normativos por autoridade
administrativa, salvo os de mera organizagao interna, podera ser precedida de consulta
publica para manifestacdo de interessados, preferencialmente por meio eletronico, a qual
sera considerada na deciséo.

§ 1° A convocagdo contera a minuta do ato normativo e fixara o prazo e demais condigdes
da consulta publica, observadas as normas legais e regulamentares especificas, se houver.

[..]

DECRETO N.° 9.830, DE 10 DE JUNHO DE 2019

Art. 18. A edigdo de atos normativos por autoridade administrativa podera ser precedida de
consulta publica para manifestacdo de interessados, preferencialmente por meio eletrénico.

§ 1° A deciséo pela convocagéo de consulta publica serd motivada na forma do disposto
no art. 3°.

§ 2° A convocagdo de consulta publica contera a minuta do ato normativo, disponibilizara
a motivagdo do ato e fixara o prazo e as demais condicoes.

§ 3° A autoridade decisora ndo sera obrigada a comentar ou considerar individualmente
as manifestagdes apresentadas e podera agrupar manifestagbes por conexao e eliminar
aquelas repetitivas ou de contelido ndo conexo ou irrelevante para a matéria em apreciaao.

§ 4° As propostas de consulta publica que envolverem atos normativos sujeitos a despacho
presidencial serdo formuladas nos termos do disposto no Decreto n.° 9.191, de 1° de
novembro de 2017.

DECRETO N.° 9.191, DE 1° DE NOVEMBRO DE 2017

Art. 40. A proposta de ato normativo a ser submetida a consulta publica serd encaminhada
pelo titular do 6rgdo ao qual esta afeta a matéria, por meio de aviso dirigido ao Ministro de
Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, acompanhada da documentagao
referida no art. 30.

[..]

Art. 41. Na hipdtese de a Casa Civil da Presidéncia da Republica concluir pela adequagéo,
conveniéncia e oportunidade da proposta de ato normativo:
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| - a integra da proposta e os termos da consulta serdo publicados no Diario Oficial da
Unido pela Casa Civil da Presidéncia da Republica; e

Il - a consulta publica sera disponibilizada no sitio eletrénico da Presidéncia da Republica
e, caso se entenda conveniente, adicionalmente, no sitio eletrénico do 6rgao proponente.

[

Art. 42. As sugestdes a consulta publica serdo recebidas pela Casa Civil da Presidéncia da
Republica e analisadas em conjunto com o érgéo proponente.

Art. 43. No prazo de trés meses apos o término do recebimento das sugestoes, o érgéo
proponente devera encaminhar a Casa Civil da Presidéncia da Republica:

| - exposicdo de motivos com a proposta final de ato normativo; ou

Il - justificativa da desisténcia da proposta.

DECRETO N.° 10.411, DE 30 DE JUNHO DE 2020

Art. 9° Na hipétese de o 6rgdo ou a entidade competente optar, apos a conclusdo da AlR,
pela edicdo, alteragdo ou revogacgdo de ato normativo para enfrentamento do problema
regulatorio identificado, o texto preliminar da proposta de ato normativo podera ser objeto
de consulta publica ou de consulta aos segmentos sociais diretamente afetados pela norma.

Paragrafo Unico. A realizacdo de consulta publica sera obrigatéria na hipotese do art. 9°
da Lei n.° 13.848, de 2019.

Art. 10. O érgédo ou a entidade competente podera utilizar os meios e os canais que
considerar adequados para realizar os procedimentos de participagdo social e de consulta
publica de que tratam os art. 8° e 9°.

Paragrafo Unico. Os procedimentos de que trata o caput garantirdo prazo para manifestagao
publica proporcional a complexidade do tema.

Art. 11. A disponibilizagédo do texto preliminar da proposta de ato normativo objeto de
consulta piblica ou de consulta aos segmentos sociais diretamente afetados ndo obriga
a sua publicagdo ou condiciona o érgéo ou a entidade a adotar os posicionamentos
predominantes.

[..]

Art. 18. Os 6rgdos e as entidades manterdo os seus relatérios de AIR disponiveis para consulta
em seu sitio eletronico e garantirdo acesso facil a sua localizagdo e identificagido de seu
contelido ao pUblico em geral, ressalvados aqueles com restricido de acesso nos termos do
disposto na Lei n.° 12.527, de 2011.

Art. 19. O 6rgao ou a entidade disponibilizara em sitio eletronico a analise das informagdes
e as manifestagdes recebidas no processo de consulta piblica apds a deciséo final sobre
a matéria.

Paragrafo Unico. O 6rgdo ou entidade ndo esta obrigado a comentar ou considerar
individualmente as informagdes e manifestagdes recebidas e podera agrupa-las por conexéo
ou eliminar as repetitivas e as de contelido ndo conexo ou irrelevante para a matéria em
analise.
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Como é possivel observar, a submissdao de matéria para consulta publica, como
regra geral, é facultativa e pode ser utilizada pelas autoridades publicas, especialmente
quando o ato normativo envolver assunto de interesse geral.

Contudo, é preciso estar atento as situagdes em que a consulta publica é obrigatdria,
aexemplo de indeferimento de requerimento para concessao ou renovacao de Certificacao
de Entidades de Assisténcia Social (Cebas) (art. 26 da Lei n.° 12.101, de 27 de novembro
de 2009) e de processo de incorporacdo de tecnologias pelo SUS (art. 19 do Decreto
n.° 7.646, de 21 de dezembro de 2011).

Tambeém cabe mencionar que a realizagdo de consulta publica constitui diretriz
de governanca publica para a legitimidade, estabilidade e coeréncia do ordenamento
juridico, conforme o art. 4°, IX, do Decreto n.° 9.203, de 2017; o art. 9° do Decreto
n.° 10411, de 2020; e o art. 9° da Lei n.° 13.848, de 2019.

DECRETO N.° 9.203, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2017

Art. 4° Sdo diretrizes da governancga publica:

[..]

IX - editar e revisar atos normativos, pautando-se pelas boas praticas regulatérias e pela
legitimidade, estabilidade e coeréncia do ordenamento juridico e realizando consultas
publicas sempre que conveniente;

[..]

DECRETO N.° 10.411, DE 30 DE JUNHO DE 2020

Art. 9° Na hipotese de o érgéo ou a entidade competente optar, apos a concluséo da AlR,
pela edicdo, alteracio ou revogacdo de ato normativo para enfrentamento do problema
regulatorio identificado, o texto preliminar da proposta de ato normativo podera ser objeto
de consulta piblica ou de consulta aos segmentos sociais diretamente afetados pela norma.
Paragrafo Unico. A realizagao de consulta publica sera obrigatéria na hipotese do art. 9°
da Lei n.° 13.848, de 2019.
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LEI N.° 13.848, DE 25 DE JUNHO DE 2019

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 alteragéo de atos normativos
de interesse geral dos agentes econémicos, consumidores ou usuarios dos servigos prestados.
§ 1° A consulta publica é o instrumento de apoio a tomada de decisdo por meio do
qual a sociedade é consultada previamente, por meio do envio de criticas, sugestdes e
contribuicdes por quaisquer interessados, sobre proposta de norma regulatoria aplicavel
ao setor de atuagdo da agéncia reguladora.

§ 2° Ressalvada a exigéncia de prazo diferente em legislacdo especifica, acordo ou tratado
internacional, o periodo de consulta piblica tera inicio apds a publicagdo do respectivo
despacho ou aviso de abertura no Diario Oficial da Unido e no sitio da agéncia na internet, e
tera duragdo minima de 45 (quarenta e cinco) dias, ressalvado caso excepcional de urgéncia
e relevancia, 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 propostas submetidas a consulta publica,
ressalvados aqueles de carater sigiloso.

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

§ 5° O posicionamento da agéncia reguladora sobre as criticas ou as contribuigdes
apresentadas no processo de consulta publica devera ser disponibilizado na sede da agéncia
€ No respectivo sitio na internet em até 30 (trinta) dias Uteis apos a reunido do conselho
diretor ou da diretoria colegiada para deliberacéo final sobre a matéria.

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

§ 7° Compete ao 6rgao responsavel no Ministério da Economia opinar, quando considerar
pertinente, sobre os impactos regulatérios de minutas e propostas de alteracio de atos
normativos de interesse geral dos agentes econdémicos, consumidores ou usuarios dos
servicos prestados submetidas a consulta piblica pela agéncia reguladora.

No caso de realizacao de consulta publica da minuta de ato normativo, compete
a area técnica analisar e consolidar as manifestacdes recebidas e, se for o caso, promover
a alteracdo do ato normativo antes de prosseguir com a tramitagao do ato normativo,
nos termos da Portaria GM/MS n.° 2.500, de 28 de setembro de 2017.

No ambito das normas do SUS, a consulta publica pode servir como instrumento
de efetivacdo do principio da participagao social, disposto no art. 198, |, da Constituicdo.
Também nesse sentido, o Conselho Nacional de Saude (CNS) é o colegiado incumbido
de materializar uma das formas de efetivacdo do principio constitucional da participacao
social no SUS. Por seu turno, suas competéncias institucionais estdo positivadas no §
2°do art. 1° da Lei n.° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, e no Decreto n.° 5.839, de 11
de julho de 2006.


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2013.848-2019?OpenDocument

MANUAL DE ELABORACAO DE ATOS NORMATIVOS | 29

LEI N.° 8.142, DE 28 DE DEZEMBRO DE 1990

Art. 1° O Sistema Unico de Salide (SUS), de que trata a Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de
1990, contara, em cada esfera de governo, sem prejuizo das fungdes do Poder Legislativo,
com as seguintes instancias colegiadas:

| - a Conferéncia de Satde; e
Il - o Conselho de Satide.

§ 1° A Conferéncia de Satide reunir-se-a a cada quatro anos com a representacao dos varios
segmentos sociais, para avaliar a situagdo de salide e propor as diretrizes para a formulagao
da politica de satide nos niveis correspondentes, convocada pelo Poder Executivo ou,
extraordinariamente, por esta ou pelo Conselho de Satde.

§2° O Conselho de Satide, em carater permanente e deliberativo, 6rgéo colegiado composto
por representantes do governo, prestadores de servico, profissionais de salide e usuarios, atua
na formulagio de estratégias e no controle da execucao da politica de satide na instancia
correspondente, inclusive nos aspectos econémicos e financeiros, cujas decisdes serdo
homologadas pelo chefe do poder legalmente constituido em cada esfera do governo.

DECRETO N.° 5.839, DE 11 DE JULHO DE 2006

Art. 2° Ao CNS compete:

| - atuar na formulagdo de estratégias e no controle da execugdo da Politica Nacional de
Salde, na esfera do Governo Federal, inclusive nos aspectos econdmicos e financeiros;

Il - estabelecer diretrizes a serem observadas na elaboragéo dos planos de satide, em fungio
das caracteristicas epidemioldgicas e da organizacdo dos servigos;

Il - elaborar cronograma de transferéncia de recursos financeiros aos Estados, ao Distrito
Federal e a0s Municipios, consignados ao Sistema Unico de Satde - SUS;

IV - aprovar os critérios e os valores para remuneragéo de servicos e os parametros de
cobertura de assisténcia;

V - propor critérios para a definicio de padrdes e parametros assistenciais;

VI - acompanhar e controlar a atuagdo do setor privado da area da satde, credenciado
mediante contrato ou convénio;

VII - acompanhar o processo de desenvolvimento e incorporagéo cientifica e tecnolégica na
area de salide, visando a observagao de padroes éticos compativeis com o desenvolvimento
sécio-cultural do Pais; e

VIII - articular-se com o Ministério da Educagdo quanto a criagdo de novos cursos de ensino
superior na area de saide, no que concerne a caracterizagao das necessidades sociais.

Por fim, acerca da organizacao federativa do SUS, a Constituigdo estabeleceu, em
seu art. 198, os principios da regionalizagao, da hierarquizacdo e da descentralizagdo, de
forma que a gestdo publica da satde se caracteriza como compartilhada e tripartite.
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Nesses termos, a Lei n.° 8.080, de 19 de setembro de 1990 (Lei Organica do SUS),
em seu art. 14-A, dispos que as Comissdes Intergestores Bipartite (CIB) e Tripartite
(CIT) séo reconhecidas como foros de negociagdo e pactuagao entre gestores, quanto
aos aspectos operacionais do SUS. Ja o Decreto n.° 7508, de 28 de junho de 2011,
pormenorizou as matérias que sao objeto de pactuacdo no ambito da CIT.

LEI N.° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Art. 14-A. As ComissOes Intergestores Bipartite e Tripartite sdo reconhecidas como foros
de negociagdo e pactuagdo entre gestores, quanto aos aspectos operacionais do Sistema
Unico de Satde (SUS).

Paragrafo Unico. A atuagdo das Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite tera por objetivo:

| - decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestdo
compartilhada do SUS, em conformidade com a definicido da politica consubstanciada
em planos de salide, aprovados pelos conselhos de saude;

Il - definir diretrizes, de ambito nacional, regional e intermunicipal, a respeito da organizagao
das redes de agdes e servicos de salde, principalmente no tocante a sua governanga
institucional e a integragdo das agoes e servicos dos entes federados;

Il - fixar diretrizes sobre as regides de salide, distrito sanitario, integracdo de territorios,
referéncia e contrarreferéncia e demais aspectos vinculados a integragao das agdes e servigos
de salide entre os entes federados.

DECRETO N.° 7.508, DE 28 DE JUNHO DE 2011

Art. 30. As Comissoes Intergestores pactuardo a organizagao e o funcionamento das agoes
e servicos de salde integrados em redes de atencdo a salide, sendo:

I -a CIT, no ambito da Unido, vinculada ao Ministério da Satide para efeitos administrativos
e operacionais;

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

Il - a Comisséo Intergestores Regional - CIR, no &mbito regional, vinculada a Secretaria Estadual
de Salide para efeitos administrativos e operacionais, devendo observar as diretrizes da CIB.

Art. 37. Nas Comissdes Intergestores, os gestores publicos de satide poderéo ser representados
pelo Conselho Nacional de Secretarios de Satde - Conass, pelo Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude - Conasems e pelo Conselho Estadual de Secretarias
Municipais de Satde - Cosems.

Art. 32. As Comissdes Intergestores pactuarao:

| - aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestdo compartilhada do SUS, de
acordo com a definicdo da politica de satide dos entes federativos, consubstanciada nos
seus planos de satide, aprovados pelos respectivos conselhos de satde;
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Il - diretrizes gerais sobre Regides de Salde, integracéo de limites geograficos, referéncia e
contrarreferéncia e demais aspectos vinculados a integragdo das acoes e servigos de satide
entre os entes federativos;

Il - diretrizes de &ambito nacional, estadual, regional e interestadual, a respeito da organizagao
das redes de atencao a salide, principalmente no tocante a gestdo institucional e a integragao
das agoes e servicos dos entes federativos;

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

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

Paragrafo Unico. Serdo de competéncia exclusiva da CIT a pactuagao:
| - das diretrizes gerais para a composicédo da Renases;

Il - dos critérios para o planejamento integrado das acdes e servicos de satide da Regido de
Saude, em razdo do compartilhamento da gestao; e

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

Os procedimentos operacionais especificos para a submissdo a consulta publica
e aos colegiados do SUS devem observar as orientagdes gerais emanadas pela Pasta.

2.7  Manifestacéao juridica

Para a edicdo de atos administrativos, além das manifestacdes técnicas e de mérito
fundamentadoras, a autoridade também pode contar com manifestagao juridica prévia
para subsidiar a tomada de decisdo.

No ambito do Poder Executivo federal, cabem a AGU as atividades de consultoria
e assessoramento juridico, conforme estabelece o art. 131 da Constituicao.

A Conjur-MS ¢ orgéo setorial da AGU, administrativamente subordinada ao
ministro de Estado da Saude, cujas fungdes estao elencadas na Lei Organica da AGU:

LEI COMPLEMENTAR N.° 73, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1993

Art. 11 - As Consultorias Juridicas, drgéos administrativamente subordinados aos Ministros de
Estado, ao Secretario-Geral e aos demais titulares de Secretarias da Presidéncia da RepUblica
e ao Chefe do Estado-Maior das Forgas Armadas, compete, especialmente:

| - assessorar as autoridades indicadas no caput deste artigo;

Il - exercer a coordenacao dos orgaos juridicos dos respectivos 6rgdos autbnomos e entidades
vinculadas;
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Il - fixar a interpretacdo da Constituicdo, das leis, dos tratados e dos demais atos normativos
a ser uniformemente seguida em suas areas de atuacéo e coordenagao quando ndo houver
orientagao normativa do Advogado-Ceral da Unido;

IV - elaborar estudos e preparar informacdes, por solicitagio de autoridade indicada no
caput deste artigo;

V - assistir a autoridade assessorada no controle interno da legalidade administrativa dos
atos a serem por ela praticados ou ja efetivados, e daqueles oriundos de 6rgao ou entidade
sob sua coordenacao juridica;

VI - examinar, prévia e conclusivamente, no ambito do Ministério, Secretaria e Estado-Maior
das Forgas Armadas:

a) os textos de edital de licitagdo, como os dos respectivos contratos ou instrumentos
congeéneres, a serem publicados e celebrados;

b) os atos pelos quais se va reconhecer a inexigibilidade, ou decidir a dispensa, de licitagao.

Conforme se observa dos dispositivos anteriores, entre as competéncias da
Conjur-MS, cabe o assessoramento ao ministro de Estado da Salde — e aos 6rgaos
sob sua coordenacao — no controle da legalidade dos atos a serem por ele praticados,
a exemplo da elaboracdo e edicdo de atos normativos (elaboragdo de projetos de lei,
decretos, portarias etc.). No assessoramento de propostas de atos normativos, cabe a
Conjur-MS realizar a revisdo da técnica legislativa e a emissao de parecer conclusivo sobre
a constitucionalidade, a legalidade e a compatibilidade com o ordenamento juridico.

Séo questdes essenciais a serem abordadas nas manifestagoes juridicas, conforme
dispde o Decreto n.° 9.191, de 2017:

DECRETO N.° 9.191, DE 1° DE NOVEMBRO DE 2017

Art. 31. A analise contida no parecer juridico abrangera:

| - os dispositivos constitucionais ou legais nos quais esta fundada a validade do ato normativo
proposto;

Il - as consequéncias juridicas dos principais pontos da proposta de ato normativo;
Il - as controvérsias juridicas que envolvam a matéria; e

IV - a concluséo a respeito da constitucionalidade, da legalidade e do atendimento a
técnica legislativa.

A andlise empreendida pela Conjur-MS tem carater estritamente juridico, nao
adentrando conclusivamente em questdes técnicas, financeiro-orcamentarias ou de
conveniéncia e oportunidade (que devem ser abordadas no parecer de mérito). Contudo,
para que se possa realizar o assessoramento com viés de garantir a seguranca juridica a
aplicacdo do ato normativo, a manifestacao juridica também considera a coeréncia e a
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viabilidade da interpretacao e aplicacdo das propostas de normas a serem editadas, nos
termos da competéncia definida noart. 37, § 1°,da Lei n.° 13.327, de 29 de julho de 2016.

Também nesse sentido, diante de questdes juridicas com potencial reflexo em
aspectos técnicos, a Consultoria Juridica pode formular recomendagbes com carater
discricionario de acatamento, com intuito de evitar a existéncia de entraves a execucao
das politicas publicas, conforme orientagdo da Consultoria-Geral da Unido (CGU/AGU),
disponivel no Guia de Boas Prdticas Consultivas:

LEI N.° 13.327, DE 29 DE JULHO DE 2016

Art. 37. Respeitadas as atribuigdes préprias de cada um dos cargos de que trata este Capitulo,
compete a seus ocupantes:

[..]

§ 1° No exercicio de suas atribui¢des, os ocupantes dos cargos de que trata este Capitulo
buscardo garantir a seguranca juridica das agdes governamentais e das politicas publicas do
Estado, zelando pelo interesse publico e respeitando a uniformidade institucional da atuagéo.

[..]

ENUNCIADO DE BOA PRATICA CONSULTIVA - BPC N.° 07

A manifestagdo consultiva que adentrar questao juridica com potencial de significativo
reflexo em aspecto técnico deve conter justificativa da necessidade de fazé-lo, evitando-se
posicionamentos conclusivos sobre temas ndo juridicos, tais como os técnicos, administrativos
ou de conveniéncia ou oportunidade, podendo-se, porém, sobre estes emitir opinido ou
formular recomendagoes, desde que enfatizando o carater discricionario de seu acatamento.

Por fim, cabe ressaltar que as manifestagdes juridicas elaboradas com viés de
subsidiar a avaliacdo das autoridades quanto a constitucionalidade e a legalidade de
propostas de ato normativo tém, como regra geral, natureza opinativa, ressalvados
os pareceres vinculantes, de modo que, caso a autoridade edite ato que discrepe de
parecer juridico, devem ser explicitadas, de forma clara e congruente, as razdes de fato
e de direito para o ndo acatamento, conforme determina o art. 50, VII, da Lei n.° 9.784,
de 1999.

Quanto ao assessoramento juridico no ambito do Ministério da Satide, a Portaria GM/
MS n.22.500, de 2017, determina que a Conjur-MS deve se manifestar nos casos de proposta
de atos normativos stricto sensu, ou seja, aqueles dotados de generalidade e abstracao.



MINISTERIO

34 DA SAUDE

Ja para as propostas de atos normativos de efeito concreto, que regulam situacédo
especifica e determinada, ndo ha necessidade de analise juridica prévia, ressalvados os
casos em que o setor apresente alguma duvida juridica objetiva.

PORTARIA GM/MS N.° 2.500, DE 28 DE SETEMBRO DE 2017

Art. 9° Compete a Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude, 6rgdo setorial da
Advocacia-Geral da Uni&o, nos termos do art. 2°, inciso I, alinea “b”, da Lei Complementar
n.° 73, de 10 de fevereiro de 1993, emitir parecer conclusivo sobre a constitucionalidade,
a legalidade e a compatibilidade com o ordenamento juridico das propostas de atos
normativos stricto sensu, além de proceder a revisdo da técnica legislativa.

Na oportunidade da analise juridica, a Conjur-MS também procede a revisédo da
técnica legislativa, de forma que, em geral, é anexado ao parecer juridico nova minuta
do ato normativo, com ajustes formais, para adequacdo a técnica de redacgdo oficial.
Essa revisdo de técnica legislativa apenas promove adaptagdes redacionais ao texto, nao
alterando o conteldo da proposta dos setores técnicos.

2.8 Instrucéo processual, framitacéo e subscricdo

Os atos normativos stricto sensu (dotados de generalidade e abstracdo), em geral,
sdo subscritos ou chancelados pelo ministro de Estado, havendo também a possibilidade
de edicdo por parte dos secretarios, de forma residual. Observadas as respectivas areas
de competéncia, cabe aos 6rgaos do Ministério da Saude elaborar propostas de ato
normativo em seu contexto de atuacao.

A instrucao das propostas de atos normativos pelos 6rgaos do Ministério da
Salide deve ser realizada por meio do Sistema Eletrénico de Informacéo (SEl), com a
seguinte documentagao, como regra geral:

notas técnicas (parecer de mérito) e demais documentos imprescindiveis
a compreensao do tema;

relatorio de AIR, quando a matéria se enquadrar nas hipoteses previstas
no Decreto n.° 10.411, de 2020;

projeto do ato normativo, observada a adequada técnica legislativa;

quadro comparativo, demonstrando as alteragdes entre o texto vigente e
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0 texto proposto, nos casos de proposta de alteracdo de norma em vigor;

ateste de disponibilidade or¢camentaria, nos casos em que o ato
normativo gerar impacto financeiro-orgamentario, ou a declaracao de
auséncia de impacto; e

anuéncia do(s) secretario(s), conforme competéncias regimentais.

As propostas normativas, ordinariamente, tém seu inicio no ambito das
Coordenacdes ou Departamentos. Contudo, ndo ha obice ao inicio da demanda em
outros setores, desde que realizada a devida instrucao processual.

No tocante as propostas de atos normativos stricto sensu a serem subscritos pelo
ministro de Estado da Satide ou pelos secretarios, apds a anuéncia do(s) respectivo(s)
secretario(s), o processo devera ser encaminhado a Consultoria Juridica, a qual emitira
parecer conclusivo sobre a constitucionalidade, a legalidade e a compatibilidade com
o ordenamento juridico, além de proceder a revisao da técnica legislativa.

Ap0s encerrado o tramite na Consultoria Juridica, os autos sao remetidos ao
orgdo consulente para ciéncia da manifestagdo juridica e dos ajustes formais propostos,
nos termos do paragrafo Unico do art. 13 da Portaria GM/MS n.° 2.500, de 2017. Em
sequéncia, caso a proposta deva ser subscrita ou chancelada pelo ministro de Estado, o
processo sera encaminhado ao Gabinete do Ministro pelo titular méximo da Secretaria,
com vistas a subscricdo e a publicacdo oficial, consoante art. 11, caput, da Portaria GM/
MS n.° 2.500, de 2017.

A publicagdo do ato normativo subscrito pelos secretarios sera providenciada
pela propria Secretaria, nos termos do art. 13-A da Portaria GM/MS n.° 2.500, de 2017.
Caso o processo ndo contemple a devida instrucao processual, os autos serdo restituidos
ao orgao interessado, para adequacao.

A seguir, tem-se o fluxo de tramitagdo ordinaria das propostas de atos normativos
stricto sensu no ambito do Ministério da Satide, a serem subscritas pelo ministro de Estado.
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Figura 4 — Fluxo de tramitacao ordinaria

1. Concepcéo da 6. Analise da 7. Ciéncia do(s)

pollticre:]/e%riggrama/ Conjur-MS secretario(s)

2. Parecer/ nota
técnica/ relatério
de AIR

5. Anuéncia do(s)
secretario(s)
Subscricao Subscricao

por parte do por parte
ministro de do(s)
Estado secretario(s)

4. Ateste de
disponibilidade
orcamentdria

3. Projeto normativo/
quadro comparativo

Fonte: elaboragdo propria (2022).
Descri¢do da imagem: a imagem retrata o fluxo de tramitagdo ordinaria das propostas de atos normativos stricto sensu no ambito do Ministério da
Salde, a serem subscritas pelo ministro de Estado. O fluxo é composto por sete retangulos na cor azul, conectados por barras. Da esquerda para a

", u "o

direita, nesses retangulos, temos os seguintes textos: “1. Concepgao da politica/programa/medida”; “2. Parecer/nota técnica/relatério de AIR”; “3. Projeto
normativo/quadro comparativo”; “4. Ateste de disponibilidade orgamentaria”; “5. Anuéncia do(s) secretario(s)”; “6. Andlise da Conjur-MS’; e “7. Ciéncia
do(s) secretario(s)" Apds o ultimo retangulo, estdo duas setas. A primeira, posicionada do lado esquerdo, aponta para um retdngulo em que esta escrito
“Subscrigéo por parte do ministro de Estado”. A segunda, posicionada do lado direito, aponta para um retangulo em que esta escrito “Subscrigdo por

parte do(s) secretario(s)".



3 PROPOSICAO E ANALISE DE NORMAS
LEGAIS E DECRETOS

3.1 Propostas a serem submetidas a Casa Civil

Entre as espécies normativas, ha hipdteses em que a competéncia para edi¢do
ou subscricdo é privativa do presidente da Republica, como nos casos de propostas de
lei, medida provisoria e decreto. Nesses casos, as propostas sao, normalmente, iniciadas
no ambito do Ministério com maior pertinéncia sobre a matéria. O procedimento geral
de tramitagdo deve observar as regras do Decreto n.° 9.191, de 2017.

311 Propostas iniciadas no @mbito do proprio Ministério

No que tange as propostas de lei, medida provisoria e decreto iniciadas no
Ministério da Satde, os procedimentos ja indicados de instrucdo, tramitagdo e subscricdo,
em linhas gerais, sdo aplicaveis em sua totalidade, com as principais diferencas e acréscimos
a seguir elencados:

o0 processo deve ser instruido, adicionalmente, com a exposicao de motivos;

havera tramitagao externa ao Ministério, realizada por sistema eletronico
especifico (Sistema de Geracao e Tramitacao de Documentos Oficiais do
Governo Federal — Sidof); e

o ato sera subscrito pelo presidente da Republica e referendado
pelos ministros de Estado, conforme suas areas de competéncia.

Em relagdo a exposi¢ao de motivos, o Decreto n.° 9.191, de 2017, disp&e o seguinte:

DECRETO N.°9.191, DE 1° DE NOVEMBRO DE 2017

Art. 27. A exposicido de motivos devera:

| - justificar e fundamentar, de forma clara e objetiva, a edi¢do do ato normativo, com:
a) a sintese do problema cuja proposicdo do ato normativo visa a solucionar;

b) ajustificativa para a edi¢do do ato normativo na forma proposta; e

¢) aidentificagdo dos atingidos pela norma;

37
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Il - na hipotese de a proposta de ato normativo gerar despesas, diretas ou indiretas, ou
gerar diminuicéo de receita para o ente pUblico, demonstrar o atendimento ao disposto
nosart. 14, art. 16 e art. 17 da Lei Complementar n.° 101, de 4 de maio de 2000, e no art. 107
do Ato das Disposicdes Constitucionais Transitorias;

Il - no caso de proposta de medida proviséria, demonstrar, objetivamente, a relevancia e
a urgéncia; e

IV - ser assinada pelo Ministro de Estado proponente.

Efetivamente, a exposicao de motivos consiste em documento similar ao parecer
de mérito (nota técnica), contudo, possui formatacdo e técnica de redacao proprias,
linguagem mais acessivel e menor extenséo (normalmente, uma a trés paginas).

A exposicdo de motivos é o documento dirigido ao presidente da Republica pelo
ministro de Estado, ou por mais de um ministro, quando a matéria do ato normativo
envolver competéncia de mais de uma Pasta. Nesse ultimo caso, ¢ denominada
exposicao de motivos interministerial. O objetivo da exposicao de motivos € demonstrar
a situacdo-problema motivadora do ato normativo e os beneficios decorrentes de
sua adocao.

No caso de projeto de lei, medida provisoria ou projeto de emenda constitucional,
a copia da exposicdo de motivos sera encaminhada, juntamente com o texto do ato
normativo, ao Congresso Nacional.

E preciso estar atento aos casos em que a proposta de lei, medida proviséria
ou decreto tenha intersecdo com as competéncias de outro Ministério ou 6rgdo a ele
vinculado (autarquia, fundagdo etc.), situiacdo em que a proposta necessariamente
tramitara, via sistema Sidof, no ambito do Ministério competente. Na hipdtese de matéria
de competéncia de 6rgéo vinculado ao préprio Ministério da Satde (Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, Agéncia Nacional de Satde Suplementar — ANS etc.), a
colheita de manifestacao desses 6rgaos pode ser feita diretamente, por meio de oficio.

Em todo caso, é recomendavel que, quando do envio da proposta para tramitagdo
externa ao Ministério da Saude, ja exista certo grau de alinhamento entre as eventuais
Pastas envolvidas, com o intuito de evitar retrabalhos burocraticos.

3.1.2  Propostas iniciadas no &mbito de outros Ministérios

Para as propostas de lei, medida provisoria e decreto iniciadas no ambito de
outros Ministérios, cujo conteldo seja dotado de matéria de competéncia do Ministério
da Salde, igualmente serdo plenamente aplicaveis os procedimentos ja indicados de
instrucdo, tramitacao e subscricdo. Nesses casos, a Pasta que iniciar a tramitacdo da
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proposta enviara ao Ministério da Salde os documentos para instrugao processual
referente a analise no ambito daquele Ministério, tais como o parecer de mérito, o
parecer juridico, a exposi¢cdo de motivos e o projeto do ato normativo.

Assim, cabera ao Ministério da Saude elaborar manifestacdo técnica e juridica
referente aos dispositivos afetos as suas competéncias. Nessa analise, se houver sugestoes,
adaptacdes ou mesmo obices em relacdo aos dispositivos avaliados, esses apontamentos
deverdo ser realizados formalmente na manifestacao. Apos isso, a demanda sera tramitada
ao Gabinete do Ministro de Estado para posicionamento e envio das analises empreendidas
ao Ministério interessado, via Sidof.

3.2  Projetos em tradmite no Congresso Nacional

As propostas de lei e de medida provisoria elaboradas no ambito do Poder
Executivo federal, ap6s a subscricdo pelo presidente da Republica, sdo enviadas ao
Congresso Nacional para votacdo. Também ha hipoteses em que os projetos de lei sdo
iniciados no proprio Congresso Nacional.

De todo modo, durante o tramite nas casas legislativas, a Assessoria Especial
de Assuntos Parlamentares e Federativos (Aspar/GM/MS) é o érgéo incumbido de
acompanhar as propostas que guardam relagcdo com as competéncias da Pasta. Dessa
forma, com intuito de avaliar os impactos técnicos e juridicos caso o projeto de lei seja
aprovado, esse setor solicita que as areas técnicas e a Conjur-MS se manifestem sobre
projetos ainda em tramite, a fim de subsidiar o posicionamento governamental sobre
o tema.

Assim, diante da solicitacdo da Aspar/GM/MS, cabe aos setores finalisticos
pertinentes a emissdo de manifestacdo que avalie os aspectos técnicos e de mérito do
projeto, tals como:

0s impactos para as politicas publicas, se positivos, negativos ou neutros;
a viabilidade operacional da norma;
a existéncia de impacto or¢camentario, direto ou indireto;

demais aspectos relevantes sobre a proposta legislativa que sejam pertinentes
as competéncias do Ministerio da Saude.

Ja a Consultoria Juridica cabe a avaliagcdo acerca da juridicidade e da
constitucionalidade do projeto de lei.
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Por se tratar de projeto de lei ainda em discussdo nas casas legislativas, é possivel
realizar, se for o caso, sugestdes de alteracao, exclusédo de dispositivos ou apresentacao
de texto alternativo. A analise deve ser feita no SEI, por meio de formulario denominado
“Posicionamento Sobre Proposicdo Legislativa’, o qual contém um cabegalho com os
seguintes campos:

Proposicao Legislativa:
Autor:
Ementa:
Ministéria:
Data da Manifestacao:
Posicao: ( ] Aprovacao

( ) Rejeicao Parcial
( ) Rejeicao Total

Manifestacao ( ) Texto Original ( ) Substitutivo
Referente &:( JEmendasde __________( JOutros:

Ap0s a emissao das manifestacdes técnicas por parte dos setores competentes,
a Consultoria Juridica realizara a analise juridica do projeto, com base nos subsidios
prestados. Por esse motivo, recomenda-se que 0s setores técnicos evitem concentrar
suas analises em questdes estritamente juridicas, considerando que esses aspectos serao
avaliados posteriormente pela Conjur-MS.

3.3  Projetos em fase de sancéo presidencial

Ap0s a votacao de projeto de lei ou medida provisoria pelo Congresso Nacional,
conforme determina o art. 66 da Constituicdo, o projeto — também denominado
“autodgrafo” — é enviado ao presidente da Republica para sancao.

CONSTITUICAO

Art. 66. A Casa na qual tenha sido concluida a votagdo enviara o projeto de lei ao Presidente
da Republica, que, aquiescendo, o sancionara.

§ 1°Se o Presidente da RepUblica considerar o projeto, no todo ou em parte, inconstitucional
ou contrario ao interesse publico, veta-lo-4 total ou parcialmente, no prazo de quinze dias
Uteis, contados da data do recebimento, e comunicara, dentro de quarenta e oito horas,
ao Presidente do Senado Federal os motivos do veto.
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§ 2° O veto parcial somente abrangera texto integral de artigo, de paragrafo, de inciso ou
de alinea.

§3°Decorrido o prazo de quinze dias, o siléncio do Presidente da Republica importara sangao.

§ 4° O veto sera apreciado em sessdo conjunta, dentro de trinta dias a contar de seu
recebimento, sé podendo ser rejeitado pelo voto da maioria absoluta dos Deputados e
Senadores.

§ 5° Se o veto ndo for mantido, sera o projeto enviado, para promulgagdo, ao Presidente
da Republica.

§ 6° Esgotado sem deliberagio o prazo estabelecido no § 4°, o veto sera colocado na ordem
do dia da sesséo imediata, sobrestadas as demais proposicoes, até sua votagao final.

§ 7°Sealei ndo for promulgada dentro de quarenta e oito horas pelo Presidente da Republica,
nos casos dos § 3° e § 59 o Presidente do Senado a promulgara, e, se este ndo o fizer em
igual prazo, cabera ao Vice-Presidente do Senado fazé-lo.

Conforme se observa, enviado o projeto de lei para sangado, o presidente da
Republica pode:

sanciona-lo, em caso de concordancia; ou

veta-lo, total ou parcialmente, se considera-lo inconstitucional ou
contrario ao interesse publico.

Nesse sentido, diante da solicitacdo da Aspar/GM/MS para andlise de projeto de
lei em fase de sancao, cabe aos setores finalisticos pertinentes a emissdo de manifestacao
que se posicione conclusivamente:

pela sangao integral do projeto de lej;

pelo veto parcial do projeto de lei (indicando os dispositivos a serem
vetados); ou

pelo veto integral do projeto de lei.

O veto parcial somente abrangera texto integral de artigo, paragrafo, inciso ou
alinea. Para os projetos de lei em fase de sancdo, ndo é possivel emitir sugestdes de
adequacéo ou alteracao de dispositivos. Por fim, é necessario ressaltar que a Constituicao
impde um prazo de 15 dias para a manifestacdo do presidente da Republica sobre o
projeto de lei em fase de sangado, de forma que o posicionamento final, no ambito
ministerial, devera ocorrer antes desse prazo.
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4 EDICAO DE PORTARIAS NORMATIVAS

4.7 Portarias normativas sobre assuntos de saude

Portarias normativas sobre assuntos de satde sdo aquelas que disciplinam os
diversos aspectos do Sistema Unico de Saude (SUS). Em sentido amplo, sdo atos que
dispdem sobre as politicas, as estratégias, as acdes e os programas do SUS.

Em 2017, o Ministério da Saude realizou a consolidagdo das normas do SUS de
competéncia do ministro de Estado da Salde, visando melhorar a gestdo das politicas
publicas, promover mais transparéncia as regras e facilitar a compreensao do cidadao
e dos 6rgdos de controle.

A consolidacdo dos atos normativos consiste na reunido, em um ou mais
instrumentos normativos, de normatizacdes antes esparsas e difusas em diversas normas
de origem, embora unidas por matérias conexas ou afins. Como caracteristica, as normas
incorporadas a consolidacdo sao formalmente revogadas, sem com isso haver modificagao
do alcance ou interrupcéao da forca normativa dos dispositivos consolidados. Assim, a
consolidacdo é uma forma de organizar as normas, a fim de possibilitar a visualizacdo
ordenada das normas relevantes do 6rgao.

Conforme as regras estabelecidas no Decreto n.° 10.139, de 28 de novembro de
2019, a consolidacdo possibilita:

| - introdugéo de novas divisdes do texto legal basico;

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

Il - atualizagdo da denominagdo de 6rgdos e de entidades da Administragdo Publica Federal;
IV - atualizagdo de termos e de linguagem antiquados;

V - eliminagdo de ambiguidades;

VI - homogeneizagao terminologica do texto; e

VII - supressdo dos dispositivos:

a) ja revogadas tacitamente;

b) cujos efeitos tenham se exaurido no tempo; e

) vigentes, cuja necessidade ou cujo significado ndo pode ser identificado (BRASIL, 2019,
on-line).

As portarias de consolidacdo de competéncia do ministro, publicadas no dia 3
de outubro de 2017, foram agrupadas de acordo com os seguintes eixos:



MANUAL DE ELABORACAO DE ATOS NORMATIVOS | 43

Direitos e deveres dos usuarios da satde, organizacdo e funcionamento
do SUS.

Politicas nacionais de satide do SUS.
Redes do SUS.

Sistemas e subsistemas do SUS.
AcOes e servicos de saude do SUS.

Financiamento e transferéncia de recursos federais para acoes e servicos
de sauide do SUS.

A seguir, encontra-se a listagem das portarias de consolidacdo editadas pelo
ministro de Estado da Saude:

Portaria de Consolidagao GM/MS n.° 1, de 28 de setembro de 2017
— Consolida as normas sobre os direitos e deveres dos usuarios da saude,
a organizacao e o funcionamento do SUS.

Portaria de Consolidagaio GM/MS n.° 2, de 28 de setembro de 2017
— Consolida as normas sobre as politicas nacionais de satide do SUS.

Portaria de Consolidagao GM/MS n.° 3, de 28 de setembro de 2017
— Consolida as normas sobre as redes do SUS.

Portaria de Consolidagao GM/MS n.° 4, de 28 de setembro de 2017
— Consolida as normas sobre 0s sistemas e 0s subsistemas do SUS.

Portaria de Consolidagao GM/MS n.° 5, de 28 de setembro de 2017
— Consolida as normas sobre as acdes e os servicos de satide do SUS.

Portaria de Consolidagao GM/MS n.° 6, de 28 de setembro de 2017 -
Consolida as normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos
federais para as acdes e os servicos de satide do SUS.

Além da consolidacdo das portarias de competéncia do ministro de Estado da
Saude, encontra-se em processo de consolidacdo as portarias de competéncia dos
titulares das Secretarias finalisticas do Ministério da Satide, nos termos do que determina
o Decreto n.° 10.139, de 2019.

A seguir, encontra-se a listagem das portarias de consolidacao editadas de
competéncia das Secretarias finalisticas do Ministério da Saude:
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Portaria de Consolidagao Sesai/MS n.° 1, de 17 de dezembro de 2020
— Consolidagdo das normas do Subsistema de Atencao a Saude Indigena.

Portaria de Consolidagao SE/MS n.° 729, de 29 de dezembro de
2020 - Consolidagao das normas da Secretaria-Executiva do Ministerio
da Saude.

Portaria de Consolidagao Segets/MS n.° 1, de 4 de margo de 2021 —
Consolidacdo das normas sobre gestdo do trabalho e da educagdo na saude.

Portaria de Consolidacao Saps/MS n.° 1, de 2 de junho de 2021 -
Consolidagdo das normas sobre Atencdo Primaria a Saude.

Portaria de Consolidacao Saes/MS n.° 1, de 22 de fevereiro de 2022
— Consolidagdo das normas sobre atencao especializada a saude.

Com a publicagdo das portarias de consolidacdo, qualquer proposta de portaria,
no ambito do Ministério da Salde, deve avaliar, inicialmente, se consiste em matéria
afeta a uma das seis matrizes das portarias de consolidacdo do ministro de Estado da
Saude ou das portarias de consolidagao das Secretarias finalisticas, de modo a manter
a légica da consolidagéo e evitar a edicdo de portarias esparsas sobre o mesmo tema.

Se a matéria for relacionada as portarias de consolidacdo, a proposta de ato
normativo devera ser elaborada como alteracdo a portaria de consolidacao, conforme
modelo estabelecido no Anexo B.

4.2  Portarias sobre a atuacéo interna da Pasta

As portarias que regulamentam a atuacdo interna da Pasta sdo aquelas que
orientam os setores e servidores, definindo procedimentos gerais para sua atuacgao.
Nessas situacoes, apesar de a norma ser voltada para o ambito interno do Ministério,
suas disposicoes sdo dotadas de abstracdo e generalidade, uma vez que nao disciplinam
situagdes concretas.

Embora essas portarias sejam consideradas normativas, elas ndo integram as
portarias de consolidacao, pois, até o momento, s6 houve a consolidacdo das portarias
normativas que tratam de politicas publicas de satide, conforme visto no tdpico anterior.
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Exemplo de portaria normativa sobre a atuacao interna da Pasta:

Portaria GM/MS n.° 3.642, de 23 de dezembro de 2019 — Institui as
diretrizes para implementacao da Politica Nacional de Desenvolvimento
de Pessoas no ambito do Ministério da Saude e dispde sobre os critérios
para concessao de afastamentos e licencas para agdes de desenvolvimento.

4.3  Portarias de efeito concreto

Conforme explicado anteriormente, o ato normativo de efeito concreto disciplina
situacao especifica, decidindo sobre um caso concreto, com destinatarios individualizados.
Nesse sentido, sdo atos normativos de efeito concreto os que estabelecem, por si mesmos
e de forma especifica, o resultado pretendido na pratica e os que preveem regra de
conduta individual e imediata.

No ambito do Ministério da Saude, sdo usualmente editadas portarias de efeito
concreto que tratam dos seguintes assuntos:

delegacdo de competéncias;

transferéncia de recursos na modalidade fundo a fundo;
julgamento de recursos administrativos;

habilitacdo de leitos de internacgao;

habilitacdo de entes federativos, instituicdes publicas e privadas e profissionais
de salde.
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Desse modo, sdo exemplos de portarias de efeito concreto:

Portaria GM/MS n.° 4.172, de 30 de dezembro de 2021 — Renova
a qualificagdo da Central de Regulagdo das Urgéncias (CRU) e Unidades
Moveis destinadas ao Servico de Atendimento Movel de Urgéncia (Samu
192) e mantém os recursos do Bloco de Manutencao das A¢des e Servicos
Publicos de Saude — Grupo de Atencao Especializada, incorporados ao
limite financeiro de Média e Alta Complexidade (MAC), do estado do
Acre e municipios.

Portaria SAES/MS n.° 1.230, de 22 de dezembro de 2021 - Inclui
Procedimentos e altera atributos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos,
Orteses, Préteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Saude (SUS).

Portaria SGTES/MS n.° 1, de 6 de janeiro de 2022 — Divulga o resultado
final do Edital n.° 6, de 28 de outubro de 2021.

Portaria SAES/MS n.° 6, de 4 de janeiro de 2022 — Concede renovacao
de autorizagdo a estabelecimentos e equipes de salde para retirada e
transplante de 6rgaos.

431  Portaria de delegagéo de competéncias

Os 6rgaos da Administracao Publica tém suas competéncias definidas em lei, de
modo que atos regulamentares, geralmente, pormenorizam as atribui¢des dos setores de
um drgao. Delegar competéncias é transferir atribuicoes especificas, de forma temporaria
e excepcional, a subordinados ou a outros 6rgéos, com o objetivo de otimizar a tomada
de decisdo no ambito da administragao.

A delegacdo de competéncias tem fundamento no principio da hierarquia, segundo
o qual a administracao estrutura-se de forma a criar uma relacdo de coordenacio e
subordinacao entre os seus 6rgaos. Com efeito, a doutrina administrativista leciona
que, do principio da hierarquia, decorrem diversas prerrogativas para a administracao,
entre elas: dar ordens, fiscalizar, rever atos de subordinados, delegar e avocar atribuicoes.

A delegacdo de competéncias, no ambito da Administragao Publica Federal, tem
previsdo na Lei n.° 9.784, de 1999; no Decreto-Lei n.° 200, de 25 de fevereiro de 1967; e
no Decreto n.° 83937, de 6 de setembro de 1979:
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LEI N.° 9.784, DE 29 DE JANEIRO DE 1999

Art. 11. A competéncia é irrenunciavel e se exerce pelos érgdos administrativos a que foi
atribuida como prépria, salvo os casos de delegagio e avocagao legalmente admitidos.

Art. 12. Um 6rgao administrativo e seu titular poderao, se ndo houver impedimento legal,
delegar parte da sua competéncia a outros érgéos ou titulares, ainda que estes nao lhe sejam
hierarquicamente subordinados, quando for conveniente, em razdo de circunstancias de
indole técnica, social, econdmica, juridica ou territorial.

Paragrafo tnico. O disposto no caput deste artigo aplica-se a delegacdo de competéncia
dos orgdos colegiados aos respectivos presidentes.

Art. 13. Ndo podem ser objeto de delegagéo:

| - a edicao de atos de carater normativo;

Il - a decisdo de recursos administrativos;

Il - as matérias de competéncia exclusiva do 6rgéo ou autoridade.

Art. 14. O ato de delegacéo e sua revogacdo deverao ser publicados no meio oficial.

§ 10O ato de delegacao especificara as matérias e poderes transferidos, os limites da atuagao
do delegado, a duragéo e os objetivos da delegagao e o recurso cabivel, podendo conter
ressalva de exercicio da atribuicdo delegada.

§2° O ato de delegacdo é revogavel a qualquer tempo pela autoridade delegante.

§ 3° As decisdes adotadas por delegagdo devem mencionar explicitamente esta qualidade
e considerar-se-ao editadas pelo delegado.

Art. 15. Sera permitida, em carater excepcional e por motivos relevantes devidamente
justificados, a avocagio temporaria de competéncia atribuida a 0rgao hierarquicamente inferior.

DECRETO-LEI N.° 200, DE 25 DE FEVEREIRO DE 1967

Art. 11. A delegacdo de competéncia sera utilizada como instrumento de descentralizagao
administrativa, com o objetivo de assegurar maior rapidez e objetividade as decisdes,
situando-as na proximidade dos fatos, pessoas ou problemas a atender.

Art. 12. E facultado ao Presidente da Republica, aos Ministros de Estado e, em geral,

as autoridades da Administracao Federal delegar competéncia para a pratica de atos
administrativos, conforme se dispuser em regulamento.

Paragrafo Unico. O ato de delegacdo indicara com precisdo a autoridade delegante, a
autoridade delegada e as atribuicdes objeto de delegacio.

DECRETO N.° 83.937, DE 6 DE SETEMBRO DE 1979

Art 1° - A delegacdo de competéncia prevista nos artigos 11 e 12 do Decreto-lei n.° 200,
de 25 de fevereiro de 1967, tera por objetivo acelerar a decisdo dos assuntos de interesse
publico ou da prépria administragéo.
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Art 2° - O ato de delegagio, que sera expedido a critério da autoridade delegante, indicara
aautoridade delegada, as atribuicdes objeto da delegacéo e, quando for o caso, o prazo de
Vigéncia, que, na omissao, ter-se-a por indeterminado.

Paragrafo Unico. A delegacdo de competéncia ndo envolve a perda, pelo delegante, dos
correspondentes poderes, sendo-lhe facultado, quando entender conveniente, exercé-los
mediante avocagdo do caso, sem prejuizo da validade da delegacio. (Pardgrafo incluido
pelo Decreto n.° 86377, de 17.9.1981).

Art 3° - A delegacdo podera ser feita a autoridade nao diretamente subordinada ao delegante.
Art 4° - A mudanca do titular do cargo ndo acarreta a cessagéo da delegacéo.

Art 5° - Quando conveniente ao interesse da Administragdo, as competéncias objeto de
delegacgéo poderdo ser incorporadas, em carater permanente, aos regimentos ou normas
internas dos 6rgaos e entidades interessados.

Art 6° - O ato de delegar pressupde a autoridade para subdelegar, ficando revogadas as
disposi¢oes em contrario constantes de decretos, regulamentos ou atos normativos em
vigor no ambito da Administragdo Direta e Indireta.

A edicdo de portarias de delegacdo de competéncias se submete as regras
anteriormente transcritas, cabendo mencao especial aos seguintes requisitos:

ndo podem ser objeto de delegacdo a edicdo de atos de carater normativo, a
decisao de recursos administrativos e as matérias de competéncia exclusiva
do 6rgdo ou autoridade;

devem ser especificados, com precisdo, as matérias e os poderes transferidos,
os limites da atuagdo do delegado e a duragdo da delegacao;

o0 ato de delegacao e sua revogacao deverao ser publicados em meio oficial.

A autoridade que promoveu a delegacdo pode, em carater excepcional e
por motivos relevantes devidamente justificados, realizar a avocagdo temporaria de
competéncia atribuida a 6rgdo hierarquicamente inferior.

Por fim, consoante entendimento do TCU, destaca-se que a autoridade delegante
pode ser responsabilizada mesmo diante da delegacdo de competéncias, sempre que
verificada a fiscalizagdo inadequada dos atos delegados, pela lesividade, materialidade,
abrangéncia e carater reiterado das falhas e pelo conhecimento efetivo ou potencial dos
atos irregulares praticados, ou verificada a ma escolha do agente delegado, comprovada
circunstancialmente em cada situacao analisada.
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ACORDAO 8799/2019 - TCU - PRIMEIRA CAMARA

RESPONSABILIDADE. DELEGACAO DE COMPETENCIA. ABRANGENCIA. CULPA IN
VIGILANDO. CULPA IN ELIGENDO. A autoridade delegante pode ser responsabilizada sempre
que verificada: a) a fiscalizagdo deficiente dos atos delegados, pela lesividade, materialidade,
abrangéncia e carater reiterado das falhas e pelo conhecimento efetivo ou potencial dos
atos irregulares praticados (culpa in vigilando), ou b) a ma escolha do agente delegado,
comprovada circunstancialmente em cada situagao analisada (culpa in eligendo). (Recurso
de Reconsideragéo, Relator Ministro Benjamin Zymler)

4.4 Portaria de criacdo de colegiado

No desenvolvimento das atividades da administracdo, muitas vezes, ha
impossibilidade de que a atuagao seja restrita a apenas um campo, sendo necessaria,
para melhor atender ao interesse publico, a integracdo de atividades de diversas areas
e setores.

Nesse sentido, h4 a possibilidade de criacdo de colegiados no ambito da
Administracdo Publica, com integrantes de 6rgaos diversos — inclusive ndo pertencentes
a esfera publica —, para o enfrentamento adequado de temas intersetoriais, por meio da
promocao da articulagdo entre as areas competentes. Para fins deste Manual, entende-se
por “colegiado”: conselhos, comités, comissdes, grupos, juntas, equipes, mesas, foruns,
salas etc.

A proposta de ato normativo para criagao ou alteracao de colegiados no ambito
da Administracdo Federal, para fins de transparéncia e seguranca juridica, deve conter
0s elementos a segulir.

Elementos que devem constar no projeto de ato normativo de criagao ou
alteracao de colegiado

a. parte preliminar estruturada em ementa e preambulo, com a autoria, o fundamento
de validade e, quando couber, a ordem de execugao, o enunciado do objeto e a
indicacdo do ambito de aplicacdo da norma;

b. objeto do ato normativo e seu ambito de aplicacdo;

c. competéncias do colegiado;

d. composicao do colegiado e da autoridade encarregada de presidir ou coordenar
os trabalhos;

e. quoérum de reunido e de votacao;
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periodicidade das reunides ordinarias e forma de convocacdo das
reunides extraordinarias;

orgdo encarregado de prestar apoio administrativo;

guando necessario, forma de elaboracao e de aprovacao do regimento interno;
gquando os membros ndo forem natos, forma de indicacdo dos membros e
autoridade responsavel pelos atos de designacao;

quando o colegiado for temporario, termo de conclusdo dos trabalhos;
quando for o caso, indicar sobre a necessidade de relatérios periddicos e de
relatério final e a autoridade a quem serdo encaminhados;

indicar que a participagao dos membros dos colegiados sera considerada prestacdo
de servico publico relevante, nao remunerada; e

indicar que a participacao na elaboragao de propostas de atos normativos terminara
com a apresentacao dos trabalhos a autoridade responsavel, os quais serao
recebidos como sugestdes e poderao ser aceitos, no todo ou em parte, alterados
ou nao considerados pela autoridade ou pelos seus superiores, independentemente
de notificacdo ou consulta aos seus autores.

E importante ressaltar que os colegiados podem ser criados por decreto ou

portaria. Serdo criados por decreto os colegiados compostos por mais de um érgao,
de entidades vinculadas a orgaos distintos ou de entidade e 6rgao ao qual a entidade
nao se vincula. Sdo exemplos de colegiados criados por decreto:

Decreto n.° 10.558, de 3 de dezembro de 2020 — Institui o Comité
Interministerial de Doencas Raras.

Decreto n.° 10.568, de 9 de dezembro de 2020 — Institui o Comité
Intersetorial do Plano Nacional de Enfrentamento ao Feminicidio.

Decreto n.° 9.637, de 26 de dezembro de 2018 — Institui a Politica
Nacional de Seguranca da Informagao e o Comité Gestor da Seguranca
da Informacéo e dispde sobre a governanca da seguranca da informacéo.

Ja a criacdo de colegiados por portaria é admitida quando:

0s colegiados forem compostos por representantes dos 6rgaos da estrutura
do Ministério da Saude;

a participacdo de outro 6rgéo ou entidade ocorrer na condicdo de convidado.
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Sdo exemplos de colegiados criados por portaria:

Portaria GM/MS n.° 3.231, de 22 de novembro de 2021 — Institui
Grupo de Trabalho para implementacdo da Lei Geral de Protecdo de Dados
Pessoais (GT LGPD/MS), no ambito do Ministério da Satde.

Portaria GM/MS n.° 870, de 3 de maio de 2021 — Institui o Comité
Interno de Governanca do Ministério da Satde — CIG-MS.

F vedada a criacdo de colegiados por meio de portaria interministerial.

Por fim, a tramitagdo da proposta de criacao de colegiado deve seguir procedimento
estabelecido na Portaria GM/MS n.° 2,500, de 2017. A minuta de ato normativo para
criacdo de colegiado deve estar acompanhada de nota técnica que justifique, se for o
caso, a necessidade de o colegiado ser permanente e indique, tambeém, a estimativa dos
custos com deslocamentos e do custo homem/hora dos agentes publicos integrantes
do colegiado.

4.41 Portaria de colegiado no dmbito interno das Secretarias

As portarias que criam colegiados compostos, exclusivamente, por representantes
da propria Secretaria sdo atos de efeitos concretos, a medida que visam organizar o
funcionamento interno da unidade. As competéncias dos colegiados internos devem
sempre observar o disposto no decreto de estrutura regimental, ndo sendo possivel a
criagcdo de novas competéncias ou apropriagdo de competéncias de outra Secretaria
finalistica ou de competéncias interdisciplinares. Quando a competéncia envolver matéria
afeta a mais de uma Secretaria finalistica, a competéncia para a criacdo do colegiado é
do ministro de Estado da Saude.

De acordo com a Portaria GM/MS n.° 2.500, de 2017, a minuta de portaria que
cria colegiado interno das Secretarias, por ser ato de efeito concreto, ndo é submetida
a andlise da Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude.

4.5 Portaria de habilitacdo e de transferéncia de recursos do SUS

Caso a proposta de ato normativo trate da habilitacdo para transferéncia de
recursos especificos, devem ser observadas as regras constantes na Portaria GM/MS
n. 2.587, de 25 de setembro de 2020, que dispds sobre os requisitos formais para a
operacionalizacdo das transferéncias de recursos federais na modalidade fundo a fundo.
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5 TECNICA LEGISLATIVA E ASPECTOS
REDACIONAIS

Entende-se por técnica legislativa o modo correto de se elaborar normas, de
forma a torna-las exequiveis e eficazes. Consiste, portanto, em um “[...] conjunto de
regras e de normas técnicas que vao desde a necessidade de legislar até a publicacdo
da lei” (CARVALHO, 2007, p. 131).

Quanto ao ambito de aplicagdo da técnica legislativa, salienta-se que ela € utilizada
sempre que se elabora uma norma, seja legal ou infralegal. Sua correta aplicacdo viabiliza
a elaboracdo de uma norma clara, concisa, coerente e eficaz.

Os atos normativos, para correta aplicagao da técnica legislativa, devem observar
0s seguintes regramentos;

Lei Complementar n.° 95, de 26 de fevereiro de 1998 — Dispde sobre
a elaboracdo, a redacio, a alteracdo e a consolidacao das leis, conforme
determina o paragrafo Unico do art. 59 da Constituicao Federal, e estabelece
normas para a consolidagdo dos atos normativos que menciona.

Decreto n.° 9.191, de 1° de novembro de 2017 — Estabelece as
normas e as diretrizes para elaboracado, redacao, alteracao, consolidacdo
e encaminhamento de propostas de atos normativos ao presidente da
Republica pelos ministros de Estado.

Decreto n.° 10.139, de 28 de novembro de 2019 — Dispde sobre a
revisao e a consolidacdo dos atos normativos inferiores a decreto.

Portaria GM/MS n.° 2.500, de 28 de setembro de 2017 — Dispde
sobre a elaboracéo, a proposicao, a tramitacdo e a consolidacdo de atos
normativos no ambito do Ministério da Saude.

Também deve ser observado, na elaboracido de normas, o Manual de Redagdo
da Presidéncia da Republica, cuja terceira edicdo, revista, atualizada e ampliada, foi
publicada em 2018. A obra é uma ferramenta tedrico-referencial de extrema relevancia
no ambito da Administracdo Publica, uma vez que permite maior clareza e padronizacao
na producdo dos atos de comunicagao oficial.
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5.1 Requisitos formais

511 Estrutura geral

Quando o ato normativo é extenso ou tem contelido complexo, é recomendavel
que se promova a divisdo do texto, a fim de facilitar sua compreenséo. Essa divisdo pode
ser feita por parte, livro, titulo, capitulo, secao, subsecao e artigos.

Os artigos devem ser agrupados de acordo com o assunto regulado, reunindo em
categorias de agregacdo — subsecao, secao, capitulo, titulo e livro — apenas as disposi¢oes
relacionadas com a matéria nelas especificada.

Parte: utilizada em leis mais extensas, como nos cédigos, compde o
conjunto de livros e pode ser subdividida em parte geral e parte especial.
E grafada em negrito, com letras mailsculas e de forma centralizada.

Livro: compde o conjunto de titulos, podendo ser agrupado em partes.
E numerado com emprego de algarismos romanos, grafado em negrito,
com letras maiuisculas e de forma centralizada.

Titulo: engloba um conjunto de capitulos, é numerado com emprego
de algarismos romanos, grafado em negrito, com letras maitsculas e de
forma centralizada.

Capitulo: constitui um agrupamento de segdes e é grafado com letras
mailsculas, sem negrito, identificado por algarismos romanos e de
forma centralizada.

Secao: constitui o conjunto de artigos que versam sobre o mesmo tema.
As secOes sdo indicadas por algarismos romanos, grafadas com letras
minusculas, negrito e de forma centralizada. Eventualmente, as secoes
subdividem-se em subsecoes.
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EXEMPLO DE AGRUPAMENTO
Codigo de Processo Civil (Lei n.° 13.105, de 16 de marco de 2015)
PARTE GERAL

4

LIVRO |
DAS NORMAS PROCESSUAIS CIVIS

4

TITULO UNICO
DAS NORMAS FUNDAMENTAIS E DA APLICACAO DAS NORMAS PROCESSUAIS

4

CAPITULO |
DAS NORMAS FUNDAMENTAIS DO PROCESSO CIVIL
]
CAPITULO Il
DA COOPERACAQ INTERNACIONAL

4

Secao |

Disposicoes Gerais
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Figura 5 — Agrupadores de artigo

~~ ~~
Artigo Caput
N N
o e— |
Inciso
Alinea
Item
N
VN
Paragrafo
Inciso
Alinea
Item
NS

Fonte: adaptada de Albuguerque (2021, p. 48).

Descrigao daimagem: a imagem retrata a articulagao e a ordem légica dos dispositivos. No topo, esta o artigo. Ao lado, retratando o seu desdobramento,
estd o caput. O artigo pode se desdobrar em inciso(s) ou paragrafo(s). Em qualquer uma das situagdes, poderemos ter o desdobramento em alineas e/
ou itens. E isso que a imagem retrata, por meio de semicirculos e linhas condutoras.

A estrutura dos atos normativos compreende trés partes:

parte preliminar, com epigrafe, ementa, preambulo — que deve indicar a
autoria e o fundamento legal de validade do ato normativo —, enunciado
do objeto e indicacdo do ambito de aplicacdo das disposicdes normativas;

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

parte final, com as disposicoes sobre as medidas necessarias aimplementacao
das normas constantes da parte normativa, as disposi¢oes transitorias, se
for o caso, a clausula de vigéncia e a clausula de revogacédo, quando couber.

De acordo com o art. 5° do Decreto n.°9.191, de 2017, ndo ha previsao de utilizagdo
de considerandos em atos normativos. Ademais, quanto a revogacgao, permite-se somente
arevogacdo expressa. Nesse sentido, é vedada a utilizagdo da expressao “revogam-se as
disposicdes em contrario”’, nos termos do art. 18 do Decreto n.° 9.191, de 2017.
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Figura 6 — Estrutura dos atos normativos

PARTE PRELIMINAR

PARTE NORMATIVA

PARTE FINAL

£ Epigrafe

PORTARIA (sigla do 6rgio) N.2 (N.°), DE (DIA) DE (MES) DE (ANO)

Ementa —> Estabelece 0 modelo grafico com a apresentacao
das partes que estruturam as portarias.

Legislacao que

fundamenta a

competéncia para
promulgar o ato

L)0 MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que
lhe conferem os incisos | e Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicado,
e tendo em vista o art. x da Lei n.% xx, de xx de xxxx de xxxx,

RESOLVE: €= Ordem de execucio

Denominagao da
autoridade que
Preambulo expede o ato

Art. 1° Esta Portaria estabelece o modelo grafico com a apresentacao
das partes que estruturam as portarias.

Art. 2° O modelo grafico tem por objetivo apresentar exemplo
para auxiliar na identificacdo das partes que estruturam as portarias.

Art. 3° As disposi¢des sao necessarias a implementagao das normas
constantes da parte normativa.

Art. 4° Ficam revogadas: 1: cileévl:,sgt'izaie
| - a Portaria GM/MS n.° xx, de xx de xxxx de xxxx; e
Il - a Portaria GM/MS n2 xx, de xx de xxxx de xxxx.
Ar'i; 5° Esta Portaria entra em vigor em xx de xxxx de XXxx.
Cliusula de Assinatura da
NOME DO MINISTRO €= autoridade que

vigéncia
8 expede o ato

Fonte: elaboragao propria (2022).

Descricao da imagem: aimagem mostra as partes que compdem a estrutura do ato normativo. Na lateral esquerda da imagem, estdo as seguintes divisoes,
de cima para baixo: parte preliminar; parte normativa; e parte final. Dentro de um retangulo cinza-claro, esta o texto do ato normativo, estruturado
em epigrafe, ementa, preambulo, ordem de execugao, arts. 1°, 2° e 3°, clausula de revogagao (art. 4°), clausula de vigéncia (art. 5°) e assinatura da
autoridade competente.
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5.1.2  Parte preliminar

5121 Epigrafe

A epigrafe é composta pelo titulo da espécie normativa, ou seja, o tipo da norma
(lei, decreto, portaria, portaria interministerial, resolucdo etc.), a sigla do 6rgao, o nimero
sequencial e a data em que ela foi assinada, conforme o disposto no art. 3°-B do Decreto
n.°10.139, de 2019. E grafada com letras maitisculas, sem negrito e de forma centralizada.

51.2.2 Ementa ou rubrica

E a parte do ato que deve conter a sintese, um resumo do contetdo central
tratado na norma ou sua finalidade principal. Desse modo, deve-se evitar o uso de
termos vagos, por exemplo, “e da outras providéncias” — essa expressao sera utilizada
somente quando for necessario evitar ementas muito extensas. A sentenca comega
com um verbo na terceira pessoa do singular do presente do indicativo.

A ementa se justifica em portarias de natureza normativa e deve ser suprimida
em portarias de nomeacao, exoneragao, designacao e dispensa de cargos em comissao e
funcdes gratificadas. Sua formatacdo deve ser alinhada a direita da pagina, com 9 cm de
largura. Cabe destacar, ainda, que é necessaria a correlacdo da ementa com o primeiro
artigo da norma.

51.2.3 Predmbulo

O preambulo deve conter a denominagdo da autoridade que expede o ato —
grafada com letras mailsculas e em negrito — e a legislacao que fundamenta a competéncia
para promulgar o ato normativo, encerrando com a apresentacdo da ordem de execugao.

A ordem de execucdo consistira no termo “resolve” ou “decreta’, que é grafado
ao final da Ultima consideracgdo apresentada, na linha seguinte, com letras maitsculas e
negrito, seguido de dois-pontos. De acordo com o art. 5° do Decreto n.° 9.191, de 2017,
o preambulo ndo contém clausula justificativa (“Considerando”). Portanto, a justificativa
da norma deve constar do parecer de mérito ou da nota técnica que a acompanha.
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Figura 7 — Formatacao de epigrafe, ementa e preambulo

Epigrafe: grafada
com letras

maiusculas, sem —» PORTARIA GM/MS N.° 420, DE 2 DE MARCO DE 2022

negrito e de forma
centralizada

Altera o Anexo 1 do Anexo V a Portaria de

Consolidacdo GM/MS n.° 4, de 28 de setembro de

Ementa: alinhada a 2017, para incluir a sindrome congénita associada

direita dapagina, _3 3 infeccio pelo virus zica na Lista Nacional de
com 9 cm de recuo ) N o

3 esquerda Notificacdo Compulsoria de doencas, agravos e

eventos de salide publica nos servicos de saude

publicos e privados em todo o territério nacional.

Preambulo: recuo

especial na primeira
linha de 2,5 cm 1

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que
lhe conferem os incisos | e Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicao,
e tendo em vista o disposto no art. 7° da Lei n.° 6.259, de 30 de outubro
de 1975,

RESOLVE:

Fonte: elaboragdo propria (2022).

Descricdo da imagem: a imagem mostra um “recorte” de uma portaria. A intengao é destacar a epigrafe, a ementa e o preambulo. O texto da portaria
esta dentro de um quadrado cinza-claro. Na imagem, temos a indicagao de que a epigrafe deve ser grafada com letras maitisculas, sem negrito e de
forma centralizada; a ementa deve ser alinhada a direita da pagina, com 9 cm de recuo a esquerda; e o preimbulo deve ter um recuo especial na primeira

linha de 2,5 cm.

513 Parte normativa

A parte normativa compreende o texto da norma, ou seja, o objeto de regulacao,
disposto sob a forma de artigos, e devera observar a estrutura estabelecida nos topicos
a seguir.

5131 Agrupamento dos artigos

Objeto e ambito de aplicagcao

O primeiro artigo do ato normativo deve dispor sobre o objeto e o ambito de
aplicacdo da norma.
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Parte normativa e articulacao do texto legal

O contetdo de um ato normativo podera ser disposto em um Unico artigo e, se
necessario, em dois ou mais. Formada por um conjunto de artigos, a parte normativa
se subdivide conforme ilustrado na Figura 5.

Quando o artigo se desdobra, o dispositivo inicial, que “abre” o enunciado,
é chamado de caput, o qual contém o comando geral do artigo. Os paragrafos sao
utilizados como ressalva, restricao, extensao ou complemento do preceito enunciado
no caput do artigo. Assim, sempre relativizam a ideia nele contida.

Por fim, os incisos, as alineas e os itens servem como artificio para a enumeracgao
de elementos dentro do artigo e podem ser utilizados da seguinte forma:

0s incisos vinculam-se ao caput do artigo ou a um paragrafo;
as alineas vinculam-se a um inciso;
os itens vinculam-se a uma alinea.
Cabe ressaltar que a ordenagdo dos artigos e a divisdo do texto legal séo feitas de
acordo com a natureza, a extensdo e a complexidade da matéria. O mais importante,

em qualquer situagao, € manter a coeréncia do critério adotado e a compatibilidade
entre os preceitos instituidos.

Artigo

E a unidade basica de articulacio (divisdo ou agrupamento de assuntos) do texto
do ato normativo. O conteldo de cada artigo deve ser restrito a um Unico assunto.
Eventuais restricdes ou excecoes devem estar dispostas nos paragrafos correspondentes.

O artigo devera ser indicado pela abreviatura “Art.”, sem negrito, seguido de
numeracao ordinal até o nono, e cardinal a partir deste, acompanhado de ponto-final.
O texto do artigo inicia-se com letra maiuscula, e sua numeragao é separada do texto
por dois espacos em branco, sem tragos ou outros sinais. O texto do artigo finaliza com
ponto-final ou, nos casos em que se desdobrar em incisos, com dois-pontos.

Nas hipoteses de acréscimo de dispositivo ao ato normativo em vigor, a numeragao
dos dispositivos alterados ndo podera ser modificada. Nesses casos, deve-se utilizar o
mesmo numero do artigo imediatamente anterior, seguido de letras maitsculas, em
ordem alfabética, acompanhado de ponto-final e separado do texto por dois espacos
em branco.
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O numero do artigo e as letras mailsculas devem ser separados por hifen, em
ordem alfabética, quantas vezes for necessario, para identificar os acréscimos.

Por exemplo, se houver a necessidade de inserir um artigo entre o art. 14. e o
art. 15, adota-se a seguinte forma: “Art. 14°-A".

EXEMPLO DE ACRESCIMO DE DISPOSITIVO (LEI N.° 8.080/1990)

Art. 14. Deverdo ser criadas Comissdes Permanentes de integracao entre
0s servicos de salide e as instituicdes de ensino profissional e superior.

[...]

Art. 14-A. As Comissdes Intergestores Bipartite e Tripartite sdo reconhecidas
como foros de negociagdo e pactuagao entre gestores, qUanto aos aspectos
operacionais do Sistema Unico de Satde (SUS).

(]

Art. 14-B. O Conselho Nacional de Secretarios de Satiide (Conass) e o
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude.

Art. 15. A Unido, os estados, o Distrito Federal e os municipios exercerao,
em seu ambito administrativo, as seguintes atribuicoes:

(]

No caso de a insercdo de dispositivos utilizar todas as letras do alfabeto, deve-se
voltar a primeira letra do alfabeto, e assim por diante.

EXEMPLO DE ACRESCIMO DE DISPOSITIVOS
Art. 7°-Z [Texto].
Art. 7°-AA [Texto].

Art. 7°-AB [Texto].
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Paragrafo

Os paragrafos sdo utilizados para complementar a norma apresentada no caput
do artigo. Os paragrafos de artigos sdo indicados pelo simbolo “§”, seguido de numeragao
ordinal até o nono, e cardinal a partir deste, acompanhado de ponto-final. A numeracao
do paragrafo é separada do texto por dois espacos em branco.

Caso o artigo tenha apenas um paragrafo, este serd indicado pela expressdao
“Paragrafo Unico”, seguida de ponto-final e separada do texto por dois espacos em branco.

EXEMPLOS DE PARAGRAFO

Art. 4° O conjunto de acdes e servicos de salde, prestados por 6rgaos e
instituicoes publicas federais, estaduais e municipais, da Administracido
direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo Poder Publico, constitui
o Sistema Unico de Satde (SUS).

§ 1° Estao incluidas no disposto neste artigo as instituicdes publicas federais,
estaduais e municipais de controle de qualidade, pesquisa e producao
de insumos, medicamentos, inclusive de sangue e hemoderivados e de
equipamentos para salde.

§ 2° Ainiciativa privada podera participar do SUS, em carater complementar.

Art. 20. As transferéncias dos estados para os municipios destinadas a
financiar acdes e servicos publicos de salide serdo realizadas diretamente
aos Fundos Municipais de Saude, de forma regular e automatica, em
conformidade com os critérios de transferéncia aprovados pelo respectivo
Conselho de Saude.

Paragrafo Unico. Em situagdes especificas, os recursos estaduais poderdo
ser repassados aos Fundos de Salude por meio de transferéncia voluntaria
realizada entre o estado e seus municipios, adotados quaisquer dos meios
formais previstos no inciso VI do art. 71 da Constituicdo Federal, observadas
as normas de financiamento.

Tem-se as seguintes regras para o uso da expressao “Paragrafo Unico” 1) a expressao
nao deve ser grafada em negrito; 2) o termo “Unico” é grafado com a inicial em letra
minuscula; 3) ndo se deve utilizar o hifen apds a expressao; e 4) ndo se deve combinar
o simbolo “§” com o termo “Unico”.
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Inciso

Os incisos sdo desdobramentos do caput do artigo ou do paragrafo e deverdo
ser iniciados por algarismos romanos, seguidos de um espaco em branco, hifen e outro
espaco em branco antes do texto. Os textos dos incisos deverdo iniciar com letra
minuscula, salvo quando se tratar de nome préprio, finalizando com ponto e virgula, ou
com dois-pontos, se houver o desdobramento em alineas. Caso seja o Ultimo, o inciso
devera terminar com ponto-final.

E importante ressaltar que, no pendltimo inciso, sao utilizadas as conjuncdes “e”
ou “ou”, conforme a sequéncia seja, respectivamente, cumulativa ou disjuntiva.

EXEMPLOS DE INCISO

Art. 5° S30 objetivos do Sistema Unico de Satde (SUS):

| - aidentificagdo e divulgacdo dos fatores condicionantes e determinantes
da saude;

Il - a formulacdo de politica de salide destinada a promover, nos campos
econdmico e social, a observancia do disposto no § 1° do art. 2° desta Lej;

Il - a assisténcia as pessoas por intermédio de acdes de promocao, protecao
e recuperacdo da salide, com a realizagdo integrada das agdes assistenciais
e das atividades preventivas.

Art. 19-Q. [Texto].
§ 10 [Texto].
§ 2° O relatério da Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias

no SUS levard em consideragao, necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurdcia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo,
acatadas pelo 6rgao competente para o registro ou a autorizagao de uso;

Il - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em
relagdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos
atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.
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Tem-se as seguintes regras para o uso dos incisos: 1) ndo se deve utilizar o travessao
em vez do hifen; 2) ndo se deve inserir um ponto-final apés o algarismo romano; e 3) nao
se deve inserir paréntese apos 0 algarismo romano.

Alinea

As alineas sdo desdobramentos dos incisos e sdo grafadas com letras mintsculas,
em ordem alfabética e seguidas de paréntese, o qual deve ser separado do texto por
um espaco em branco. O texto da alinea inicia-se com letras minusculas, salvo quando
se tratar de nome proprio, terminando com: ponto e virgula; dois-pontos, quando se
desdobrar em itens; ou ponto-final, caso seja a Ultima e anteceda artigo ou paragrafo.
No caso de a Ultima alinea anteceder inciso, ela devera ser finalizada com ponto e virgula.

aw_n

Cumpre ressaltar que, na penultima alinea, é necessario utilizar as conjungdes “e
ou “ou”, conforme a sequéncia seja, respectivamente, cumulativa ou disjuntiva.

EXEMPLOS DE ALINEA

Art. 6° Estio incluidas ainda no campo de atuacio do Sistema Unico de
Saude (SUS):

| - a execucdo de acoes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemioldgica;
¢) de saude do trabalhador;

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica.

Tem-se as seguintes regras para o uso das alineas: 1) ndo se deve utilizar ponto-final
apos a letra; 2) ndo se deve utilizar hifen apods a letra; e 3) ndo se deve utilizar letra
mailscula para indicar a letra da alinea.

Item

Os itens sdo desdobramentos das alineas e devem ser grafados com numeral
ordinal seguido de ponto-final, separado do texto por um espaco em branco. O texto
do item inicia-se com letras minusculas, salvo quando se tratar de nome proprio, e
termina com: ponto e virgula; dois-pontos, quando se desdobrar em itens; ou ponto,
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caso seja o Ultimo e anteceda artigo ou paragrafo. No caso de o Ultimo item anteceder
inciso, devera ser finalizado com ponto e virgula.

E importante ressaltar que, no penultimo item, deve-se utilizar as conjuncoes “e”
ou “ou”, conforme a sequéncia seja, respectivamente, cumulativa ou disjuntiva.

EXEMPLOS DE ITEM

Art. 14. As disposicdes normativas serdo redigidas com clareza, precisao e
ordem ldgica, e observardo o seguinte:

(]

|l - para obtencdo da precisao:

[...]

j) grafar as datas das seguintes formas:
1.“4 de marco de 1998”;

2."1° de maio de 1998"

Por fim, é necessario discorrer sobre o acréscimo de inciso, alinea ou item com

u_n

mudanca de posicdo das conjungdes “e” e “ou”. Para tanto, apresenta-se o exemplo
a seguir.

Redacao anterior do Decreto n.° 7.646, de 2011

Art. 7° O Plenario da CONITEC é composto de treze membros, com direito
a voto, representantes dos seguintes 6rgaos e entidades, indicados pelos
seus dirigentes:

(]

VI -do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saiide — CONASEMS;
®

VIl - do Conselho Federal de Medicina — CFM, especialista na area nos
termos do § 1° do art. 19-Q da Lei n.° 8.080, de 1990.

(]
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Alteragao do Decreto n.° 7.646, de 2011 pelo
Decreto n.° 11.161, de 2022

“Art. 7° Cada Comité da CONITEC sera composto por quinze membros,
com direito a voto, dos seguintes orgaos e entidades:

[...]
VI -do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saide — CONASEMS;

VIl - do Conselho Federal de Medicina — CFM, especialista na area nos
termos do disposto no § 1° do art. 19-Q da Lei n.° 8.080, de 19 de setembro
de 1990

VIII - da Associacao Médica Brasileira — AMB;©®

IX - do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude.

[..]" (NR)

Recentemente, o Decreto n.° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, que dispde
sobre a Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide
(Conitec) e sobre o processo administrativo para incorporacao, exclusao e alteraciao
de tecnologias em satde pelo Sistema Unico de Satde (SUS), foi alterado pelo Decreto
n°11.161, de 4 de agosto de 2022. No exemplo anterior, tem-se ilustrada, especificamente,
a alteragdo do art. 7° do Decreto n.° 7.646, de 2011. Como houve acréscimo de incisos
na nova redacao (incisos VIII e IX), repetiu-se os textos dos incisos VI e VIl para que a
posicdo da conjuncdo aditiva “e” fosse também modificada. Antes, a conjungao estava
posicionada no inciso VI.Na nova redacdo, ela “pulou” para o inciso VIII. Essa regra vale
também para a conjuncéo disjuntiva “ou”, seja em inciso, alinea ou item.

514  Parte final

Contém as disposicoes necessarias a implementacao da norma, as disposicoes
transitorias, quando houver, a clausula de vigéncia e, quando necessario, a clausula de
revogacao. O dispositivo de revogacao ¢ estabelecido no penultimo artigo, e o artigo
de vigéncia, no ultimo.
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5.1.41 Clausula de revogacéo

A clausula de revogacao é apresentada no penultimo artigo e deve conter os
dados de identificacdo da norma que estéd sendo revogada: tipo, origem, nimero da
norma e data de assinatura.

E vedada a clausula de revogacao genérica:
“Revogam-se as disposicoes em contrario”.

A revogacao opera a partir da entrada em vigor do novo ato normativo, todavia,
os efeitos transcorridos antes da revogacao continuam validos. O ato normativo em
vigor tera efeito imediato e geral, respeitados o ato juridico perfeito, o direito adquirido
e a coisa julgada.

A revogacdo pode ser total, quando revoga todo o ato normativo, e parcial,
quando revoga parte do ato normativo (pode revogar um ou mais artigos, incisos,
paragrafos etc.). Se 0 ato normativo revoga um artigo de outra norma, automaticamente
sdo revogados seus paragrafos, incisos e alineas; se revoga um paragrafo, sao revogados
seus incisos, e assim por diante.

Salvo disposi¢cdo em contrario, 0 ato normativo revogado ndo se restaura por
ter 0 ato normativo revogador perdido a vigéncia (por exemplo, ter sido revogado por
outro ato normativo), contudo, podera haver artigo indicando expressamente que o
ato normativo anterior volte a vigorar (efeito repristinatorio).

Somente pode revogar um ato normativo a autoridade que tem competéncia
para dispor sobre a matéria tratada. Por fim, quando houver revogacdo de mais de
uma norma ou mais de um dispositivo, o artigo de revogacao devera ser subdividido
em INcCisos.

EXEMPLOS DE CLAUSULA DE REVOGAGAO

Art. 4° Ficam revogadas:
| - a Portaria GM/MS n.° 1, de 1° de janeiro de 2022; e
Il - a Portaria GM/MS n.° 2, de 1° de janeiro de 2022.
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Art. 8° Fica revogada a Portaria SVS/MS n.° 1, de 1° de janeiro de 2022.

Art. 5° Ficam revogados os seguintes dispositivos da Portaria GM/MS n.e 1,
de 1° de janeiro de 2022:

| - os incisos | a lll do art. 39
ll-0s§3°e§ 7°doart. 5% e

[l - oart. 18.

5.1.4.2 Clausula de vigéncia

A clausula de vigéncia apresenta, de forma expressa, a data de entrada em vigor
do ato normativo e a producédo de seus efeitos.

De acordo com o art. 20 do Decreto n.°9.191, de 2017, a postergagdo da produgdo
de efeitos do ato normativo ocorre nos casos de:

de maior repercussao;

que demandem tempo para esclarecimentos ou exijam medidas de
adaptacdo pela populacdo;

que exijam medidas administrativas prévias para a aplicacio de modo
ordenado; ou

em que nao convenha a producdo de efeitos antes da edicdo de ato
normativo inferior ainda n&o publicado.

Para os atos normativos inferiores a decreto, devera ser estabelecida data certa
para sua entrada em vigor e para produgao de seus efeitos, que, nos termos do art. 4°
do Decreto n.° 10.139, de 2019, devera ocorrer:

na data de publicacdo da norma, no caso de urgéncia devidamente
justificada na nota técnica ou parecer de mérito;

no minimo, uma semana apos a data de sua publicacao; e

sempre no primeiro dia do més ou em seu primeiro dia util.
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A seguir, sdo apresentados alguns exemplos de clausula de vigéncia.
EXEMPLOS DE CLAUSULA DE VIGENCIA
Art. 10. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.
Art. 47. Esta Lei entra em vigor 180 dias ap6s a data de sua publicagao.
Art. 7° Esta Portaria entra em vigor em 1° de janeiro de 2020.

51.4.3 Assinatura

Os atos normativos so tém validade apds serem assinados pela autoridade
competente. Na assinatura, o nome da autoridade que edita o ato normativo deve ser
grafado sem negrito e de forma centralizada. Além disso, ndo deve constar o cargo em
que a autoridade se encontra investida.

51.4.4 Anexos

Os anexos sao utilizados para organizar dados ou informacdes cuja apresentacdo
sob a forma de texto seria inviavel ou inadequada, a exemplo de quadros, tabelas, listas,
modelos, formularios e graficos. O anexo deve ser instituido por um artigo, podendo
ser referido em outros artigos subsequentes. Ademais, ele deve ter titulo, com a palavra
"ANEXQ” grafada com letras maitsculas. Quando houver mais de um anexo, eles serdo
numerados com algarismos romanos.

Sempre que um ato normativo for composto de anexos, estes devem ser inseridos
com o titulo grafado com letras maitsculas, sem negrito e localizados abaixo da assinatura
do responsavel pela norma.

515 Redacgédo

De acordo com Albuquerque (2021, p. 57), além de estar atento a articulagao
e a ordem logica dos dispositivos, € preciso ter em mente que o ato normativo “[...]
devera ser redigido com clareza e precisdo, que sdo qualidades essenciais de uma lei
bem escrita”. Ademais, ha outros elementos que sdo imprescindiveis nesse contexto,
conforme apresentado a seguir.
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Clareza

v Usar frases curtas e concisas.

v' Utilizar as palavras e as expressdes em seu sentido comum, salvo quando a norma
tratar de assunto técnico, hipotese em que se pode empregar a nomenclatura
prépria da area em que se esta legislando.

v" Construir as ora¢des na ordem direta, evitando preciosismo, neologismo e
adjetivacdes dispensaveis.

v’ Buscar a uniformidade do tempo verbal em todo o texto das normas legais, de
preferéncia o tempo presente ou o futuro simples do presente.

V' As siglas de até trés letras devem ser escritas todas em mailsculas.

Precisao

v Articular a linguagem, técnica ou comum, com clareza, de modo que permita

perfeita compreensao do objetivo, do contelido e do alcance do ato normativo.

Evitar o emprego de expressao ou palavra que confira duplo sentido ao texto.

Escolher termos que tenham o mesmo sentido e significado na maior parte do

territdrio nacional, evitando o uso de expressdes locais ou regionais.

v" Usar apenas siglas consagradas pelo uso, observando o principio de que a primeira
referéncia no texto seja acompanhada de explicitacdo de seu significado.

S S

Ordem logica

v’ Restringir o contetido de cada artigo a um Unico assunto ou principio.

v Expressar, por meio dos paragrafos, os aspectos complementares a norma
enunciada no caput do artigo e as excecdes a regra por este estabelecida.

v" Promover as discriminacdes e enumeracdes por meio dos incisos, das alineas e
dos itens.

Remissoes

v" A primeira remiss&o a atos normativos na ementa, no preAmbulo e no corpo
da norma deve ser grafada indicando-se o nimero do ato normativo, o dia,
0 més e 0 ano, da seguinte forma: “Lei n.° 8.112, de 11 de dezembro de 1990"
Nas ocorréncias posteriores, basta indicar o nimero do ato normativo e o ano:
“Lei n.° 8.112, de 1990”".
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Uso de siglas

v

AN

DN

S S

O uso de siglas deve observar a regra de que somente a primeira referéncia no
texto precisa vir acompanhada de seu significado.

Siglas com até trés letras devem ser grafadas com letras maitsculas.

Siglas com mais de trés letras e que sejam pronunciadas como palavras devem
ser grafadas com apenas a inicial em maitsculo.

Siglas com mais de trés letras que sejam pronunciadas, no todo ou em parte,
letra por letra, devem ser grafadas com letras maitsculas.

Deve-se respeitar a grafia de siglas consagradas pelo uso ou que fogem as regras,
por exemplo, “UnB”, “CNPq", “DPVAT”, entre outras.

O plural de siglas ¢ indicado pelo acréscimo de “s”, salvo quando a sigla terminar
em “s”, caso em que o plural sera determinado pelo contexto.

Nao se deve abreviar o nome dos estados brasileiros.

Nao se deve utilizar siglas para designar 6rgaos da Administragao Publica direta.
Para entidades da Administracdo Publica indireta, utilizar sigla apenas se previsto
em lei.

Nao se deve utilizar siglas para designar ato normativo.

Urtilizar siglas apenas se consagrado pelo uso geral e ndo somente no ambito de
setor da Administracdo Plblica ou de grupo social especifico.

Escrita dos niumeros

v

v

Data

Quaisquer referéncias a nimeros ou percentuais devem ser grafadas por extenso,
entre parénteses, exceto data e niUmero de ato normativo ou nos casos em que
haja prejuizo a compreensdo do texto.

Na mencdo a atos normativos e datas, ndo é necessario acrescentar “0” a grafia
dos niimeros de 1a 9.

v

As referéncias a datas nos atos normativos devem ser grafadas da seguinte forma:
“4 de margo de 1998" e “1° de maio de 1998".
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Unidades de medida monetaria

v" Os valores monetarios em algarismos arabicos apresentados no texto do ato
normativo devem ser grafados por extenso, entre parénteses.

Realces e palavras e expressoes em lingua estrangeira

v~ Naformatacio do texto do ato normativo, ndo se utiliza texto em itélico, sublinhado,
tachado ou qualquer forma de caracteres ou simbolos ndo imprimiveis.

v As palavras e as expressdes em latim ou em lingua estrangeira devem ser grafadas
em negrito.

No Anexo A, tem-se um exemplo de padronizagdo grafica de ato normativo,
além de uma exposicdo grafica da formatacéo.

5.2  Modificacdo de atos normativos

521  Alteracéo

Aalteracdo é o ato que modifica o contetiido de um ato normativo, seja por meio
de substituicao, supressdo ou acréscimo de dispositivo, passando a ter validade na data
de sua publicacio, ressalvados os casos de republicacdo e retificacao. A alteracdo de um
ato normativo tem efeito ex nunc, isto é, consideram-se validos os efeitos produzidos
pelos dispositivos substituidos ou suprimidos até o momento de sua alteracao. O ato
normativo de alteragdo deve observar as regras a seguir.

‘ O ato normativo a ser alterado devera ser mencionado pelo titulo designativo
da espécie normativa e pela sua data de promulgacado, seguidos da expressao
“passa a vigorar com as seguintes alteracdes”, sem especificacdo dos artigos ou
subdivisdes de artigo a serem acrescidos ou alterados.

. Nas hipéteses de acréscimo de dispositivo ao ato normativo, 0 mesmo nimero do
artigo imediatamente anterior devera ser utilizado, seguido de letras maiusculas,
em ordem alfabética, quantas vezes for necessario, para identificar os acréscimos.
Por exemplo, para inserir um artigo entre o 7° e o 8°, adota-se a seguinte forma:
Art. 7°- A,

‘ E vedado o aproveitamento do nimero de dispositivo nas seguintes hipoteses:

* regulamentar, na norma alteradora, matéria com assunto diverso do contetido
normatizado na norma vigente;
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= dispositivo que teve seu contelido revogado, vetado, declarado inconstitucional
pelo Supremo Tribunal Federal (STF) ou de execucio suspensa pelo Senado
Federal em face de decisdo do STF.

. A renumeracao de paragrafo ou de unidades superiores a paragrafo ¢ vedada.

‘ A renumeracao de incisos e de unidades inferiores a incisos é permitida se for
inconveniente o acréscimo da nova unidade ao final da sequéncia.
A expressdo “revogado”’, ou outra equivalente, ndo sera incluida no corpo da
nova redacao.
A minuta de ato normativo deve ser identificada, ao final do ultimo dispositivo,
com as letras “NR” (nova redacdo) maitlsculas, entre parénteses (NR).
No caso de manutencdo do texto, deve ser utilizada uma linha pontilhada,
observada a seguinte regra:

* no caso de manutencao do texto do caput, a linha pontilhada empregada
sera precedida da indicagdo do artigo a que se refere;

" no caso de manutengdo do texto do caput e do dispositivo subsequente,
duas linhas pontilhadas serdo empregadas, e a primeira linha sera precedida
da indicacao do artigo a que se refere;

* no caso de alteracdo do texto de unidade inferior dentro de unidade superior
do artigo, a linha pontilhada empregada sera precedida da indicacdo do
dispositivo a que se refere;

= ainexisténcia de linha pontilhada ndo dispensara a revogacao expressa
de paragrafo.

No exemplo a seguir, a primeira linha pontilhada significa que a redacido do
caput do artigo serd mantida. A segunda linha, ap6s o inciso |, significa que todo o texto
seguinte, do mesmo artigo, esta mantido:

EXEMPLO DE ALTERAGCAO

“Art. 1°

| - Secretaria-Executiva;

" (NR)

Em artigos que tenham paragrafos e incisos, apds o texto que modificar inciso,
devera ser inserido o nimero do paragrafo subsequente ao inciso, seguido de pontilhado:
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EXEMPLO DE ALTERAGCAO

“Art. 1°

| - Secretaria de Vigilancia em Saude;

§1°

" (NR)

No Anexo C, tem-se um exemplo de padronizacado grafica de alteracdo de
ato normativo.

5.2.2 Revogagédo

F a supressao de ato administrativo (exemplo: portaria) legitimo e eficaz, realizada
pela administragao por nao mais lhe convir sua existéncia. Toda revogacao pressupoe,
portanto, um ato legal e perfeito, mas inconveniente ao interesse publico.

A revogacdo de um ato normativo tem efeito ex nunc, ou seja, consideram-se
validos os efeitos produzidos por ele até o momento de sua revogagdo. Uma norma tera
vigéncia indefinida até que outra a revogue no todo ou em parte. Embora a revogacao
tacita possa ocorrer na pratica, ela é vedada do ponto de vista da técnica legislativa,
portanto, qualquer revogacao deve ser expressamente apresentada na proposta de ato
normativo, informando tipo e nimero da norma, origem e data de assinatura.

A cladusula de revogacéo relacionard, de forma expressa, todas as disposicoes
que serdo revogadas com a entrada em vigor do ato normativo. Assim, a expressao
“revogam-se as disposicdes em contrario” ndo deve ser utilizada.

No que tange a forma, a clausula de revogacao seréd subdividida em incisos,
quando se tratar:

de mais de um ato normativo; ou

de dispositivos ndo sucessivos de um mesmo ato normativo.

5.2.3 Republicacgéao e retificacdo

Por meio da republicacdo e da retificacdo, sdo corrigidas inconsisténcias nos textos
de atos normativos ja publicados.
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Segundo o art. 54 do Decreto n.° 9.191, de 2017, serd objeto de republicacdo o
ato publicado no Diario Oficial da Unido (DOU) com incorregdo em relagéo ao original.
Cabe ressaltar que a republicacdo sé podera abranger o trecho do ato que contenha
a Incorrecao.

A republicacdo de atos normativos tem lugar quando o texto publicado no DOU,
por algum motivo, ndo corresponder ao documento original. Em outras palavras, so é
cabivel a republicacdo na hipdtese em que o ato normativo efetivamente subscrito pela
autoridade (que, no dmbito da Pasta, normalmente consta no sistema SEI) néo restar
exatamente reproduzido do Diario Oficial da Uniao.

Quanto a retificacdo, de acordo com o art. 55 do Decreto n.° 9.191, de 2017,
ela deveré ocorrer quando o ato publicado no DOU contiver lapso manifesto. Em
outros termos, a retificacdo somente ocorrera caso conste na norma publicada alguma
inconsisténcia que, de forma incontroversa, represente incorregao de técnica legislativa,
erro de grafia ou remissdo incorreta a dispositivos ou determinada legislacdo. Por fim,
cabe ressaltar que ela abrangera apenas o trecho que contenha o lapso manifesto e sera
assinada pelas autoridades que referendaram o ato originario.

E preciso atentar-se, portanto, para o fato de que a retificacdo e a republicacio
ndo tém por objetivo revisar o conteldo de ato normativo ja editado. Do mesmo modo,
nao tém por finalidade promover alteracdes de mérito com a mudanca do contetido da
norma. Tais mudancas de conteido devem ocorrer por meio de alteracdo normativa,
devidamente justificada e acompanhada dos requisitos legais para a elaboracdo normativa
de modo geral, por exemplo, a elaboracao de AIR, quando for ao caso.

Em suma, tanto a republicacdo quanto a retificacdo sé devem ocorrer nas estritas
hipoteses previstas, respectivamente, nos arts. 54 e 55 do Decreto n.° 9.191, de 2017.
Em ambas, serdo publicados apenas os dispositivos que contém erro de transcricao,
devendo ser utilizada a seguinte expressdo: “Onde se lé [...], leia-se [...]"
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EXEMPLOS DE RETIFICACAO

Na Portaria GM/MS n.° 2914, de 12 de dezembro de 2011, publicada no
Diario Oficial da Unido n.° 3, de 4 de janeiro de 2012, Secao 1, pagina 43,
noart. 28, § 2°, onde se lé “grupos populacionais de risco a satide humana’,
leia-se “grupos populacionais de risco”.

Na Portaria GM/MS n.° 402, de 8 de marco de 2021, publicada no Diario
Oficial da Unido n.° 49, Secdo 1, pag. 111, onde se Ié “RS$ 10.000,00 (dez
milhdes de reais)”; leia-se “10.000.000,00 (dez milhdes de reais)”.
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6 PUBLICACAO E CONSULTA DE
NORMAS

Como decorréncia do principio da publicidade, previsto expressamente no art. 37,
caput, da Constituicdo, para que o ato normativo produza seus efeitos, é necessaria sua
publicacdo em meio oficial, conforme explica Barcellos (2017, on-line):

A publicidade é um dever constitucional que se destina a todos os orgéos e entidades
publicos, de modo que Executivo, Legislativo e Judiciario, salvo excegdes previstas pela
propria Constituicdo, estdo a ele vinculados. Ha, portanto, uma dimenséo da publicidade
que claramente se aproxima da estrutura de uma regra: a previsdo incide sobre qualquer
ato ou informacéo relacionada com a agdo do Poder Publico, salvo as excecdes previstas
na Constituicao ou na lei de forma valida.

Em relagdo aos atos ministeriais, a Lei n.° 9.784, de 1999, estabelece que a
administracao realizara a divulgacdo oficial dos atos administrativos, ressalvadas as
hipoteses de sigilo previstas na Constituicdo (art. 2°, paragrafo Unico, V). Nesse sentido,
a publicacdo é requisito formal que deve ser estritamente observado pelas autoridades
da Pasta, consoante expbe Di Pietro (2017, on-line):

Quando se fala em exequibilidade, considera-se a capacidade do ato para produzir efeitos
juridicos. Ato perfeito é aquele que esta em condigdes de produzir efeitos juridicos, porque
ja completou todo o seu ciclo de formagao. [...] Ato imperfeito é o que ndo esta apto a
produzir efeitos juridicos, porque ndo completou o seu ciclo de formagao. Por exemplo,
quando falta a publicacdo, a homologagio, a aprovacao, desde que exigidas por lei como
requisitos para a exequibilidade do ato.

Portanto, para que o ato normativo possa produzir seus efeitos, é imprescindivel
que haja sua publicagdo no DOU ou no Boletim de Servigo Eletronico, conforme o caso.
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O Saude Legis ¢ o sistema de pesquisa de legislacdo que reline os atos normativos
do SUS, no ambito da esfera federal. Ele pode ser acessado por meio do portal do
Ministério da Satde, no seguinte endereco eletronico:

http://saudelegis.saude.gov.br/saudelegis/secure/norma/listPublic.xhtml

", u

O Sistema possui campos especificos (“Tipo de Norma”; “Numero”; e “Ano de
Assinatura”) para auxiliar a delimitar a consulta. O Salde Legis elenca as alteracdes e
revogacao das normas.


http://saudelegis.saude.gov.br/saudelegis/secure/norma/listPublic.xhtml
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ANEXOS

Epigrafe: texto

Anexo A — Exemplo de Padronizacdo Grafica centralizado e
grafado com letras
maiusculas
Ufﬁzﬂ;ga PORTARIA GM/MS N.2 __, DE (DIA) DE (IVIES) DE (ANO)
Nno texto:
Calibri 12 ] Dois
espacos
simples
Preambulo Ementa: 9 cm de A ementa descreve sucintamente o
recuo a esquerda objeto do ato normativo.
Dois
Recuo especial \ espacos
na primeira linha: simples

25cm

<————» 0 MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribui¢des que lhe conferem
os incisos | e Il do pardgrafo Unico do art. 87 da Constituicao,

RESOLVE:
Artigo (caput) = Art. 12 A parte inicial do artigo € chamada de caput e enuncia a regra geral.

Pardgrafo Unico. O conteldo de cada artigo deve se restringir a um unico
assunto e seu texto se inicia com letra maiuscula e finaliza com ponto ou, nos casos em que
se desdobrar em incisos, com dois-pontos. Espacamento
simples entre
linhas e de seis
pontos apds
cada paragrafo

Art. 22 Os artigos podem se subdividir em paragrafos.

§ 12 Quando houver apenas um paragrafo, este serd “Paragrafo Unico”.
Paragrafo o 4

§ 22 O art. 12 descreve o objeto da normatiza¢do e seu ambito de aplicagao.

Art. 32 O artigo devera ser indicado pela abreviatura “Art.”, sem negrito, seguido
de numeral ordinal até o nono, e cardinal a partir do dez, acompanhado de ponto.

Paragrafo Unico. A numeracao do artigo é separada do texto por dois espacos
em branco, sem tragos ou outros sinais.

Art. 42 Além dos paragrafos, os artigos podem se subdividir em incisos:
Inciso —> | - os incisos sdo desdobramentos do caput do artigo ou do paragrafo e dever3o:

a) iniciar com algarismos romanos seguidos de hifen, separando o algarismo
do texto com um espago em branco;

b) iniciar com letra minuscula, salvo quando se tratar de nome proprio;
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c) terminar com ponto e virgula ou dois-pontos, caso haja desdobramento em
alineas, ou, se for o ultimo, terminar com ponto-final;

Il - no penultimo inciso, deve-se utilizar as conjunc¢des “e” ou “ou”, conforme
a sequéncia seja, respectivamente, cumulativa ou disjuntiva; e

Il - os incisos podem se subdividir em alineas, da seguinte forma:

i) ~33) as alineas sdo grafadas com letras mindsculas, na ordem do alfabeto, seguidas
de paréntese e separadas do texto por um espag¢o em branco; e
b) o texto da alinea se inicia com letras mindsculas, salvo quando se tratar de
nome proprio, e termina com:
1. ponto e virgula;

2. dois-pontos, quando se desdobrar em itens; ou

Item
3. ponto, caso seja a Ultima e anteceda artigo ou paragrafo.

Art. 52 Os itens sdo desdobramento das alineas e devem ser grafados com
numeral ordinal seguido de ponto-final, conforme demonstrado no artigo anterior.

Somhguracdode | Art. 62 Fica revogada a Portaria GM/MS n.2 _, de (dia) de (més) de (ano).

pagina (margens):
Superior: 4 cm

Inferior. 25 cm Art. 72 Esta Portaria entra em vigor no dia 30 de dezembro de 2022.

Esquerda: 2 cm
Direita: 1cm

ASSINATURA
(NOME DA AUTORIDADE QUE SUBSCREVE O ATO EM LETRA MAIUSCULA E SEM NEGRITO)

ANEXO
(TITULO DO ANEXO)
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Anexo B — Exemplo de Alteracédo de Portaria de Consolidacao

PORTARIA N.2 2.499, DE 23 DE SETEMBRO DE 2019

Altera a Portaria de Consolidacdon.21,
de 28 de setembro de 2017.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, SUBSTITUTO, no uso das atribuicdes que
Ihe conferem os incisos | e Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicao,

RESOLVE:

Art. 12 A Portaria de Consolidagdo GM/MS n.2 1, de 28 de setembro de 2017,
passa a vigorar com as seguintes alteracoes:

“TITULO VI
CAPITULO Il
Secao IV

Art. 312-A. O registro de dados de aplicacdo de vacinas e de outros
imunobiolégicos a ser realizado nas Unidades de Atengao Primaria a Saude deverao
ser realizados exclusivamente:

| - no Prontuario Eletrénico do Cidadao (PEC);
Il - na Coleta de Dados Simplificada (CDS); ou

[Il - nos sistemas préprios ou de terceiros devidamente integrados ao
Sisab, de acordo com a documentacao oficial de integrac¢ado disponivel no sitio eletrénico
do e-SUS AB.

Art. 312-B. O registro de dados de aplicacdo de vacinas e outros
imunobiolégicos nas Unidades de Atenc¢do Primaria a Saude por meio do Sistema de
Informacdo do Programa Nacional de Imunizacdo (SI-PNI e APl Web) sera encerrado
no prazo de 60 (sessenta) dias, contados a partir da publicagdo desta Portaria.

Paragrafo Unico. Durante o prazo de que trata o caput somente poderdo
ser registrados os dados de aplicacdo de vacinas e outros imunobioldgicos no SIPNI ou
na forma do disposto no art. 19.
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Art. 312-C. O acompanhamento de cobertura vacinal deverd ser realizado
por meio dos relatérios disponiveis no SIPNI Web e no Tabnet do SIPNI.

Art. 312-D. Os dados referentes a movimentagao de imunobioldgicos
nas salas de vacinas, aos eventos adversos pds-vacinagao e ao monitoramento rapido
de coberturas vacinais permanecerdo no SIPNI.

Art. 312-E. A Secretaria de Ateng¢do Primdria a Saude em conjunto com
a Secretaria de Vigilancia em Saude emitird, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
comunicado sobre a forma de registro de dados de aplica¢cdo de vacinas e de outros
imunobiolégicos as Unidades de Atencdo Primadria a Saude dos estados, municipios e
Distrito Federal.” (NR)

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

ASSINATURA DO MINISTRO SUBSTITUTO
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Anexo C — Exemplo de Padronizacédo Grafica de Portaria de Alteracao

PORTARIA GM/MS N.2 __, DE (DIA) DE (MES) DE (ANO)

Altera a Portaria GM/MS n.2 1, de 12
de janeiro de 2022, para dispor sobre
modelo de padronizacdo grafica de
portaria de alteragao.

Texto de
alteragao:
1cm de recuo
a esquerda

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe conferem os incisos
| e Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituicao,

RESOLVE:

Art. 12 Esta Portaria altera a Portaria GM/MS n.2 1, de 12 de janeiro de 2022, para
dispor sobre modelo de padronizacdo grafica de portaria de alteracao.

Art. 22 A Portaria GM/MS n.2 1, de 2022, passa a vigorar com as seguintes alteracdes:

| - o texto de cada artigo acrescido ou alterado sera transcrito entre aspas, seguido
da indicacdo de nova redacao, representada pela expressao “(NR)”;

Il - a expressao “revogado”, ou outra equivalente, ndo serd incluida no corpo da
nova redacao;

Il - a renumeracdo de paragrafo ou de unidades superiores a paragrafo é vedada;

IV - a renumeracdo de incisos e de unidades inferiores a incisos é permitida, se
for inconveniente o acréscimo da nova unidade ao final da sequéncia; e

V - o0 aproveitamento de numero ou de letra de dispositivo revogado, vetado,
declarado inconstitucional pelo Supremo Tribunal Federal ou cuja execugao tenha sido
suspensa pelo Senado Federal, nos termos do art. 52, caput, inciso X, da Constituicdo,
é vedado.” (NR)

“Art. 72 O ato normativo a ser alterado devera ser mencionado pelo titulo designativo
da espécie normativa e pela sua data de promulgacao, seguidos da expressdo “passa a
vigorar com as seguintes altera¢des”, sem especificacdo dos artigos ou subdivisdes de
artigo a serem acrescidos ou alterados.” (NR)
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§ 29 Nas hipdteses de alteracdo parcial de artigo, os dispositivos que ndo terdo
o seu texto alterado serdo substituidos por linha pontilhada:

| - a utilizacdo de linha pontilhada serd obrigatéria para indicar a manutencdo de
dispositivo em vigor e observara o seguinte:

a) no caso de manutencdo do texto do caput, a linha pontilhada empregada serd
precedida da indicacdo do artigo a que se refere;

b) no caso de manutencdo do texto do caput e do dispositivo subsequente, duas
linhas pontilhadas serdo empregadas, e a primeira linha serd precedida da indicacdo
do artigo a que se refere;

c) no caso de alteracdo do texto de unidade inferior dentro de unidade superior
do artigo, a linha pontilhada empregada serd precedida da indicacdo do dispositivo a
que se refere; e

d) a inexisténcia de linha pontilhada ndo dispensard a revogacdo expressa de
paragrafo.” (NR)

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

ASSINATURA DO MINISTRO
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Anexo D — Modelo de Portaria sobre Colegiados

PORTARIA N2, DE (DIA) DE (MES) DE (ANO)

Dois
espacos
simples

Fonte utilizada
NO exto:
Calibri 12

Institui o [nome do colegiado].

Recuo especial
na primeira linha:
25cm

Dois
espacos

simples

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que Ihe conferem
os incisos | e |l do pardgrafo Unico do art. 87 da Constituicao,

RESOLVE:

Art. 12 Esta Portaria institui o [nome do colegiado], define suas competéncias
e disposicdo, e dispde sobre seu funcionamento.

Art. 22Ficainstituido o [nome do colegiado], com objetivo de

Art. 32 Compete ao [nome colegiado]:

Espacamento
simples entre
linhas e de seis
pontos apos
cada paragrafo

- ;e

Art. 42 O [colegiado] é composto por representantes dos seguintes érgaos:

[ - , que o coordenara;

- ;e

§ 12 Cada membro do colegiado terd um suplente, que o substituird em suas
auséncias e impedimentos.

§ 22 Os membros do [colegiado] e respectivos suplentes serdo indicados pelos
titulares dos 6rgaos que representam e designados pelo(a) [autoridade a ser definida].

§ 32 Poderdo participar das reunides do colegiado, como convidados especiais,
sem direito a voto, representantes de outros drgaos e entidades, publicas ou privadas, bem
como especialistas em assuntos afetos ao tema em discussdo, cuja presenca pontual seja
considerada necessaria ao cumprimento do disposto nesta Portaria. ——» [regra opcional]
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Art. 52 O [colegiado] se reunird em carater ordindrio eem
carater extraordindrio sempre que

§ 12 O quérum de reunido do [colegiado] é de dos membros,
e 0 quérum de aprovacgao é de

§ 22 Além do voto ordinario, o Coordenador/Presidente do [colegiado] terd o
voto de qualidade em caso de empate. —— [regra opcional]

§ 32 Os membros do [colegiado] que se encontrarem no Distrito Federal se
reunirdo presencialmente, e os membros que se encontrem em outros entes federativos
participardo da reunido por meio de videoconferéncia.

Art. 62 O [colegiado] poderd instituir [nome dos subcolegiados], com objetivo de:

Configuragao de

pagina (margens): Il -
Superior: 4 cm

Inferior: 2,5 cm
Esquerda: 2 cm Il -
Direita: 1cm

Art. 72 A Secretaria-Executiva do [colegiado] serd exercida pelo ,
gue prestard o apoio técnico-administrativo necessdrio ao funcionamento de suas atividades.

Art. 82 A participacdo no [colegiado] e nos [subcolegiados] serd considerada
prestacao de servico publico relevante, ndo remunerada.

Art. 92 O [colegiado] terd duracdo até [data]. —— [regra opcional]

Paragrafo Unico. O relatdrio final das atividades do [colegiado] serd encaminhado
ao

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

ASSINATURA DO MINISTRO
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