Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

PORTARIA PT N2 162, DE 12 DE MARCO DE 2021
(Publicada no DOU n2 49, de 15 de margo de 2021)

Dispde sobre as diretrizes e os
procedimentos para a melhoria da
qualidade regulatéria na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuicdes que lhe confere o artigo 47, IX, aliado ao artigo 54, Ill, § 32 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdao de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de
10 de dezembro de 2018, conforme deliberado em Reunido Ordinaria Publica da
Diretoria Colegiada, realizada em 11 de margo de 2021, resolve:

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS
Secao |
Do objeto e da abrangéncia

Art. 12 Ficam aprovadas as diretrizes e os procedimentos a serem
observados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), para a melhoria
continua da qualidade regulatdria.

§ 12 As diretrizes e os procedimentos constantes nesta Portaria devem ser
observados no planejamento, na elaboragao, na implementagdao, no monitoramento,
na avaliagdo e na revisdo de instrumentos regulatorios.

§ 22 As diretrizes constantes nesta Portaria poderdo ser aplicadas a outros
atos com impacto na qualidade da atuacdo regulatéria da Anvisa, a critério da Diretoria
Colegiada.

Secao Il
Das definigoes
Art. 22 Para efeitos desta Portaria sdao adotadas as seguintes definicdes:

| - Agenda Regulatéria: instrumento de planejamento da atividade
normativa que contém o conjunto dos assuntos prioritarios a serem regulamentados
pela Anvisa durante sua vigéncia;

Il - agente econbmico: qualquer pessoa, fisica ou juridica, que participa de
atividade econGmica objeto de atuacdo regulatdria da Anvisa;
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[l - Anadlise de Impacto Regulatério (AIR): procedimento, a partir da
definicao de problema regulatdrio, de avaliagdao prévia a edicao dos atos normativos
de interesse geral, que contera informagdes e dados sobre os seus provaveis efeitos,
para verificar a razoabilidade do impacto e subsidiar a tomada de decisao;

IV - ato normativo de baixo impacto: instrumento regulatério normativo
que atenda, cumulativamente, as seguintes condigdes:

a) ndo provoque aumento excessivo de custos para os agentes
econdmicos ou para os usudrios dos servicos prestados;

b) ndo provoque aumento expressivo da despesa orcamentaria
ou financeira; e

c) ndo repercuta de forma substancial nas politicas publicas de saude, de
seguranc¢a, ambientais, econémicas ou sociais;

V - Avaliacdo de Resultado Regulatério (ARR): verificacdo dos efeitos
decorrentes da edicdo de ato normativo, considerados o alcance dos objetivos
originalmente pretendidos e os demais impactos observados sobre o mercado e a
sociedade, em decorréncia de sua implementacao;

VI - Audiéncia Publica: mecanismo de participacdo social utilizado para
apoiar a tomada de decisdo, realizado em sessdo publica presencial ou virtual, por
meio do qual é facultada a manifesta¢ao oral ou escrita por quaisquer interessados em
debater proposta de ato normativo, documentos ou matérias relevantes de interesse
da Agéncia;

VIl - Consulta Publica: mecanismo de participacdo social utilizado para
apoiar a tomada de decisdo, por meio do qual a sociedade é consultada previamente
sobre proposta de ato normativo, manifestando-se por meio do envio de criticas,
sugestdes e contribuicdes por escrito;

VIl - Custos Regulatérios: estimativa dos custos, diretos e indiretos,
identificados com o emprego da metodologia especifica escolhida para o caso
concreto, que possam vir a ser incorridos pelos agentes econdémicos, pelos usuarios
dos servicos prestados, e se for o caso, por érgaos ou entidades publicos, para estar
em conformidade com as novas exigéncias e obriga¢cdes a serem estabelecidas pela
Anvisa, além dos custos que devam ser incorridos pela Agéncia para monitorar e
fiscalizar o cumprimento dessas novas exigéncias e obrigacdes por parte dos agentes
econdmicos e dos usuarios dos servicos prestados;

IX - Diretor Relator: Diretor responsavel por promover e acompanhar o
andamento e a instrucdo do Processo Administrativo de Regulacdo sob a sua relatoria,
e por submeter a matéria a deliberagdo da Diretoria Colegiada;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

X - Estoque Regulatdrio: conjunto de atos normativos de carater geral,
abstrato e alcance externo, editados pela Anvisa ou por 6rgdos ja extintos cujas
competéncias foram assumidas pela Agéncia;

Xl - Ficha de Planejamento e Acompanhamento Regulatdrio: instrumento
de planejamento e acompanhamento das acdes necessarias ao desenvolvimento dos
Processos Administrativos de Regulagao;

XIl - Gestdo do Estoque Regulatdrio: processo dindmico e sistematico de
organiza¢do, acompanhamento e revisao dos atos normativos, para promover o acesso
qualificado ao marco regulatério e avaliar sua adequacdo, visando a melhoria da
qualidade regulatoria;

Xl - Guilhotina Regulatéria: mecanismo de atualizagdo e simplificacdo do
estoque regulatério, para identificacdo e revogacdo expressa de atos ou dispositivos
caducos, obsoletos, ou tacitamente revogados;

XIV - instrumento regulatério nao normativo: instrumento regulatério de
recomendacdo, orientacdo ou comunicacdo, para a reducdo da assimetria de
informacdo ou esclarecimento de duvidas e procedimentos, ou ainda que firmem
acordos ou ajustes de conduta com os agentes do setor regulado, ndo devendo, em
qualquer caso, estabelecer requisitos técnicos ndo previstos em instrumentos
regulatdrios normativos ou em lei;

XV - instrumento regulatério normativo: ato normativo de carater geral,
abstrato e vinculante, adotado pela Anvisa no dambito de sua competéncia normativa,
para disposicdo de requisitos técnicos e administrativos;

XVI- Monitoramento e Avaliacdo de Resultado Regulatério (M&ARR):
processo composto pela coleta continua de informacGes relevantes acerca do
desempenho do instrumento regulatério e pela ARR;

XVII - Plano de M&ARR: documento orientador das atividades de M&ARR,
gue contém a identificacdo clara do problema regulatério, dos objetivos e impactos
esperados, bem como a descricio de indicadores, métodos, estratégias, critérios,
metas, ferramentas e padrdes de desempenho que serdo utilizados para o
monitoramento do instrumento regulatério e realizagdo da ARR;

XVIl - problema regulatério: situacdo que se encontra sob a
governabilidade da Anvisa para a qual se justifica a andlise de uma possivel atuagao
regulatoria;

XIX - Relatdorio de Andlise de Impacto Regulatério: documento de
encerramento da AIR que conterda os elementos que subsidiaram a escolha da
alternativa mais adequada ao enfrentamento do problema regulatério identificado;
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XX - Relatdrio de M&ARR: documento de encerramento que consolida os
resultados do Monitoramento e da ARR realizados, contendo o Plano de M&ARR, as
informacgdes qualitativas e quantitativas relacionadas ao desempenho do instrumento
regulatdrio estudado e as conclusGes decorrentes dessas informacoes;

XXI - Relatério Parcial de Analise de Impacto Regulatério: relatério
elaborado com resultados parciais da AIR, antes de seu encerramento e da decisdo
sobre a melhor alternativa para enfrentar o problema regulatério identificado;

XXIl - temas de Atualizagdo Periddica: assuntos que, por sua natureza e
dinamicidade, demandam edi¢Ges temporais periddicas e frequentes de instrumentos
regulatdrios normativos com vistas a promover inclusdes, exclusdes ou alteracdes em
seu corpo, e/ou anexos ou listas vinculadas;

XXII - Termo de Abertura de Processo Administrativo de Regula¢do (TAP):
instrumento pelo qual se formaliza a abertura do Processo Administrativo de
Regulacdo;

XXIV - Tomada Publica de Subsidios (TPS): mecanismo de consulta aberto
ao publico, realizado em prazo definido, para coletar dados e informacdes, por escrito,
sobre o Relatério Parcial de AIR ou sobre o Relatério de M&ARR; e

XXV - Urgéncia: situacdes de iminente risco a saude ou circunstancias de
caso fortuito ou forca maior que possam causar prejuizo ou dano irreparavel ou de
dificil reparacdo, e que impliguem a necessidade de atuacdo imediata da Agéncia.

Secao lll
Das diretrizes
Art. 32 S3o diretrizes para a melhoria da qualidade regulatdria na Anvisa:

| - atuacdo regulatdria baseada no risco sanitario para a protecao da saude
da populagdo;

Il - coeréncia e convergéncia regulatérias;
Il - regulacdao baseada em evidéncias;
IV - previsibilidade regulatéria;

V - promoc¢do do ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento
social e econOmico;

VI - observancia aos principios da legalidade, da imparcialidade, da
proporcionalidade e da eficiéncia;

VIl - desburocratizacdo, celeridade e simplificacdo administrativa;
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VIII - clareza e racionalizacdo do marco regulatério;
IX - transparéncia e fortalecimento da participa¢do social; e
X - aprimoramento continuo dos resultados da atuagao regulatéria.
CAPITULOII
DO PLANEJAMENTO REGULATORIO
Segao |
Da construgao da Agenda Regulatoria

Art. 42 A Agenda Regulatéria é composta por itens priorizados pela
Diretoria Colegiada, para um determinado periodo, a partir da identificacdo de
problemas que indicam a necessidade de atuag¢ao da Anvisa, com vistas a promover a
transparéncia, o planejamento e a previsibilidade regulatéria.

Paragrafo unico. O desenvolvimento de cada item da Agenda Regulatdria
podera dar origem a mais de um Processo Administrativo de Regulacao.

Art. 52 A Agenda Regulatdria devera ser alinhada com os objetivos do
Plano Estratégico e integrard o Plano de Gestao Anual.

Art. 62 Os resultados da Gestdao do Estoque Regulatério e do M&ARR
poderdo trazer subsidios para a construcdo da Agenda Regulatéria.

Art. 792 A Agenda Regulatéria devera ser construida a partir de diretrizes a
serem propostas pela unidade organizacional responsavel pela promocdo de acbes de
melhoria da qualidade regulatdria na Anvisa.

§ 12 As diretrizes devem conter informacdes sobre processo de
construcdo, monitoramento e atualizacdo da Agenda Regulatéria, bem como
definicbes quanto ao seu alinhamento estratégico, vigéncia, forma de organizacao,
estrutura de governanca e participacdo social.

§ 22 Os procedimentos estabelecidos por meio das diretrizes devem
possibilitar a participacdo dos agentes econbémicos, usuarios dos servigcos prestados e
6rgdaos ou entidades publicos em contribuir com a discussdao sobre os itens que
compordo a Agenda Regulatdria.

§ 392 As deliberacbes relativas as diretrizes devem ser realizadas em
Reunides Publicas da Diretoria Colegiada.

§ 42 As diretrizes devem ser publicada no sitio eletrénico da Anvisa, em
local especifico, com identificacdo de conteudo ao publico em geral.
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Art. 82 Cabera a Diretoria Colegiada aprovar, em Reunides Publicas, a
Agenda Regulatéria a ser publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) e no sitio
eletrénico da Anvisa.

Art. 92 A Agenda Regulatéria podera ser atualizada anualmente, com
possibilidade de inclusdo, exclusdo ou alteragao de itens.

Pardgrafo Unico. As atualizacdes anuais da Agenda Regulatéria deverao ser
aprovadas em Reunido Publica da Diretoria Colegiada e publicadas no DOU e sitio
eletrénico da Anvisa.

Secao Il
Do planejamento e acompanhamento dos Processos Administrativos de Regulagao

Art. 10. O planejamento e o desenvolvimento de Processos
Administrativos de Regulacdo, previstos ou ndo na Agenda Regulatdria, compete a
unidade organizacional responsavel pela sua proposicao.

Art. 11. A unidade organizacional responsavel pela promogdo de a¢des de
melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa acompanhara o desenvolvimento de
todos os Processos Administrativos de Regulagdo, previstos ou n3ao na Agenda
Regulatdria.

Art. 12. Cada Processo Administrativo de Regulacdo terd uma Ficha de
Planejamento e Acompanhamento Regulatério.

§ 12 Os processos relacionados ao mesmo item da Agenda Regulatdria
poderdo ser organizados em uma unica Ficha de Planejamento e Acompanhamento
Regulatdrio.

§ 22 A Ficha de Planejamento e Acompanhamento Regulatério deverd
conter a descricdo do processo ou do projeto regulatério, conforme o caso, a
motivacdo da sua inclusdao na Agenda Regulatéria e o planejamento das agdes
necessarias ao desenvolvimento dos Processos Administrativos de Regulagdo
relacionados, considerando as etapas do fluxo e o periodo em que se pretende realiza-
las.

§ 32 Para fins de transparéncia e previsibilidade da atuac¢do regulatéria da
Agéncia, as informacdes constantes da Ficha de Planejamento e Acompanhamento
Regulatdrio deverdo ser atualizadas periodicamente e divulgadas no sitio eletronico da
Anvisa, em local especifico, com identificacdo de conteldo ao publico em geral.

§ 49 Os Processos Administrativos de Regulacdo que ndo constam da
Agenda Regulatéria também deverdo ter uma Ficha de Planejamento e
Acompanhamento Regulatdrio.
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CAPITULO IlI
DA ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO

Art. 13. A abertura do Processo Administrativo de Regulacdo devera ser
formalizada por meio da publicacdo do Termo de Abertura do Processo Administrativo
de Regulagdo (TAP) no sitio eletrénico da Anvisa, em local especifico, com identificagdo
de conteldo ao publico em geral, com vistas a promover a transparéncia e a
previsibilidade da atuagao regulatdria da Agéncia.

Art. 14. O gestor da unidade organizacional é o responsavel pela
proposi¢cdao da abertura dos Processos Administrativos de Regulagdo instaurados em
suas unidades organizacionais subordinadas.

Art. 15. A abertura de Processos Administrativo de Regulacdo fora da
Agenda Regulatdria ou em condicdo excepcional de dispensa de AIR ou de Consulta
Plblica, nos termos dos artigos 18 e 39, respectivamente, deve ser objeto de
aprovacao prévia da Diretoria Colegiada.

Paragrafo Unico. A aprovacdo da abertura do Processo Administrativo de
Regulacdo de que trata o caput deverd ser publicada por Despacho no DOU.

CAPITULO IV
DA ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO
Segao |
Da finalidade e aplicabilidade da AIR

Art. 16. A AIR tem como finalidade orientar e subsidiar, com base em
evidéncias e de maneira robusta e transparente, a tomada de decisdo regulatéria da
Anvisa.

Paragrafo unico. A AIR precedera as propostas de edicdo, alteracdo ou
revogacao de atos normativos de interesse geral editados pela Anvisa.

Art. 17. A AIR n3o se aplica aos atos normativos:

| - de natureza administrativa, cujos efeitos sejam restritos ao ambito
interno da Anvisa;

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

Il - que disponham sobre execuc¢do orcamentaria e financeira; ou

IV - que visem a consolidar outras normas sobre matérias especificas, sem
alteracdo de mérito.
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Art. 18. A AIR podera ser excepcionalmente dispensada, desde que haja
decisdo fundamentada da Diretoria Colegiada, nas hipdteses de ato normativo:

| - destinado ao enfrentamento de situagao de urgéncia;

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

Il - considerado de baixo impacto;

IV - que vise a atualizacdo ou a revogacdo de normas consideradas
obsoletas, sem alteracdo de mérito;

V - que vise a manter a convergéncia a padrdes internacionais;

VI - que reduza exigéncias, obrigacdes, restricdes, requerimentos ou
especificacdes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios; ou

VI - que revise normas desatualizadas para adequa-las ao
desenvolvimento tecnolégico consolidado internacionalmente, nos termos do disposto
no Decreto n2 10.229, de 5 de fevereiro de 2020, e suas atualiza¢des.

Pardgrafo  Unico.As hipdteses de dispensaque trata este
artigo deverdo ser deliberadas, em cada caso concreto,a partir da devida
fundamentacdo a ser apresentada no relatdrio e voto do Diretor Supervisor da unidade
organizacional responsavel pela proposicdo da abertura do Processo Administrativo de
Regulagao.

Art. 19. Nas hipodteses de dispensa de AIR, de que tratam o artigo 18 desta
Portaria, a unidade organizacional responsdvel pela proposicdo da abertura do
Processo Administrativo de Regulacdao devera elaborar parecer que fundamente a
proposta de edicdo, alteracdo ou revoga¢dao do ato normativo, contendo a
identificacdao do problema regulatério que se pretende solucionar e os objetivos que se
pretende alcancgar, além da devida motivacdao da dispensa, incluindo os seguintes
elementos especificos:

| - na hipdtese de dispensa de AIR de que trata o inciso | do artigo 18: a
caracterizacdo da situacdo de risco a saude ou de caso fortuito ou forca maior, que
possa causar prejuizo ou dano de dificil reparacdo e que justifique a necessidade de
atuacdo imediata da Agéncia, bem como, o registro do compromisso de realizacdo de
M&ARR, nos termos do inciso | do artigo 57 desta Portaria;

Il - na hipdtese de dispensa de AIR de que trata o inciso Il do artigo 18: a
identificacdo da norma hierarquicamente superior e dos dispositivos que necessitam
ser disciplinados, além da justificativa quanto a impossibilidade de alternativas
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regulatdrias para disciplinar os direitos ou obrigacdes definidas na norma
hierarquicamente superior;

lIl - na hipdtese de dispensa de AIR de que trata o inciso Il do artigo 18: a
manifestacdo quanto ao baixo impacto em relacdo a despesa orgcamentaria ou
financeira, aos custos para os agentes econOmicos e usuarios dos servicos prestados e
as politicas publicas de saude, de seguranga, ambientais, econdmicas ou sociais;

IV - na hipotese de dispensa de AIR de que trata o inciso IV do artigo 18: a
identificacdo das normas que serdo objeto de atualizacdo ou revogacao;

V - na hipdtese de dispensa de AIR de que trata o inciso V do artigo 18: a
identificacdo do foro de convergéncia regulatérias ao qual a Anvisa é membro e a
descricao dos padrdes aos quais se pretende convergir;

VI - na hipdtese de dispensa de AIR de que trata o inciso VI do artigo 18: a
identificacdo das exigéncias, obrigacdes, restricdes, requerimentos ou especificacdes
que serao reduzidas; e

VII - na hipétese de dispensa de AIR de que trata o inciso VIl do artigo 18: a
andlise do requerimento de que trata Decreto n? 10.229, de 5 de fevereiro de 2020,
com a devida identificacdo da nova modalidade de produto e de servigo, do padrao ou
norma internacional, da organiza¢do internacional de referéncia e do ato normativo
interno desatualizado, quando houver.

Paragrafo Unico. Ressalvadas informagdes com restricdo de acesso, nos
termos do disposto na Lei n2 12.527, de 18 de novembro de 2011, o parecer de que
trata o caput deverd ser disponibilizado no sitio eletronico da Anvisa, em local
especifico, com identificacdo de conteldo ao publico em geral.

Secao ll
Da realizacdao da AIR

Art. 20. O gestor da unidade organizacional é o responsavel pela condugao
da AIR dos Processos Administrativos de Regulagdo instaurados em suas unidades
organizacionais subordinadas.

Paragrafo Unico. A unidade organizacional responsavel pela promocdo de
acoes de melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa devera acompanhar o processo
regulatodrio, prestando apoio técnico e metodoldgico as unidades organizacionais
responsaveis pela condugdo da AlR.

Art. 21. Os recursos, esforcos e tempo empregados nas AIR devem ser
proporcionais a relevancia do problema regulatdrio investigado.
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Art. 22. A AIR serd concluida por meio de relatério que contenha:

| - sumdrio executivo objetivo e conciso, que deverd empregar linguagem
simples e acessivel ao publico em geral;

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

lll - identificacdo dos agentes econdmicos, dos usudrios dos servigos
prestados e dos demais afetados pelo problema regulatério identificado;

IV - identificacdo da fundamentacdo legal que ampara a acdo da Anvisa
quanto ao problema regulatério identificado;

V - defini¢do dos objetivos a serem alcangados;

VI - descricdo das alternativas possiveis ao enfrentamento do problema
regulatdrio identificado, consideradas as alternativas de ndo ac¢do, de solugdes
normativas e de, sempre que possivel, solucdes ndo normativas;

VIl - exposicdo dos possiveis impactos das alternativas identificadas,
inclusive quanto aos seus custos regulatorios;

VIl - consideracbes referentes as informacdes e as manifestacoes
recebidas para a AIR em eventuais processos de participacdo social ou de outros
processos de recebimento de subsidios de afetados e interessados na matéria em
andlise;

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

X - identificacdo e definicdo dos efeitos e riscos decorrentes da edicdo, da
alteracdo ou da revogacgao do ato normativo;

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

XIl - descricdo da estratégia para implementacdo da alternativa sugerida,
acompanhada das formas de monitoramento e de avaliagdo a serem adotadas e,
guando couber, avaliagdo quanto a necessidade de alteracdo ou de revogacdo de
normas vigentes.
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§ 12 O relatdrio de AIR de que trata o caput devera incluir o registro das
fontes consultadas para levantamento de informagdes e dados, bem como da
identificacdo dos responsdveis por sua elaboragao e conducdo, e da data de conclusao
do documento.

§ 22 De acordo com o grau de complexidade, abrangéncia e repercussao
da matéria em analise, o conteldo do relatério de AIR de que trata o caput dever3,
sempre que possivel, ser detalhado e complementado com elementos adicionais
especificos do caso concreto.

Art. 23. Na comparac¢ao das alternativas de que trata o inciso XlI do artigo
22, a unidade organizacional responsavel por sua conducdo devera aferir a
razoabilidade dos impactos das alternativas sugeridas de acordo com a metodologia
especifica escolhida e justificada como mais adequada para a resolu¢gdo do caso
concreto.

§ 12 A metodologia especifica escolhida devera viabilizar a apresentacgao
de comparativo de impactos entre as alternativas sugeridas.

§ 29 A justificativa para a escolha da metodologia especifica devera
demonstrar sua adequacgao para a resolu¢ao do caso concreto.

§ 32 Deverdo ser implementadas estratégias especificas de coleta e de
tratamento de dados, de forma a possibilitar a elaboracao de analises comparativas na
AlIR.

Art. 24. O Diretor Supervisor da unidade organizacional responsavel pela
elaboracdo da AIR poderd solicitar andlise da coeréncia e conformidade do Relatério
de AIR a unidade organizacional responsavel pela promoc¢ao de a¢des de melhoria da
qualidade regulatdria.

Segao lll
Da participagao social na AIR

Art. 25. A participa¢do social deve ser promovida durante todo o Processo
Administrativo de Regulagdo, tendo inicio tdo logo quanto possivel, objetivando
levantar informacgdes e receber subsidios relevantes que qualifiquem a analise.

§ 12 A participacdo social deve incluir, sempre que necessario, a consulta
aos demais entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

§ 22 As unidades organizacionais da Anvisa que sejam afetadas pela
regulacdo também devem ser consultadas durante a realizacdo da AIR.
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Art. 26. O gestor da unidade organizacional é o responsavel pelo
planejamento e condu¢dao da participagdao social durante a realizagdo da AIR nos
Processos Administrativos de Regulagao instaurados em suas unidades organizacionais
subordinadas.

Pardgrafo Unico. A unidade organizacional responsavel pela promocao de
acoes de melhoria da qualidade regulatdria na Anvisa devera disponibilizar orientacdes
sobre os mecanismos de participagao social.

Art. 27. A depender da natureza das informagbes que se pretende obter, a
consulta a sociedade pode utilizar diversos mecanismos e abranger diferentes
publicos-alvo, observando-se as seguintes diretrizes:

| - definicdo clara do objetivo e do publico-alvo da consulta;
Il - utilizacdo de mecanismo que facilite a participacao do publico-alvo;

[l - utilizagdo de linguagem e meio de comunicagao adequados ao publico-
alvo; e

IV - definicdo de prazo adequado ao processo de consulta, no caso de
mecanismos que recebam contribuicdes por escrito ou por prazo definido, de acordo
com a complexidade do tema em analise e das informagdes solicitadas.

Art. 28. O Relatdrio Parcial de AIR podera ser objeto de TPS realizada antes
da decisdo da Diretoria Colegiada sobre a melhor alternativa para enfrentar o
problema regulatério identificado e antes da elaboracdo de eventual minuta de ato
normativo a ser editado.

Paragrafo unico. O Diretor Supervisor da unidade organizacional é o
responsavel pela aprovacao da TPS.

Secao IV
Do processo decisério em AIR
Art. 29. Caberd a Diretoria Colegiada deliberar acerca:

| - da dispensa da AIR, manifestando-se em relagdo a motiva¢dao, nos
termos dos dispositivos previstos nos artigos 18 e 19 desta Portaria; e

Il - do relatdrio de AIR, manifestando-se quanto a sua adequacdo formal e
aos objetivos pretendidos, de modo a demonstrar se a adocdo das alternativas
sugeridas, considerados os seus impactos estimados, ¢ a mais adequada ao
enfrentamento do problema regulatério identificado.

Paragrafo Unico. As deliberacdes relativas a AIR indicadas nos incisos | e |l
devem ser realizadas em Reunides Publicas da Diretoria Colegiada.
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Art. 30. O relatério de AIR ndo vincula a tomada de decisdo, sendo
facultado a Diretoria Colegiada decidir pela:

| - adocdo da alternativa ou da combinacdo de alternativas sugerida no
relatério da AlR;

Il - necessidade de complementag¢ao da AIR; ou

[l - ado¢do de alternativa(s) diferente(s) daquela(s) sugerida(s) no
relatdrio, inclusive quanto as op¢des de ndo acdo ou de solu¢cdes ndo normativas.

§ 12 No caso de a Diretoria Colegiada decidir pela necessidade de
complementacdo da AIR, deverd indicar quais os complementos necessarios.

§ 292 No caso da adocdo de alternativa(s) diferente(s) daquela(s)
sugerida(s) no relatério de AIR, a Diretoria Colegiada deverd fundamentar a decisao.

Art. 31. Quando a Diretoria Colegiada decidir pela dispensa de AIR ou pelo
disposto nos incisos | e Ill do artigo 30, para o prosseguimento da matéria devera ser
sorteado um Diretor Relator, que serd o responsavel por promover e acompanhar a
instrucdo do Processo Administrativo de Regulacdo junto a unidade organizacional
responsavel.

Pardgrafo Unico. Excetua-se da condicdo de sorteio de que trata o caput os
casos de urgéncia, com dispensa de AIR, nos termos do inciso | do artigo 18 e com
dispensa de Consulta Publica, nos termos do inciso | do artigo 39, em que a relatoria
ficard a cargo do Diretor Supervisor da unidade organizacional responsavel pelo
Processo Administrativo de Regulagao.

Art. 32. Apods deliberagao da Diretoria Colegiada, ressalvadas informacgdes
com restricdo de acesso, nos termos do disposto na Lei n? 12.527, de 18 de novembro
de 2011, deverao ser disponibilizados, em até 20 (vinte) dias Uteis, no sitio eletrénico
da Anvisa, em local especifico, com identificacdo de conteldo ao publico em geral:

| - o Relatdrio de AIR ou o parecer de que trata o inciso | do artigo 29; e

Il - a decisdo fundamentada da Diretoria Colegiada referente aos incisos | e
Il do artigo 30.
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CAPITULO V
DOS INSTRUMENTOS REGULATORIOS
Segao |
Da elaboragdo

Art. 33. A elaboragdo da minuta do instrumento regulatério deve ser
iniciada pela unidade organizacional responsdvel pelo Processo Administrativo de
Regulagdo logo apods a deliberagao da Diretoria Colegiada.

Pardgrafo Unico. A unidade organizacional responsavel pela promocdo de
acoes de melhoria da qualidade regulatdria na Anvisa devera disponibilizar orientagdes
acerca das diferentes opgGes de instrumentos regulatérios passiveis de utilizagao.

Art. 34. Os textos dos instrumentos regulatérios deverao ser redigidos em
linguagem simples, com orientagGes claras e precisas, obedecendo a ordem légica, de
forma que a sociedade compreenda seu contetdo e os direitos e obrigacGes dele
decorrentes.

Art. 35. A minuta de ato normativo devera, no que couber, prever prazos
de adequacdo, mecanismos de coercdo para os casos de descumprimento e demais
dispositivos transitorios.

Pardgrafo Unico. Os prazos de adequacdo e os dispositivos transitérios de
gue trata o caput devem levar em conta o periodo necessario para implementacdo
instrumento regulatorio, considerando seus impactos sobre os agentes econdmicos, os
usuarios dos servicos prestados, o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdaria
(SNVS), a tecnologia da informagao, a arrecadagao e a fiscalizagao da Anvisa.

Art. 36. Os atos normativos estabelecerao data certa para a sua entrada
em vigor e para a sua producdo de efeitos:

| - de, no minimo, uma semana apds a data de sua publicacdo; e
Il - sempre no primeiro dia do més ou em seu primeiro dia util.

Paragrafo Unico. O disposto neste artigo ndao se aplica as hipéteses de
urgéncia devidamente justificadas no Processo Administrativo de Regulagdo.

Secao ll
Da participagao social na elaboracao do instrumento regulatorio

Art. 37. A Anvisa deve garantir a possibilidade de participacdo da
sociedade na elaboracdo de instrumentos regulatérios.
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Subsecao |
Da Consulta Publica

Art. 38. As minutas de instrumentos regulatdrios normativos devem ser
objeto de Consulta Publica, previamente a tomada de decisdo pela Diretoria Colegiada.

Paragrafo Unico. As minutas de instrumentos regulatdrios ndao normativos
que tratam de matéria considerada relevante pela Diretoria Colegiada, ou que
envolvam o estabelecimento de acordos com os agentes do setor regulado, também
podem ser objeto de Consulta Publica.

Art. 39. A Consulta Publica podera ser dispensada, mediante deliberacao
da Diretoria Colegiada, nas hipdteses de:

| - urgéncia; ou

Il - circunstancias em que a realizagdo da Consulta Publica se mostre
improdutiva, considerando a finalidade da participagcao social no processo decisério da
Agéncia, bem como os principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade
administrativas.

§ 12 A hipdtese de dispensa a que se refere o inciso | deste artigo nao
podera decorrer de mora administrativa na regulamentacao da matéria.

§ 22 Nas hipdteses previstas neste artigo, devera ser elaborado Parecer da
unidade organizacional responsavel pela proposicdo da abertura do Processo
Administrativo de Regulacdo, com a motivacdo técnica que fundamente a dispensa da
Consulta Publica.

§ 32 As hipdbteses previstas neste artigo deverao ser deliberadas, em cada
caso concreto, a partir da devida fundamentacao a ser apresentada em relatério e
voto do Diretor Supervisor da unidade organizacional responsavel pela proposicao
da abertura do Processo Administrativo de Regulacao.

Art. 40. Nos casos em que for realizada a AIR, a Consulta Publica da
minuta da proposta de ato normativo de que trata o artigo 38 podera ser substituida
por consulta aos segmentos sociais diretamente afetados pela norma em situacoes
especificas, conforme identificados na AIR.

§ 12 Compete a Diretoria Colegiada decidir sobre a realizagcdo de Consulta
Pldblica ou de consulta aos segmentos sociais diretamente afetados pela norma,
mediante proposta devidamente fundamentada.

§ 22 As consultas direcionadas aos segmentos sociais diretamente
afetados pela norma previstas no caput seguirdo os mesmos procedimentos descritos
nos artigos. 41 a 46 desta Portaria.
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Art. 41. A realizagdo de Consulta Publica devera ser deliberada em
Reunido Publica da Diretoria Colegiada e publicada em DOU.

Pardgrafo Unico. A Consulta Publica também devera ser publicada no sitio
eletrénico da Anvisa, em local especifico, com identificacdo de conteldo ao publico em
geral.

Art. 42. As Consultas Publicas serdo realizadas por meio de formulario
eletronico para contribuiges.

§ 12 Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes,
todas as contribuicOes recebidas sdao consideradas publicas e de livre acesso aos
interessados, conforme previsto na Lei n2 12.527, de 18 de novembro de 2011.

§ 22 Em caso de limitacdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados
ou na impossibilidade técnica de envio eletronico da contribuicdo, sera permitido o
envio de contribuicdes em meio fisico, observado o prazo de recebimento especificado
no ato da Consulta Publica.

§ 32 Serdo consideradas invalidas as contribui¢cdes enviadas fora do prazo,
aquelas ndo relacionadas ao objeto da Consulta Publica e as que estiverem em
desacordo com as condi¢des estabelecidas no ato publicado em DOU.

Art. 43. O periodo de Consulta Publica terd duracdo minima de 45
(quarenta e cinco) dias, contados apds 7 (sete) dias da data de sua publicacao.

§ 12 O periodo de Consulta Publica de que trata o caput podera ser
alterado em casos excepcionais de urgéncia devidamente motivados, ou em situacoes
de exigéncia de prazo diferente em legislacdo especifica, acordo ou tratado
internacional.

§ 292 A prorrogacdo ou a reabertura do prazo para envio de contribui¢des
poderd ser avaliada a partir de solicitagdes formais protocoladas ou enviadas por e-
mail a Anvisa, com até 15 dias de antecedéncia do fim do prazo, e devera ser
deliberada pela Diretoria Colegiada e publicada por Despacho do Diretor-Presidente no
DOU.

Art. 44. O material técnico usado como fundamento para construcao da
minuta, ressalvado documento de carater sigiloso, deverd ser disponibilizado aos
interessados durante a realizacdo da Consulta Publica e deverd conter, minimamente,
a manifestacdo da Diretoria Colegiada e o relatdrio de AIR ou o parecer previsto no
artigo 19, nos casos em que a realiza¢do da AIR foi excepcionalmente dispensada.
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Art. 45. As contribuicdes encaminhadas pelos interessados deverdo ser
disponibilizadas no sitio eletrénico da Anvisa, em local especifico, com identificacdo de
contetdo ao publico em geral, em até 10 (dez) dias Uteis apds o término do prazo da
Consulta Publica.

Art. 46. O posicionamento da unidade organizacional responsavel sobre as
contribuicGes apresentadas no processo de Consulta Publica devera ser disponibilizado
no sitio eletronico da Anvisa, em local especifico, com identificacdo de conteldo ao
publico em geral, em até 30 (trinta) dias Uteis apds a deliberacdo do instrumento
regulatdrio final pela Diretoria Colegiada.

Subsecao Il
Da Audiéncia Publica

Art. 47. A Diretoria Colegiada poderad convocar Audiéncia Publica para
apoiar tomada de decisdo sobre matéria considerada relevante.

Pardgrafo Unico. A deliberacdo relativa a convocacdo de Audiéncia Publica
deve ser realizada em Reunides Publicas da Diretoria Colegiada.

Art. 48. A Audiéncia Publica sera convocada por meio de aviso publicado
no DOU e no sitio eletronico da Anvisa, em local especifico, com identificacdo de
conteudo ao publico em geral, com antecedéncia minima de 5 (cinco) dias.

Art. 49. Ressalvadas informacdes com restricdo de acesso, nos termos do
disposto na Lei n2 12.527, de 18 de novembro de 2011, deverdo ser disponibilizadas no
sitio eletrénico da Anvisa, em local especifico, com identificacdo de conteudo ao
publico em geral, com antecedéncia minima de 5 (cinco) dias Uteis a Audiéncia Publica:

| - as propostas de ato normativo e de alteragao de atos normativos, o
material técnico usado como fundamento do processo, contendo, minimamente, a
manifestacdao da Diretoria Colegiada e o Relatério de AIR ou o parecer previsto no
artigo 19, nos casos em que a realizacdo da AIR foi excepcionalmente dispensada; e

Il - outras propostas submetidas a Audiéncia Publica, o documento que as
tenha fundamentado.

Art. 50. Os relatdrios da Audiéncia Publica deverdo ser disponibilizados no
sitio eletronico da Anvisa, em local especifico, com identificacdo de conteddo ao
publico em geral, em até 30 ( trinta) dias Uteis, apds a realiza¢cdo da Audiéncia.

§ 12 Os relatoérios de Audiéncia Publica deverdo conter, minimamente, a
lista dos presentes, o registro sintético da reunido e o numero de manifestacdes
ocorridas durante a audiéncia.
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§ 22 Em casos de grande complexidade, o prazo de que trata
o caput podera ser prorrogado por igual periodo, justificadamente, uma Unica vez.

Secgao Il
Do processo decisdrio do instrumento regulatério

Art. 51. O Processo Administrativo de Regulagdo, contendo a minuta do
instrumento regulatério e o relatério de AIR ou o parecer previsto no artigo 19 desta
Portaria, nos casos em que a realizagao da AIR foi excepcionalmente dispensada, deve
ser submetido a avaliagao do Diretor Relator, que determinard o seu prosseguimento,
no ambito de suas competéncias, nos termos do fluxo estabelecido por meio da
Orientacdo de Servico n2 96, de 12 de marco de 2021.

§ 12 O Diretor podera deliberar monocraticamente acerca dos guias
elaborados pelas suas unidades organizacionais subordinadas.

§ 29 Caberd a unidade organizacional responsavel a elaboracdo, a
aprovacao, a publicacdo e a divulgacdo dos instrumentos regulatérios ndo normativos,
de carater orientativo ou informativo relacionados a regulagdo, tais como manuais,
perguntas e respostas e a¢des de comunicacdo, observadas as suas competéncias
regimentais.

Art. 52. As minutas de instrumentos regulatdrios submetidas a deliberagao
da Diretoria Colegiada apds a Consulta Publica serdao precedidas de manifesta¢ao da
Procuradoria Federal junto a Anvisa, para fins de analise juridica.

§ 12 O Diretor Relator podera demandar manifestacdo da Procuradoria
Federal junto a Anvisa para a minuta de instrumento regulatério previamente a
Consulta Publica, quando for necessario.

§ 22 Os instrumentos regulatérios ndo normativos que envolvam o
estabelecimento de acordos ou ajustes de conduta firmados com agentes do setor
regulado deverao ser submetidos a avaliacdo prévia da Procuradoria Federal junto a
Anvisa antes de sua deliberacdo pela Diretoria Colegiada.

§ 32 As minutas de instrumentos regulatérios ndo normativos, como guias,
manuais, perguntas e respostas e acdoes de comunicacao relacionadas a regulacdo, ndo
demandam analise juridica da Procuradoria Federal junto a Anvisa.

Art. 53. Para os casos que envolvam o estabelecimento de acordos ou
ajustes de conduta com agentes do setor regulado, caberd a Diretoria Colegiada
deliberar acerca da adequacdo da proposta de instrumento regulatério aos objetivos
pretendidos, indicando se os impactos estimados recomendam a sua adocgdo e,
guando for o caso, os complementos necessarios.
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Art. 54. As deliberagdes relativas a proposta de instrumento regulatério
normativo devem ser realizadas em Reunides Publicas da Diretoria Colegiada.

§ 12 A minuta do instrumento regulatério normativo a ser deliberada e
demais documentos que subsidiardo a tomada de decisdao deverao ser disponibilizados
no sitio eletronico da Anvisa, em local especifico, com identificacdo de conteldo ao
publico em geral, em 3 (trés) dias uteis antes da Reunido Publica da Diretoria
Colegiada.

§ 22 A Diretoria Colegiada podera aprovar a proposta nos termos
apresentados pelo Diretor Relator, realizar ajustes, solicitar a realizacao de diligéncias
adicionais, sobrestar a matéria ou promover o arquivamento do processo.

§ 32 Ressalvadas informag¢bes com restricdo de acesso, nos termos do
disposto na Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011, os relatérios, os votos escritos,
o extrato de deliberagbes e a ata da reunido da Diretoria Colegiada deverao ser
disponibilizados no sitio eletrénico da Anvisa, em local especifico, com identificacdo de
conteldo ao publico em geral.

Secdo IV
Da implementagao do instrumento regulatério

Art. 55. O gestor da unidade organizacional é o responsdvel pela execugao
e acompanhamento das atividades para implementacao dos instrumentos regulatdrios
relacionados aos Processos Administrativos de Regulagdo instaurados em suas
unidades organizacionais subordinadas.

CAPITULO VI
DO MONITORAMENTO E DA AVALIAGAO DO RESULTADO REGULATORIO
Secao |
Da finalidade e da aplicabilidade

Art. 56. As atividades de M&ARR serdo realizadas a fim de atender a uma
ou mais das seguintes finalidades:

| - verificar se o instrumento regulatdrio é eficaz e efetivo;

Il - verificar se o instrumento regulatdrio permanece adequado, se ha
necessidade de revisdao ou se deve ser revogado;

Il - avaliar a execucdo do que foi planejado, especialmente no que se
refere a implementacdo do instrumento regulatério;

IV- avaliar os resultados e impactos esperados e inesperados do
instrumento regulatorio;
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V - avaliar a relagao custo-beneficio do instrumento regulatério;

VI - dar transparéncia a sociedade quanto ao desempenho do instrumento
regulatdrio; ou

VIl - fornecer subsidios para apoiar a tomada de decis3o.
Art. 57. A aplicacdo de M&ARR tem carater:

| - obrigatério: para os atos normativos cuja AIR tenha sido dispensada em
razdo de urgéncia, nos termos do inciso | do artigo 18; ou

Il - eletivo: para os demais atos normativos e outros instrumentos
regulatdrios adotados pela Anvisa, para os quais haja interesse de realizacdo de
M&ARR.

Paragrafo Unico. Nos casos obrigatdrios, o prazo para realizacdo de ARR é
de 3 (trés) anos contados da data da entrada em vigor do ato normativo.

Secao Il
Da Agenda de M&ARR

Art. 58. A relagdo dos instrumentos regulatérios que serdo objeto de
M&ARR, a justificativa para sua escolha e o cronograma de realizacdo de ARR, deverao
compor Agenda de M&ARR.

Art. 59. Para os casos em que M&ARR tem cardter eletivo, a escolha dos
instrumentos regulatérios que integrardao a Agenda de M&ARR observar3,
preferencialmente, um ou mais dos seguintes critérios:

| - ampla repercussdo na economia ou no pais;

Il - existéncia de problemas decorrentes da aplicacao do referido ato
normativo;

Il - impacto significativo em organiza¢des ou grupos especificos;

IV - tratamento de matéria relevante para a agenda estratégica do érgao;
ou

V - vigéncia ha, no minimo, cinco anos.

Art. 60. A unidade organizacional responsavel pela promoc¢ado de ag¢des de
melhoria da qualidade regulatéria é a responsavel pela elaboragdo, atualizacdo e
acompanhamento da Agenda de M&ARR.
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Art. 61. A Agenda de M&ARR serd submetida a aprovacao da Diretoria
Colegiada e publicada no sitio eletronico da Anvisa, em local especifico, com
identificacdo de conteldo ao publico em geral, no primeiro ano de cada mandato
presidencial, devendo ser concluida até o ultimo ano daquele mandato.

Segao Il
Da realizacao de M&ARR

Art. 62. A unidade organizacional responsavel pelo Processo
Administrativo de Regulacdo serd responsavel pela realizacdo de M&ARR.

§ 12 A unidade organizacional responsavel pela promocdo de acdes de
melhoria da qualidade regulatdria na Anvisa acompanhara o processo regulatério,
prestando apoio técnico e metodoldgico as unidades organizacionais responsaveis pela
condugdo de M&ARR.

§ 22 Conforme necessidade, as caracteristicas e a relevancia da matéria, a
Anvisa poderd efetuar contratacdo ad hoc para estudos que subsidiem a realizacdo de
M&ARR.

Art. 63. Os recursos, esforcos e tempo empregados para M&ARR devem
ser proporcionais a complexidade do instrumento regulatério avaliado.

Art. 64. Poderd ser realizado o M&ARR de um instrumento regulatdério
especifico ou de um conjunto de instrumentos regulatorios.

Paragrafo unico. O M&ARR poderd ter carater tematico e ser realizado
apenas quanto a partes especificas de um ou mais instrumentos regulatérios.

Art. 65. A realizacdo de M&ARR contempla as seguintes etapas:
| - inclusdo do instrumento regulatdrio na Agenda de M&ARR;

Il - elaboracdo do Plano de M&ARR, contendo as estratégias, ferramentas,
métodos e cronograma para a execuc¢ao das atividades;

lll - condugdo do Monitoramento, que compreende a coleta periddica de
indicadores qualitativos e quantitativos definidos no Plano de M&ARR;

IV - realizacdo da ARR, que compreende a analise e avaliacdo dos dados
obtidos no Monitoramento;

V - elaboracdo de Relatdrio de M&ARR, contendo os dados avaliados e as
conclusdes sobre o resultado regulatério; e

VI - divulgacdo dos resultados de M&ARR, que compreende a publicacao
do Relatério de M&ARR no sitio eletronico da Anvisa e outras acdes de disseminacao
dos resultados.
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Paragrafo Unico. A participagao social é recomendada e pode ocorrer em
uma ou mais etapas de M&ARR.

Art. 66. Os parametros para a realizacdo das atividades de M&ARR devem
estar contempladas no Plano de M&ARR, a ser elaborado pela unidade organizacional
responsavel pelo Processo Administrativo de Regulagao.

Pardgrafo Unico. A fim de preservar a integridade do processo, eventual
necessidade de alteragdo do Plano de M&ARR deve ocorrer mediante justificativa
técnica formalizada no processo.

Art. 67. Os resultados de M&ARR deverao ser apresentados no Relatério
de M&ARR.

Pardgrafo uUnico. O conteudo do Relatdrio de M&ARR devera abranger,
pelo menos, a contextualizacdo do problema regulatério e dos objetivos esperados
com a adocdo do instrumento regulatério, o Plano de M&ARR, os indicadores
monitorados e os resultados e conclusdes de M&ARR.

Art. 68. O Relatério de M&ARR deverd ser submetido a aprovacdo da
Diretoria Colegiada.

Paragrafo Unico. Apds aprovacdo da Diretoria Colegiada, o relatério de
M&ARR devera ser disponibilizado no sitio eletrénico da Anvisa, em local
especificamente destinado a essa finalidade, ressalvado conteudo de carater sigiloso.

Secao IV
Da participagao social em M&ARR

Art. 69. A participacdo social pode ser utilizada em qualquer etapa de
M&ARR.

Art. 70. O objetivo da participacao social é receber subsidios relevantes
gue contribuam para melhorar a qualidade e conferir maior robustez a avaliagao.

Art. 71. O gestor da unidade organizacional é o responsavel pelo
planejamento e conducdo da participacdo social durante a realizacdo de M&ARR dos
Processos Administrativos de Regulacdo instaurados em suas unidades organizacionais
subordinadas.

Pardgrafo Unico. A unidade organizacional responsavel pela promocao de
acoes de melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa disponibilizard orientacdes sobre
0s mecanismos de participacao social.
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Art. 72. A depender da natureza das informagbes que se pretende obter, a
consulta a sociedade pode utilizar diversos mecanismos e abranger diferentes
publicos-alvo, observando-se as seguintes diretrizes:

| - definigdo clara do objetivo e do publico-alvo da consulta;
Il - utilizagdo de mecanismo que facilite a participacao do publico-alvo;

1l - utilizagcdo de linguagem e meio de comunicag¢ao adequados ao publico-
alvo; e

IV - definicdo de prazo adequado ao processo de consulta, no caso de
mecanismos que recebam contribuicdes por escrito ou por prazo definido, de acordo
com a complexidade do tema em analise e das informacdes solicitadas.

Art. 73. O Relatério de M&ARR poderd ser objeto de TPS para o
recebimento de contribui¢cdes do publico em geral.

§ 12 O Diretor Supervisor da unidade organizacional é o responsavel pela
aprovacao da TPS.

§ 29 A duracdo da TPS deverd ser proporcional a complexidade da
intervencdo regulatéria avaliada.

CAPITULO VII
DA GESTAO DO ESTOQUE REGULATORIO

Art. 74. A unidade organizacional responsavel pela promoc¢ao de agdes de
melhoria da qualidade regulatdria, juntamente com as outras unidades organizacionais
da Anvisa, deve:

| - adotar medidas para o acompanhamento sistematico do Estoque
Regulatorio da Agéncia, com objetivo de identificar necessidades de melhorias no
conjunto de atos normativos; e

Il - propor agdes voltadas a melhoria da qualidade do conjunto de atos
normativos, com apontamento de solugdes para problemas como sobreposi¢des,
lacunas, incoeréncias, atos obsoletos e outros.

§ 12 As medidas e acbes previstas neste artigo devem, sempre que
possivel, incluir mecanismos que permitam a participacao social.

§ 22 Poderd ser adotado o mecanismo de Guilhotina Regulatdria para fins
de revogacdo expressa de atos normativos ja revogados tacitamente, de atos
normativos cujos efeitos tenham se exaurido no tempo e de atos normativos vigentes
cuja necessidade ou significado ndo possa ser identificado.
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Art. 75. A unidade organizacional responsavel pela promocdo de a¢des de
melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa devera garantir que os instrumentos
regulatdrios normativos sejam disponibilizados de forma atualizada no sitio eletrénico
da Anvisa, em local especificamente destinado a essa finalidade, ressalvado conteudo
de carater sigiloso.

§ 12 A unidade organizacional responsdvel pela promocdo de acdes de
melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa deverd adotar medidas que garantam o
acesso aos atos normativos compilados.

§ 22 As unidades organizacionais responsaveis pelos instrumentos
regulatdrios ndo normativos deverdo garantir que eles sejam disponibilizados de forma
atualizada no sitio eletrénico da Anvisa.

Art. 76. Na elaboracdo de propostas de instrumentos regulatérios, devem
ser observados o conjunto de atos a ele relacionados, com objetivo de evitar os
problemas citados no inciso Il do artigo 74.

Art. 77. O processo de revisdo e consolidacdo que trata o Decreto n?
10.139, de 28 de novembro de 2019, e suas atualiza¢des, devera ser feito no inicio do
primeiro ano de cada mandato presidencial com término até o segundo ano do
mandato presidencial.

CAPITULO VIII

DOS PROCEDIMENTOS GERAIS PARA DELIBERAGAO DOS PROCESSOS
ADMINISTRATIVOS DE REGULACAO

Art. 78. Os Processos Administrativos de Regulacdo deverdo ser pautados
em Reunido Publica da Diretoria Colegiada pelos seus respectivos diretores relatores
ou, quando ainda ndo houver definicdo de relator, pelo diretor supervisor da unidade
organizacional responsavel pelo assunto.

Paragrafo unico. O Diretor Relator sera o responsavel por promover e
acompanhar a instrucao do Processo Administrativo de Regulagdo junto a unidade
organizacional responsavel.

Art. 79. As relatorias dos Processos Administrativos de Regulacdo serdao
definidas em Reunido da Diretoria Colegiada, mediante sorteio, nos seguintes
momentos, imediatamente apds a:

| - deliberacdo pela abertura de processo, nos casos de ndo aplicabilidade
de AIR de que trata o inciso IV do artigo 17,

Il - deliberagdo pela abertura de processo, nos casos de dispensa de
realizacdo de AIR, nos termos do artigo 18; ou
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[l - deliberagdo pela aprovagdao do Relatério de AIR pela Diretoria
Colegiada.

Pardgrafo Unico. Excetua-se da condicdo de sorteio de que trata
o caput os casos de urgéncia nos termos do paragrafo Unico do artigo 31.

Art. 80. Os assuntos de regulacdo a serem pautados em reunido da
Diretoria Colegiada serdo avaliados pela unidade organizacional responsavel pela
melhoria da qualidade regulatéria para fins de verificacdo das informacdes relativas ao
processo regulatdério correspondente.

§ 12 A avaliacdo a que se refere o caput serd realizada previamente a
publicacdo da pauta pela Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada.

§ 22 A avaliacdo de que trata o caput limitar-se-a as questdes relativas a
instrucdo dos procedimentos relacionados a melhoria da qualidade regulatéria, sem
avaliar o mérito das matérias submetidas a deliberacdo da Diretoria Colegiada.

§ 32 A avaliacdo de que trata o caput podera resultar em recomendacao
de carater nao vinculante, com a indicacdo de necessidades de complementag¢do ou
ajustes em cada item de pauta, levando em consideragao o disposto nesta Portaria, na
Portaria n.2 1.520, de 19 de setembro de 2019, e nas Orientagdes de Servico n.2 75, de
19 de setembro de 2019, n? 60, de 12 de abril de 2019, n? 61, de 12 de abril de 2019 e
n2 96, de 12 de marco de 2021.

§ 42 As necessidades de complementacdo ou ajustes deverdao ser
sinalizadas pela unidade organizacional responsavel pela melhoria da qualidade
regulatdria em tempo habil para tratamento pelas respectivas diretorias e posterior
publicacdo pela Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada.

CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 81. As diretrizes e os procedimentos dispostos nesta Portaria serdo
detalhados, quando necessario, em Orienta¢Oes de Servigos, guias, manuais ou demais
instrumentos de comunicagao.

§ 12 A tramitacdo de Processos Administrativos de Regulacdo seguira fluxo
definido na Orientacdo de Servico n2 96, de 12 de margo de 2021.

§ 29 A realizacdo de M&ARR de que trata o Capitulo VI e a tramitacao de
Processos Administrativos de Regulacdo de temas de Atualizagdo Periddica, de guias e
de harmonizacdo e internalizacdo de temas desenvolvidos no dmbito do Conselho
Internacional para Harmonizacdo de Requerimentos Técnicos para Produtos
Farmacéuticos de Uso Humano (ICH) seguirdo fluxos préprios definidos em
OrientacGes de Servicos especificas.
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Art. 82. As eventuais alteragbes ou revoga¢dao desta Portaria e das
Orientacgdes de Servicos para definicdo de fluxos ou detalhamento dos procedimentos,
deverdo ser precedidas de avaliacdo e deliberacdo da Diretoria Colegiada.

Art. 83. O disposto nesta Portaria produzird efeitos a todos os Processos
Administrativos de Regulagdo iniciados a partir de 12 de abril de 2021.

§ 12 A partir da data estabelecida no caput, o disposto nesta Portaria sera
aplicado também aos Processos Administrativos de Regulacdo em andamento,
produzindo efeitos a partir da etapa em que se encontram, resguardando-se as etapas
ja produzidas e que possam ser aproveitadas para a continuidade do novo fluxo de
tramitacao.

§ 22 Os Processos Administrativos de Regulagdo em andamento que até o
dia 15 de abril ja tenham sido submetidos a Consulta Publica, ficam dispensados dos
procedimentos estabelecidos no Capitulo IV.

Art. 84. Cabe a Diretoria Colegiada deliberar sobre os casos omissos e
dirimir duvidas sobre a aplicabilidade desta Portaria.

Art. 85. Fica revogada a Portaria n? 1.741, de 12 de dezembro de 2018,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 240, de 14 de dezembro de 2018, Secdo 1, pag.
51.

Art. 86. Esta Portaria entra em vigor no dia 12 de abril de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
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