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1. CONTEXTUALIZACAO

0 Decreto n° 10.139 de 28 de novembro de 2019 impde obrigacdes relativas a
revisdo e a consolidacdo dos atos normativos inferiores a decreto editados por
orgdos e entidades da administracdo publica federal direta, autarquica e
fundacional.

Nesse contexto, com o objetivo de propor diretrizes pararealizagao dotrabalhode
revisdo e consolidacdo de atos normativo, foi instituido Grupo de Trabalho - GT
atravésdaPortarian®1.943 de 4 de dezembro de 2019. 0 GTteve duragdo de 45 dias
e foi coordenado pela Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas
Regulatorias (GGREG) e contou com a participacdo de todas as Diretorias da
Anvisa, da Procuradoria Federal junto a Anvisa e da Secretaria Geral da Diretoria
Colegiada.

As competéncias do GT sdo: (i) definir os grupos de pertinéncia tematica para
realizacdo do trabalho de revisdo e consolidacdo; (ii) propor o cronograma para
publicacdo dos atos normativos revisados e consolidados; e (iii) propor minuta de
Portaria que trata das competéncias, procedimentos e rotinas para execucao e
monitoramento dos trabalhos de revisao e consolidagao.

Este relatdrio sintetiza as atividades realizadas no periodo, bem como os
resultados do GT. Todas as informacoes relativas ao GT estao registradas no
processo SEIn®25351.944182/2019-91.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/decreto/D10139.htm
http://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-1.943-de-4-de-dezembro-de-2019-231572439

2. ATIVIDADES REALIZADAS

No periodo de duracdo do GT, foram realizadas diversas discussdes e
levantamento de dados que estabeleceram as diretrizes para o cumprimento do
Decreto 10.139/2019. A linha do Tempo abaixo resume as atividades executadas no
periodo, as quais serdo detalhadas em seguida.
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2.1. 1°Reuniaodo GT

Na primeira reunido do GT, realizada no dia 06/12/2019, a Coordenagdo do GT
GGREG fez uma contextualizacdo sobre o Decreto n° 10.139/2019 e apresentou o
processo de Gestdo do Estoque Regulatorio da Anvisa, destacando as principais
acOes desenvolvidas ao longo dos Ultimos 5 anos.

Tendo em visto o esforco empenhado pela Agéncia para a organizagdo de seu
estoque regulatorio, constatou-se que alguns dosresultados previstosno Decreto
n°10.139/2019 ja foram alcancados pela Anvisa, como é o caso da organizagado e
divulgacdo dos atos normativos a sociedade e a revogacdo expressa de
regulamentos obsoletos (a Anvisa ja revogou 349 atos obsoletos nas trés fases da
sua acao de Guilhotina Regulatoria).

Considerando a experiéncia acumulada e o conhecimento da Agéncia sobre o seu
estoque regulatorio, foi possivel esbocar trés diferentes cenarios de atuagdo para
atendimento ao Decreton®10.139/2019. As estratégias apresentadas pela GGREG e
discutidas pelo GT foram:

* Opcgdo 1: Consolidacdo das normas por temas de atuacdo regulatoria,
seguindo a organizacgdo das bibliotecas tematicas de normas da Anvisa;

» Opcao 2: Consolidagao das normas que sofreram pelo menos uma
alteracdo durante a sua existéncia; e

* Opcgao 3: Consolidagdao das normas que sofreram pelo menos uma
alteracdo durante a sua existéncia, concomitante a consolidagdes de
grupos de regulamentos que estejam maduros o suficiente para serem
consolidados, conforme apontamento das areas técnicas responsaveis.

Os participantes do GT recomendaram a adocdo da opgcdo 3, que prevé a
consolidacdo pragmatica de regulamentos que sofreram alteracdes, juntamente
com outras consolidagdes mais robustas indicadas pelas areas técnicas.

Além de propiciar uma atuacdo mais agil e eficaz para atender ao disposto no
Decreto 10.139/2019, sem comprometer a continuidade das demais atividades da
Agéncia, essa estratégia possibilita a realizacdo de estudos e acdes especificas
para uma consolidacdo mais abrangente do Estoque Regulatdrio, tornando o
processo de revisdao mais consistente e robusto.

A opcao 1foi rejeitada devido ao alto esforco operacional para consolidacao dos
mais de 900 atos normativos seguindo a organizagao das bibliotecas tematicas,
que sdo agrupamentos definidos a partir de uma logica interna de funcionamento
das areas técnicas e de seus processos de trabalho, o que ndo necessariamente
facilitaria a compreensdao dos atores externos sobre a regulamentacao da
Agéncia. Além disso, o processo de consolidacdo preconiza o aprimoramento da
redacdo e daforma dos atos normativos, ndo sendo possivel alteracées de mérito.


http://intravisa.anvisa.gov.br/

Todavia, existem diversos conjuntos de regulamentos que estdo com seu contetido
desatualizado, ndao sendo adequada a sua consolidagao de forma irrestrita e
absoluta, pois isso geraria textos grandes, confusos e com conteldo
desatualizado, podendo levar a normas consolidadas que gerariam mais
confusdes do que beneficios a sociedade.

Por sua vez, a opcdo 2, apesar de permitir uma atuacdo agil para atendimento do
Decreto 10.139/2019, restringiria a atuacdo da Anvisa apenas a uma consolidacdo
pragmatica, sem uma maior reflexdo sobre o Estoque Regulatério, limitando a
entrega dos potenciais beneficios do processo de revisdo e consolidacdo.

Sobre a organizagao dos conjuntos de regulamentos para definicio do
cronograma de entregas, conforme expressamente determinado pelo Decreto,
foram propostas as seguintes pertinéncias tematicas:

i. Normas editadas por orgdos ja extintos, cujas competéncias foram
assumidas pela Anvisa;

ii. Normas classificadas nos temas de Atualizagdo Periddica, que sofrem
constantes alteragoes; e

iii. Normas enquadradas nos demais macrotemas de atuagao da Anvisa:
Agrotoxicos; Alimentos; Cosméticos; Farmacopeia; Gestdo Interna;
Insumos Farmacéuticos; Laboratorios Analiticos; Medicamentos;
Organizacao e Gestao do SNVS; Portos, Aeroportos e Fronteiras; Produtos
para a Salde; Sangue, Tecidos, Células e Orgdos; Servicos de Interesse
paraa Saude; Servigos de Salde; Tabaco; e Temas Transversais

Considerando a estratégia mais adequada e as pertinéncias tematicas propostas,
o GT validou a seguinte proposta preliminar de cronograma para atendimento ao
Decreto:

Pertinéncia temética N¢ de normas a serem
examinadas

Exame de normas das extintas
12 etapa - até 29/MAI/2020 SNVS/SVS (Guilhotina Regulatdria), >4.000 normas
(exceto Port. 344/1998)

Exame de normas resultantes de

22 etapa - até 29/AG0/2020 atualizacdes periddicas ~ 104 normas do estoque
(exceto Aditivos e Coadjuvantes de Alimentos)

32 etapa - até 29/NOV/2020 Exame das demais normas da Anvisa,

42 etapa - até 29/FEV/2021 organizadas por fr\acrotgmas_ As Mo Do
entregas especificas serdo definidas

52 etapa - até 29/MAI/2021 apos alinhamentos com as dreas
técnicas

A estratégia e o cronograma para atendimento ao Decreto, aprovados pelo
representantes do GT, preveem uma atuagao principal da GGREG, que ficaria
responsavel por conduzir todo o processo de revisdo e consolidacdo dos
regulamentos da Anvisa, contanto com o apoio técnico e operacional das demais
areastécnicas e das diretorias, sempre que necessario.



Nesse sentido, outro assunto tratado na reuniao foi a proposta de movimentagao
de dois servidores para a GGREG, para atuagao nas atividades relacionadas ao
cumprimento do Decreto, preferencialmente com formacdo juridica ou
experiéncia em elaboragao de regulamentos.

Os representantes do GT validaram a proposta de movimentacao dos servidores,
com a recomendagao de que os resultados da reunidao fossem levados ao
conhecimento da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Principais resultados e encaminhamentos da reuniao: -]

* Proposicdo da estratégia para atendimento ao Decreto n°
10.139/2019;

» Validacdo das pertinéncias tematicas e proposta de cronograma
para entregas de resultados;

« Convocacéo de nova reunido do GT com as areas técnicas para
sensibilizacdo sobre o Decreto e apresentacdo das estratégias
para revisao e consolidagao;

* Articulagcdao com a GGPES para viabilizar a movimentacgao de dois
servidores para a GGREG;

« Submissdo das propostas a deliberagao da Diretoria Colegiada.

2.2. Reunido Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada - ROP n°
30/2019

Conforme encaminhamento do GT, no dia10/12/2019 o ent3o Diretor-Presidente da
Anvisa, William Dib, pautou o seguinte item na Reunido Ordinaria Publica da
Diretoria Colegiada - ROP n° 30/2019:

ltem2.5.]

Diretor Relator: William Dib

Processo: 25351 944180/2019- 91

Assunto. Definicées sobre a internalizagdo, no dmbito da Anvisa,
dos dispositivos do Decreto n®10.139, de 28 de novembro de 2015,
que displde sobre a revisdo e a consolidacdo dos atos normativos
Inferiores a Decreto.

Na ROP, o Diretor-Presidente uma fez breve contextualizagao sobre o Decreto e
apresentou as motivagGes para a urgéncia na criagao do GT.

A Gerente-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatdrias, Gabrielle
Barbosa Cavalcante e Cysne Troncoso, responsavel pela Coordenacdo do GT,
realizou uma breve apresentacao sobre as propostas formuladas pelo GT para o
cumprimento do Decreto, que foram aprovadas, por unanimidade, pela Diretoria



Colegiada. Além disso, foram autorizados os procedimentos para viabilizacdo da
movimentacao de 2 (dois) servidores para a GGREG, para atuagdo nas atividades
relacionadas ao Decreto.

Destaca-se o posicionamento do Diretor Fernando Mendes sugerindo que, ao
invés da cessdo de servidores, poderia ser realizada contratacdo de pessoal por
meio de projetos no &mbito da Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS). 0
Diretor-Presidente, William Dib, ponderou que, diante da falta de servidores com
formacdo em direito, a sugestao do Diretor Fernando Mendes pudesse ser
considerada pelo GT.

2.3. 2?Reuniaodo GT

Como encaminhamento da 1* Reunido do GT em questao, foi realizada, no dia
12/12/2018, uma reunido com os Gestores das areas técnicas da Anvisa para
contextualizacdo sobre o Decreto 10.139/2019 e para apresentacgdo das propostas
da Anvisa para atendimento as determinagdes do Decreto.

Os participantes da reunido tomaram conhecimento das estratégias aprovadas
pela Diretoria Colegiada e, apds o esclarecimento de algumas duvidas sobre o
Decreto e sobre como as atividades seriam operacionalizadas na Anvisa,
manifestaram concordancia com as propostas e ressaltaram a importancia de
acgoes para mitigagao do impacto do Decreto na condugao de outros processos
regulatorios em andamento na Agéncia.

Como encaminhamento, a Coordenagdo do GT ficou responsavel por encaminhar
as areas técnicas informacdes sobre os seus estoques regulatorios. Apds
avaliacdo, as dareasdariamum retorno, até a segunda quinzena de janeiro de 2020,
sobre interesses de consolidacao de determinados conjuntos de regulamentos
que estivessem maduros o suficiente.

Foi informado ainda que, as areas que manifestassem interesse nessas
consolidagées mais robustas, receberiam apoio da GGREG para diagndstico e
execucao das agoes de revisao, consolidacao e simplificacdao dos conjuntos de
regulamentos.

Considerando a incompatibilidade das agendas dos gestores da GGALI e GGMED,
foi realizada posteriormente reunido com essa mesma pauta com as duas areas.



Principais resultados e encaminhamentos das reunides:

* Validagdo das propostas pelas areas técnicas;

* Interacdo entre as areas técnicas e a GGREG para identificacdo de
conjuntos de regulamentos passiveis de consolidacdes mais robustas;

* Compartilhamento de informagdes da GGALI sobre normas de 6rgaos
que ja foram extintos e que possivelmente poderiam ser incluidos na
acao de Guilhotina Regulatéria.

* Rrealizagdo de nova reunidao entre GGREG e os gestores das areas
técnicas da GGMED para apresentacdo do Decreto 10.139/2019 e das
propostas para seu cumprimento.

Além disso, como desdobramento dessas reunides, algumas areas técnicas
manifestaram dlvidas ou interesses em realizar a consolidagdo de conjuntos de
regulamentos. Para isso, foram realizadas reunides com essas areas para
esclarecimentos e encaminhamentos relativos a consolidagao.

2.3.1. Reunides com areastécnicas

As seguintes areas técnicas manifestaram duvidas e interesses em realizar
consolidagcdes mais robustas de determinados conjuntos de regulamentos e, por
este motivo, solicitaram reunidoes com a Coordenacgao do GT:

e Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria (GGMON)

e Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

e Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos,
Dinamizados e Gases Medicinais (GMESP/GGMED)

Apods as discussdes com as areas técnicas, chegou-se as seguintes conclusdes:



Resultados e encaminhamentos da reuniao:

* GGMON: a Portaria n? 344/1998, que dispGe sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial, encontra-se atualmente em
revisdo pela area técnica. O processo de revisdo ja contempla a
consolidagdo das normas relacionadas e a perspectiva da area é que os
resultados sejam concluidos dentro do cronograma previsto pelo
Decreto n2 10.139/2019. Nesse sentido, n3o seria necessario um
esforco especifico de consolidacdo conjunta com a GGREG.

e GGALI: o estoque regulatério da GGALI é complexo, com muitas normas
antigas e algumas delas desatualizadas. Do ponto de vista da area
técnica, ha algumas oportunidades de consolidagio e melhoria de
regulamentos. A GGREG corrobora a percepcdo da area e, por este
motivo, a proposta é que as normas do macrotema de alimentos facam
parte da ultima etapa de entregas de revisGes relacionadas ao Decreto,
até 29/05/2021, permitindo uma avaliacbes e atuagdes mais
aprofundadas, para uma consolidacdo mais efetiva desses conjuntos de
regulamentos.

e GMESP: da mesma forma, verificou-se oportunidades de consolidacdo
e melhoria de regulamentos da area. Nesse sentido e também
considerando o grande volume de normas enquadradas no macrotema
de medicamentos, esse conjunto de normas fara parte da ultima etapa
de entregas de revisdes relacionadas ao Decreto, até 29/05/2021

2.4. Outrasreunioes
Projeto Suslegis

Durante a realizagdao de estudos paranortear o trabalho de consolidagdao na
Anvisa, a Coordenacdo do GT buscoureferéncias de trabalhos anterioresem
orgdos da Administragdo Publica Federal. Nesse sentido, foi realizada reunido, no
dia 12/12/2019, com o grupo responsavel pelo Projeto Suslegis, composto por
professores daUnbe Fiocruz,o qual consolidou as normas do Gabinete
do Ministro da Saude.

Os professores apresentaram as iniciativas e resultados do projeto Suslegisno
Ministério da Saude, que resultou na consolidacdo de cerca de 9.000 Portarias em
6 Portarias Consolidadoras, que foram organizadas conforme a distribuigao de
matrizes de consolidagdo.Para definicdo das matrizes de consolidagao foi
utilizada a teoria Neo-Institucional do Direito.

Ministério da Economia

A Coordenacdo do GT foi contatada por representante da Secretaria Executiva do
Ministério da Economia, que manifestou o seu interesse em conhecer as



estratégias que estdo sendo construidas pela Anvisa para atendimento ao
Decreto.

Nesse sentido, no dia 21/01/2020 foi realizada reunido, com a apresentacao das
propostas da Anvisa. Ao final da reunido o representante do Ministério da
Economia manifestou interesse em mais detalhes do trabalho de Gestdo do
Estoque Regulatdrio e em acompanhar o andamento das atividades da Anvisa,
como forma de receber apoio para execugao das atividades de consolidagao das
normas daquele Ministério.

Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE e Ministério das Relacoes
Exteriores - MRE

A Coordenacdo do GT realizou reunido com a Assessoria de Assuntos
Internacionais da Anvisa - AINTE, no dia 28/01/2020, para discussdo sobre os
impactos da consolidacdo sobre as normas da Anvisa que internalizam
regulamentos harmonizados no Mercosul.

A AINTE citou a Decisdo CMC/DEC 20/02 e esclareceu que asresolucdes da Anvisa
que internalizam normas harmonizadas no Mercosul podem ser consolidadas
com outras resoluges da Agéncia, desde que mantido o mérito das decisdes
adotadas no regulamento Mercosul e desde que seja garantida a adequada
comunicagdao e rastreabilidade dos dispositivos normativos provenientes
daqueles regulamentos. Além disso, ressaltou que deve ser dispensada atencao
especial paraque anormasconsolidadas nao alterem e nem contrariemasregras
harmonizadas no Mercosul.

Sobre esse mesmo tema, a AINTE convidou a Coordenacao do GT para participar
de reunido convocada pelo MRE, juntamente com outros 6rgaos, para discutir
sobre os impactos do Decreto n° 10.139/2019. A conclusédo das discussoes foi a
mesma apontada pela AINTE na reuniao anterior, corroborando a possibilidade de
consolidacao dessas normas. Contudo, foi manifestada a preocupacdao com
relacdo a normas ja obsoletas que internalizam regulamentos Mercosul, com a
observacao de que tais normas nao podem ser expressamente revogadas antes
de discutidas no ambito do Mercosul. Nesse sentido, sera realizada uma reunido
com a Secretaria Especial de Desburocratizagdo do Ministério da Economia para
discussao sobre essa e outras questdes que possam ter algum impacto nas
decisdes do Mercosul.
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2.5. 3?ReuniaodoGT

Com base emtodas asdiscussdes e informacdes levantadas durante o periodo das
atividades, a Coordenagao do GT elaborou minuta de Portaria que dispdoe sobre as
competéncias e o detalhamento dos procedimentos para os trabalhos de revisdo
e consolidacdo dos atos normativos inferiores a decreto no ambito da Anvisa.

No dia 29/01/2020 foi realizada uma nova reunido do GT para discussdo sobre a
minuta de Portaria, bem como para a validagao das demais recomendagdes que
fazem parte deste relatério.

A Coordenagcao encaminhou previamente a Minuta de Portaria para os
representantes do GT e durante a reunido foram discutidos os principais
destaquesda proposta. Osrepresentantesdo GT validaram a minuta, com algumas
sugestoes de ajustes no texto.

Ficou definido que a Coordenacao do GT encaminharia a minuta de Portaria para
uma avaliacdo da Procuradoria, para melhoria daredacgéo e técnica legislativa.

A Coordenacdo do GT ficou responsavel também pela promocdo de acdes para a
publicacdo de noticia na Intravisa e no Portal da Anvisa, informando sobre a
entrada em vigor e os impactos do Decreto n°10.139/2019.

Além disso, foram discutidas e validadas as demais recomendacdes do GT para a
Diretoria da Anvisa, contemplando, dessa forma, o atendimento a outras
determinacdes do Decreto, além do trabalho de revisdo e consolidacdo dos atos
normativos.

. _
Principais resultados e encaminhamentos da reuniao:

* Validacdo da Minuta de Portaria, com sugestdes de ajustes;

* Validagao das Recomendagdes do GT;

* Proposicao de fluxo de trabalho entre SGCOL e Diretorias para
adequada definicao da entrada em vigor dos regulamentos; e

* Publicacdo de noticia com informacdes sobre a entrada em vigor e os
impactos do Decreto n? 10.139/2019.

2.6. OutrasAtividades

Normas editadas por 6rgaos ja extintos

Toda o trabalho de Gestdo do Estoque Regulatdrio da Anvisa foi focado nos atos
normativos editados apds a sua criacdo, em 1999, contemplando ainda aqueles
atos que foram herdados dos o6rgdos ja extintos, mas que estavam sendo
efetivamente utilizados pela Agéncia. Nesse sentido, o processo de organizacgao,
sistematizacdo, promocdo de acesso erevogacao de atos obsoletosrealizados até
o momento contemplou esses regulamentos.

11
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Contudo, o Decreto n° 10.139/2019 determinou que os 6rgdos também sdo
responsaveis pelarevisdo e consolidacdo dos atos editados por 6rgaos ja extintos,
cujas competéncias foram incorporadas a sua atuacdo. Assim, a Anvisa fica
responsavel pelos regulamentos editados pelas extintas Secretaria de Vigilancia
Sanitaria - SVS, Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS, Comissdo
Nacional de Normas e Padroes para Alimentos - CNNPA, dentre outros.

Para tanto, a Coordenacgao do GT envidou esforgos para identificagao desses
regulamentos, tendo recebido dos professores da UNB e FIOCRUZ, citados
anteriormente, uma planilha com mais de 9.000 atos editados pelos 6rgdos
descritos acima. Apds uma triagem, chegou-se a aproximadamente 900
regulamentos que sdo sujeitos as determinacdes do Decreto e que devem ser
avaliados quanto a possibilidade de serem revogados expressamente por
estarem obsoletos. Estes atos serao avaliados nas primeiras e segundas etapas
do cronograma de revisao e consolidagao da Anvisa.

Projeto Descarimba

Anteriormente a publicagdo do Decreto n° 10.139/2019 estava em andamento na
Anvisa o “Projeto Descarimba”, uma atuacdo regulatoria para identificacdo e
revogacao de dispositivos de normas da Anvisa que solicitam copia autenticada e
reconhecimento de firma, em virtude do disposto nos seguintes atos normativos:

e Lein®13.726, de 8 de outubro de 2018, que racionaliza atos e procedimentos
administrativos dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios e institui 0 Selo de Desburocratizacdo e Simplificagao;

e Lei n®13.460, de 26 de junho de 2017, que dispde sobre a participagao,
protecdo e defesa dos usudrios de servicos da administracdo publica,
determinou, em seu art. 5°, que é direito do usuario a autenticacdo de
documentos pelo préprio agente publico. Dispde ainda que é vedada a
exigéncia de reconhecimento de firma, salvo em caso de dividas quanto a
autenticidade; e

o Decreton®9.094,de17dejulhode 2017, dispensaoreconhecimentode firma
e a autenticacdo de copia de documentos expedidos no Brasil destinados a
fazer prova junto aos o6rgdos do Poder Executivo federal. Também
determina que a autenticagdo, quando necessaria, podera ser feita pelo
servidor publico a quem o documento deva ser apresentado, por meio da
comparagao com o documento original.

Utilizando técnicas de mineracdo de dados, foi realizado um primeiro
levantamento, com a identificagao de 38 dispositivos em 16 normas que traziam
exigéncias de reconhecimento de firma e a autenticacdo de copia para os
documentos expedidos no Pais para protocolo na Agéncia.

A proposta de alteracao dos atos normativos para dispensa dessas exigéncias foi
submetida a consulta publica e esta atualmente na fase final de consolidacdo para
submissdo a deliberagdo da Diretoria Colegiada.
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Nesse sentido, considerando que o Decreto n° 10.139/2019 estabelece que o
processo de revisao e consolidagao deve considerar, dentre outras Leis e Decreto,
as disposicoes da Lei n° 13.726, de 8 de outubro de 2018 e tendo em vista que a
Agéncia ja estava dedicada a revisdo de regulamentos para eliminagdo de
obrigacbes relativas a cdpias autenticadas e reconhecimento de firma, os
resultados do “Projeto Descarimba” farao parte da primeira etapa do cronograma
de atendimento ao Decreto.
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3. RESULTADOS DO GT

Os principais resultados do GT estao materializados na minuta de Portaria que
dispde sobre as competéncias e o detalhamento dos procedimentos para os
trabalhos de revisao e consolidagao dos atos normativos inferiores a decreto no
ambito da Anvisa (ANEXO01).

A minuta prevé, além das competéncias e procedimentos par a consolidacdo das
normasda Anvisa, a organizacdo dosregulamentos em pertinénciastematicase o
cronograma das entregas, de acordo com o Decreto n° 10.139/2019, conforme

listado abaixo:

1% etapa
Até 29/mai/2020

2% etapa
Até 31/ago/2020

3%etapa
Até 30/nov/2020

4® etapa
Até 26/fev/2021

5% etapa
Até 31/mai/2021

Normas editadas por drgdos ja extintos, cujas
competéncias foram assumidas pela Anvisa, que estdo
revogados tacitamente, cujos efeitos tenham se exaurido
no tempo ou que tenham apenas revogado outras normas
Normas passiveis de simplificacdo, para eliminacdo de
exigéncias obsoletas de copias autenticadas e
reconhecimentos de firma, nostermos da Lein®13.726, de 8
de outubro de 2018, daLein®13.460 de 26 de junho de 2017 e
do Decreton®9.094 de 17 de julho de 2017.

Normas editadas por drgdos ja extintos, cujas
competéncias foram assumidas pela Anvisa e cuja
necessidade ou significado ndo puderem ser identificados
Normas editadas pela Anvisa resultantes de temas
classificados como Atualizacdo Periddica, nos termos da
Orientacdo de Servigo n° 60/DIRE3/ANVISA, de 1° de abril de
2019

Normas enquadradas nos seguintes macrotemas:

AN NN

AN N N NN

Servicos de Interesse para a Saude
Laboratdrios Analiticos

Tabaco

Organizacdo e Gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria

Insumos Farmacéuticos
Farmacopeia

Gestaointerna

Sangue, Tecidos, Células e Orgdo
Cosmeéticos

Portos, Aeroportos e Fronteiras

Normas enquadradas nos seguintes macrotemas:

v
v
v
v
v

Saneantes
Agrotoxicos
Servicosde Salde
TemasTransversais
Produtos paraa Saude

Normas enquadradas nos seguintes macrotemas:

v
v

Medicamentos
Alimentos
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Além disso, o GT concluiu pela necessidade de recomendagdes especificas a
Diretoria da Anvisa, a fim de atender as demais determinacdes do Decreto, bem
como enfrentar outras situagoes que devem ser consideradas com a entrada em
vigor do Decreto.

3.1. Outrasrecomendacoesdo GT

a. Atuacdo das Diretorias e Areas Técnicas para adequacdo de possiveis
instrumentos ndao normativos utilizados para definigao de regras a atores
externos (Ex. Notas Técnicas, Orientacdes de Servico, etc).

0 Decreto n° 10.139/2019, estabelece em seu Art. 2° que, a partir da sua
entrada em vigor, no dia 03/02/2020, os atos normativos inferiores a
decreto serdo editados sob a forma de portarias, resolugdes ou instrugoes
normativas.

Nesse sentido, o GT recomenda o encaminhamento de Memorando-
Circular do Gabinete do Diretor-Presidente - GADIP a todas as Diretorias e
Areas Técnicas da Anvisa para que, casa existam instrumentos ndo
normativos sendo utilizados para definicdo de regras a atores externos
(como, por exemplos, Notas Técnicas, Orientagbes de Servigos, dentre
outros), sejam adotadas as devidas providéncias para adequacdo dos
mesmos.

0 GT destaca ainda que, caso existam casos dessa natureza e a area técnica
deseje continuar adotando tais regras, devera ser iniciado um novo
Processo Administrativo de Regulagao para regulamentagao do assunto,
nos termos da Portaria Anvisa n° 1.741, de 12 de dezembro de 2018,que
dispoe sobre as diretrizes e os procedimentos para melhoria da qualidade
regulatoria na Agéncia.

b. Articulacdo viabilizar o cumprimento das determinagdes do art. 16 do
Decreto 10.139/2019, notadamente a obrigatoriedade de disponibilizacdo
das normas em formato HTML.

0 Decreto n°10.139/2019, estabelece em seu Inciso Il, do § 1°Art. 16 que os
orgdos divulgardo todos os seus atos normativos na internet em padrao
linguagem de marcacao de hipertexto, ou seja, no formato HTML.

Atualmente todos os atos normativos da Anvisa estdo disponiveis em seu
Portal, contudo, no formato de arquivos PDF. Nesse sentido, a agéncia
devera dispensar um esforgo significativo para a migracdo de todo o
conte’do em PDF para o padrdo HTML.

Portanto, para cumprimento dessa determinacgao, que passar a vigorar a
partirde O1de junho de 2021, 0 GTrecomenda aimediata articulagao entre a
GGREG, a ASCOM e a GGTIN para definicao dos procedimentos e adogao de
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solucdes tecnoldgicas para as modificacdes necessarias. Tendo em vista
experiéncias anteriores de migracdo de conteudos e o volume de
informacdes a seremtranspostas, o ndo inicio imediato das atividades pode
comprometer o atendimento do cronograma estabelecido pelo Decreto.

Imediata criagdo de pagina especifica no Portal da Anvisa, permitindo o
acompanhamento dos trabalhos de consolidagdo e a publicizagdo dos
resultados, conforme art. 15 do Decreto 10.139/2019

Definicao de fluxo de trabalho entre SGCOL e as Diretorias da Anvisa para
garantir aadequada contagem de prazos para entrada emvigor e produgao
de efeitos dos atos normativos conforme disposto no art. 4° do Decreto
10.139/2019:

O GT propde um fluxo de trabalho entre a SGCOL e as Diretorias da Anvisa
para garantir a adequada contagem de prazos para entrada em vigor e
producdo de efeitos dos atos normativos conforme disposto no art. 4° do
Decreto 10.139/2019:

Art. 4° Os atos normativos estabelecerdo data certa para a sua
entrada em vigor e para a sua produgdo de efeitos:

/ - de, no minimo, uma semana apos a data de sua publicacéo; e
/I - sempre no primeiro dia do més ou em seu primeiro dia util.

Paragrafo unico. O disposto neste artigo ndo se aplica as hipoteses
de urgéncia justificada no expediente administrativo.

Atualmente todas as normas da Anvisa sdo publicadas no Diario Oficial da
Unido as quartas-feiras. A proposta é que as Diretorias encaminhem as
minutas finais a SGCOL no maximo até as sextas-feiras anteriores a
publicacdo, com aindicacao da data exata para entrada em vigor danorma.
A SGCOL ficarad responsavel pela conferéncia e validacdo das datas,
conforme regras previstas no Decreto.
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ANEXO | - MINUTA DE PORTARIA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA

PORTARIA N2 XXXX, DE XX DE XXXXXX DE 20XX

Dispde sobre as competéncias e o
detalhamento dos procedimentos
para os trabalhos de revisdo e
consolidacdo dos atos normativos
inferiores a decreto no dmbito da
Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa.

O DIRETOR-PRESIDENTE SUBSTITUTO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe conferem o art. 10 do Decreto n? 10.139, de
28 de novembro de 2019, e o art. 47, inciso IX, do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdao de Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, e
considerando o disposto no art. 54, inciso lll e § 32, do Regimento Interno, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1 Esta Portaria dispde sobre as competéncias e o detalhamento dos
procedimentos para os trabalhos de revisdo e consolidagdo dos atos normativos
inferiores a Decreto no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

§ 19 Esta Portaria aplica-se a:

| - Resolucdes de Diretoria Colegiada - RDCs, de que trata o inciso V do art. 53 da
Resolucdo - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018;

Il - InstrucGes Normativas - INs, de que trata o inciso VI do art. 53 da Resolucdo -
RDC n? 255, de 2018;

lll - ResolugBes - REs aprovadas pela Diretoria Colegiada, de carater geral,
abstrato e alcance externo sobre matéria de competéncia da Agéncia, com previsdo de
sancOes em caso de descumprimento;

IV - outros atos normativos editados pela Diretoria Colegiada, de carater geral,
abstrato e alcance externo sobre matéria de competéncia da Agéncia, com previsdo de
sancdes em caso de descumprimento;

V - Instrugdes Normativas Conjuntas - INCs, de carater geral, abstrato e alcance
externo sobre matéria de competéncia da Agéncia, com previsdao de sancGes em caso
de descumprimento;

17



VI - Portarias Conjuntas - PRTCs, de cardter geral, abstrato e alcance externo
sobre matéria de competéncia da Agéncia, com previsdo de san¢Ges em caso de
descumprimento; e

VIl - atos normativos de carater geral, abstrato e alcance externo, editados por
drgaos ja extintos cujas competéncias foram assumidas pela Anvisa.

§ 29 Esta Portaria ndo se aplica a:

| - Resolugdes - REs com decisdao administrativa de conteudo autorizativo,
homologatodrio, certificatério, de cancelamento, prorrogacdo de prazo, interdicdo e
imposicdo de penalidades previstas na legislacdo sanitaria e afim, de que trata o inciso |
do art. 54 da Resolucdo — RDC n? 255, de 2018;

Il - atos cujo destinatdrio, pessoa natural ou juridica, esteja nominalmente
identificado; e

Il - recomendacbes ou diretrizes cujo ndo atendimento ndo implique aos
destinatarios consequéncias juridicas, efetivas ou potenciais.

CAPITULO Il
DAS FASES DE REVISAO E CONSOLIDACAO

Art. 2° O processo de revisdo e consolidacdao dos atos normativos ocorrera nas
seguintes fases:

| - triagem, que objetiva a identificacdo e divulgacdo dos atos normativos
previstos no § 12 do art. 12 que serdo objeto de exame para fins de revisdo e
consolidagao;

Il - exame, que objetiva verificar a adequagdo dos atos normativos identificados
na fase de triagem a técnica de elaboracgao, redacao e alteragdo de atos normativos, nos
termos do § 12 do art. 29; e

Il - consolidacdo ou revogacao, que resultara:

a) na revogacdo expressa do ato, nos casos previstos no § 22 do art. 22 desta
Portaria;

b) na revisdo e na edicdo de novo ato consolidado sobre a matéria, com
revogacdo expressa dos atos anteriores; ou

c¢) na conclusdo de que o ato vigente atende ao disposto no § 12 do art. 29.

§ 12 Para efeitos do processo de revisdo e consolidagdo previsto no caput do art.
29, a forma dos atos normativos classificados como vigentes serd avaliada quanto a
técnica de elaboracdo, redacdo e alteracdo de atos normativos, considerando:

| - as disposicoes do Decreto n29.191, de 12 de novembro de 2017;
Il - as disposicOes sobre elaboracdo normativa, em especial aquelas previstas na:

a) Lei Complementar n2 95, de 26 de fevereiro de 1998;
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b) Lei Complementar n2 123, de 14 de dezembro de 2006;
c) Lei n2 13.726, de 8 de outubro de 2018; e
d) Lei n2 13.874, de 20 de setembro de 2019; e

Il - a isonomia, a prospectividade, a controlabilidade, a razoabilidade e a
proporcionalidade.

§ 29 Serd revogado expressamente o ato normativo que:
| — tenha sido revogado tacitamente;
Il — cujos efeitos tenham se exaurido no tempo; e

Il — vigentes, cuja necessidade ou cujo significado ndo pode ser identificado.

CAPITULO IlI
DAS COMPETENCIAS PARA REVISAO E CONSOLIDACAO DOS ATOS NORMATIVOS
Secao |

Das competéncias na fase de triagem

Art. 3° Na fase de triagem, compete a unidade organizacional responsdvel pela
promoc¢do de acdes de melhoria da qualidade regulatéria, em articulacdao, quando
necessario, com as unidades organizacionais da Anvisa com competéncia sobre a
matéria do ato normativo:

| — identificar os atos normativos de que tratao § 12 do art. 1°; e

Il - divulgar no sitio eletronico da Anvisa, até 30 de abril de 2020, listagem com
os atos normativos identificados nos termos do inciso | do caput .

Secao ll

Das competéncias na fase de exame

Art. 4° Na fase de exame, compete a unidade organizacional responsavel pela
promoc¢do de acdes de melhoria da qualidade regulatéria, em articulacdo, quando
necessario, com as unidades organizacionais da Anvisa com competéncia sobre a
matéria do ato normativo, classificar os atos normativos identificados na fase de triagem
como:

| - passiveis de revogacdo expressa, nos casos do § 22 do art. 29;

Il - passiveis de consolidacdo devido ao ndo atendimento ao disposto no § 12 do
art. 29; ou

Il - ndo passiveis de consolida¢do devido ao atendimento ao disposto no § 12 do
art. 29,
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Art. 5° Na fase de exame, compete as unidades organizacionais da Anvisa com
competéncia sobre a matéria do ato normativo:

| - analisar e validar o resultado da classificacdo dos atos normativos; e

Il - nos casos de atos normativos conjuntos, promover junto aos respectivos
o6rgdos ou entidades participes ou aqueles que assumiram suas competéncias as
medidas necessarias para realizacdo das atividades que permitam o cumprimento do
disposto no art. 42,

Art. 6° Na fase de exame, compete as Diretorias da Anvisa:

| - promover e acompanhar, junto as unidades organizacionais que lhes sdo
vinculadas, as acdes necessarias para classificacdo dos atos normativos;

Il — apoiar as unidades organizacionais que Ihes sdo vinculadas na promocdo das
medidas necessdrias junto aos 6rgaos ou entidades que editaram atos normativos
conjuntos, para realizacdo das atividades que permitam o cumprimento do disposto no
art. 49 e

Il - colaborar com a unidade organizacional responsavel pela promocado de a¢des
de melhoria da qualidade regulatdria na Anvisa nos procedimentos relativos a fase de
revisdo e consolidacdo, no que for necessario.

Secao lli

Das competéncias na fase de consolida¢do ou revogacao

Art. 7° Na fase de consolidag¢ao ou revogacao, compete a unidade organizacional
responsavel pela promoc¢ao de a¢des de melhoria da qualidade regulatdria na Anvisa,
em articulagdo, quando necessario, com as unidades organizacionais com competéncia
sobre a matéria do ato normativo:

| - conduzir os Processos Administrativos de Regulacdo necessarios para
revogacao expressa dos atos classificados nos termos do inciso | do art. 42 ou para
consolidacao dos atos normativos classificados nos termos do inciso Il do art. 49;

Il - elaborar proposta de instrumento regulatério consolidado para os atos
normativos classificados como passiveis de consolidacao;

lll - elaborar proposta de instrumento regulatério para revogacdo dos atos
normativos classificados como passiveis de revogacdo expressa;

IV - publicar os atos normativos consolidados no sitio eletronico da Anvisa, de
acordo com etapas, pertinéncias tematicas e prazos previstos no art. 24; e

V - divulgar, no sitio eletrénico da Anvisa, relatdrio com os resultados do
processo de revisdo e consolidacdo dos atos normativos, de acordo com etapas,
pertinéncias tematicas e prazos previstos no art. 24, contendo, no minimo, as seguintes
informacdes:

a) total de atos vigentes antes da fase de exame;
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b) total de atos expressamente revogados apds a fase de consolidagao ou
revogacgao; e

c) relacdo de todos os atos normativos apds a fase de consolidacdo ou revogacao.

Art. 8 Na fase de consolidacdo ou revogacdo, compete as unidades
organizacionais da Anvisa com competéncia sobre a matéria do ato normativo:

| - analisar e validar as propostas de instrumentos regulatérios de consolidacao
e de revogacdo de que tratam os incisos Il e lll do art. 7°;

Il - nos casos de atos normativos conjuntos, promover junto aos respectivos
o6rgdos ou entidades participes ou aqueles que assumiram suas competéncias as
medidas necessdrias para realizacdo das atividades que permitam o cumprimento do
disposto no inciso | do art. 7¢2; e

Il - colaborar com a unidade organizacional responsavel pela promocao de acdes
de melhoria da qualidade regulatdria na Anvisa nos procedimentos relativos a fase de
revisdo e consolidacdo, no que for necessario.

Art. 9° Na fase de consolidacdo ou revogacdo, compete as Diretorias da Anvisa:

| - promover e acompanhar, junto as unidades organizacionais subordinadas, as
acOes necessarias as atividades de consolidagao ou revogacao dos atos normativos; e

Il — apoiar as unidades organizacionais que Ihes sao vinculadas na promogao das
medidas necessarias junto aos 6rgaos ou entidades que editaram atos normativos
conjuntos para realizacdo das atividades que permitam o cumprimento do disposto no
inciso | do art. 7¢.

CAPITULO IV
DOS PROCEDIMENTOS PARA REVISAO E CONSOLIDACAO DOS ATOS NORMATIVOS

Art. 10. Os Processos Administrativos de Regulagdo de que trata o inciso | do art.
72 seguirdo as seguintes etapas:

| - abertura do Processo Administrativo de Regulagao;

Il — realizacdo de estudos e elaboracdo das propostas de instrumentos
regulatdrios para revogacdo ou consolida¢do dos atos normativos; e

Il — deliberacao.

Paragrafo unico. Os Processos Administrativos de Regulacdo serdo
integralmente tramitados no Sistema Eletrénico de Informacdes - SEl, contendo todos
os documentos necessarios a adequada instrucdo processual.

Secao |

Da abertura do Processo Administrativo de Regulagdo
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Art. 11. Para fins de formaliza¢do do inicio do processo de revisao e consolidagao
dos atos normativos da Anvisa, sera adotado um Unico Termo de Abertura do Processo
Administrativo de Regulacdo (TAP), que delimitard o escopo e as condi¢Ges gerais para
a conducdo dos processos nos quais serdo conduzidas as acdes relacionadas a realizacdo
dos estudos e elaboracdo das minutas de revogacao ou consolidacdo e de deliberacdo.

§ 12 O TAP previsto no caput do art. 11 serda preenchido pela unidade
organizacional responsdvel pela promocdo de ac¢des de melhoria da qualidade
regulatdria na Anvisa e serd submetido a deliberacdo da Diretoria Colegiada, com as
seguintes condicdes:

| — inaplicabilidade da Analise de Impacto Regulatério -AIR, conforme previsto
nos incisos Il e Il do art. 11 da Portaria n2 1.741/Anvisa, de 12 de dezembro de 2018,
por se tratar de revogacao e consolidacdo de atos normativos, sem alteracdo de mérito;
e

Il - dispensa de Consulta Publica, conforme previsto no § 22 do art. 29 da Portaria
n? 1.741/Anvisa, de 2018, tendo em vista o alto grau de urgéncia caracterizado pelos
prazos determinados no Decreto n? 10.139, de 2019.

§ 22 A dispensa de Consulta Publica prevista no inciso Il do § 12 do art. 11 ndo
impede que, durante o processo de revisao ou consolidagao dos atos normativos, sejam
utilizados mecanismos de participagdao social que auxiliem a execugao das atividades
propostas nesta Portaria e suportem a tomada de decisao da Anvisa.

§ 32 No momento da deliberagcao sobre o TAP, sera sorteado o Diretor Relator
gue serd responsavel por promover e acompanhar o andamento e a instrucao de todos
os Processos Administrativos de Regulagao previstos no art. 12, decorrentes do processo
de revisdao e consolidacao dos atos normativos da Anvisa.

Art. 12. Para a elaboragdo de propostas de instrumentos regulatdrios para
revogacao expressa ou consolidacao dos atos normativos, conforme previsto nos incisos
Il e lll do art. 72, a unidade organizacional responsavel pela promogdo de ag¢des de
melhoria da qualidade regulatéria iniciara novos Processos Administrativos de
Regulacdo no SEl relacionados ao processo referente ao TAP deliberado pela Diretoria
Colegiada.

Secao Il

Da realizacdo de estudos e elaborag¢do das propostas de instrumentos regulatérios
para revogacao ou consolidacdo de atos normativos

Art. 13. Os Processos Administrativos de Regulacdo previstos no art. 12 serdo
devidamente instruidos com o registro das acbes realizadas e dos resultados
relacionados as fases de triagem, exame e consolida¢do ou revogacao de que trata o art.
29,

Art. 14. A unidade organizacional responsavel pela promoc¢do de acgdes de
melhoria da qualidade regulatéria realizara a triagem e o exame dos atos normativos
nos termos do art. 29.
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Art. 15. Apds a triagem e o exame dos atos normativos, a unidade organizacional
responsavel pela promogao de agdes de melhoria da qualidade regulatéria encaminhara
os Processos Administrativos de Regulacdo as unidades organizacionais da Anvisa com
competéncia sobre a matéria do ato normativo para validacdo da classificacdo realizada
nos termos do art. 49.

Art. 16. Apds a manifestacdo das unidades organizacionais da Anvisa com
competéncia sobre a matéria do ato normativo acerca da classificagdo realizada, a
unidade organizacional responsdavel pela promocdo de acdes de melhoria da qualidade
regulatoria elaborara as propostas de instrumentos regulatérios previstas nos incisos Il
e lll do art. 7¢9.

§ 12 As propostas de instrumentos regulatérios de que tratam os incisos Il e Ill
do art. 72 serdo elaboradas em linguagem simples e de facil entendimento, fornecerao
orientacdes claras e precisas e obedecerdo a ordem ldégica para permitir a adequada
compreensdao de seu conteudo e conhecimento de direitos e obrigacdes por toda a
sociedade.

§ 22 Preservando o mérito do ato normativo original, a consolidacdo incluird a
melhora da técnica legislativa do ato consolidado, inclusive com:

| - introducdo de novas divisdes do texto legal basico;
Il - fusdo de dispositivos repetitivos ou de valor normativo idéntico;
Il — reorganizacao e renumeracao de artigos consolidados;

IV - atualizacdo da denominacao de érgaos e de entidades da administracao
publica federal;

V - atualizacdo de termos e de linguagem antiquados;

VI — atualiza¢do de valores monetarios, com base na indexac¢ao padrao;
VI - elimina¢do de ambiguidades;

VIl - homogeneiza¢ao terminoldgica do texto; e

VIII - supressado de dispositivos obsoletos, caducos, que tenham sido revogados
tacitamente ou cuja necessidade ou significado nao pode ser identificado.

Art. 17. Apbs a elaboracdo das propostas de instrumentos regulatérios, a
unidade organizacional responsavel pela promocao de acdes de melhoria da qualidade
regulatdria encaminhara os Processos Administrativos de Regulacdo para validacdo das
unidades organizacionais da Anvisa com competéncia sobre a matéria do ato normativo.

Art. 18. Apds a manifestacdo das unidades organizacionais da Anvisa com
competéncia sobre a matéria do ato normativo, a unidade organizacional responsavel
pela promocdo de acdes de melhoria da qualidade regulatdria enviard o Processo
Administrativo de Regulacdo ao Diretor Relator.

Secao lll

Da deliberagao
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Art. 19. As propostas de instrumentos regulatérios para revoga¢do ou para
consolidagdo de atos normativos serdao submetidas pelo Diretor Relator a analise juridica
da Procuradoria Federal junto a Anvisa, antes da deliberacao pela Diretoria Colegiada.

Art. 20. Apds a manifestacdo da Procuradoria, o Diretor Relator poderad solicitar
ajustes a unidade organizacional responsdavel pela promocao de acdes de melhoria da
qgualidade regulatdria ou requerer a inclusdo do assunto em pauta da reunido publica da
Diretoria Colegiada.

Pardgrafo Unico. O Diretor Relator elaborara relatério e voto circunstanciado a
ser apresentado em reunido publica da Diretoria Colegiada.

Art. 21. A deliberacdo final quanto as propostas de revogacdo expressa e
consolidacdo de atos normativos é de competéncia da Diretoria Colegiada.

Paragrafo Unico. A Diretoria Colegiada deliberard também quanto a conclusdo da
desnecessidade de consolidacdo dos atos vigentes por atenderem ao disposto no § 12
do art. 2¢9.

Secao IV

Da transparéncia

Art. 22. Serdao adotados mecanismos que garantam a transparéncia e
previsibilidade no processo de revisdo e consolida¢do de que trata esta Portaria.

Art. 23. Serd criado no sitio eletrénico da Anvisa, até o dia 30 de abril de 2020,
espaco especifico e de facil acesso para divulgacao das acdes relacionadas ao processo
de revisdao e consolidacao de que trata esta Portaria.

Paragrafo Unico. O relatério de que trata o inciso V do art. 72 e a listagem com
os atos normativos de que trata o inciso Il do art. 32 serdo disponibilizados no espaco
especifico mencionado no caput.

CAPITULO V
DAS PERTINENCIAS TEMATICAS, ETAPAS E PRAZOS

Art. 24. Os resultados do processo de revisao e consolidacdo de atos normativos
no ambito da Anvisa serdo publicados em etapas, de acordo com as seguintes
pertinéncias tematicas, observados os prazos previstos no art. 14 do Decreto n? 10.139,
de 2019:

| - primeira etapa, a ser concluida até 29 de maio de 2020, envolvendo:

a) pertinéncia temadtica 1: normas editadas por érgdos ja extintos, cujas
competéncias foram assumidas pela Anvisa, que estdo revogados tacitamente, cujos
efeitos tenham se exaurido no tempo ou que tenham apenas revogado outras normas;
e
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b) pertinéncia temdtica 2: normas passiveis de simplificacdo, para eliminagao de
exigéncias obsoletas de cdpias autenticadas e reconhecimentos de firma, nos termos da
Lei n2 13.726, de 8 de outubro de 2018, da Lei n2 13.460 de 26 de junho de 2017 e do
Decreto n2 9.094 de 17 de julho de 2017;

Il - segunda etapa, a ser concluida até 31 de agosto de 2020, envolvendo:

a) pertinéncia temdtica 3: normas editadas por 6rgdos ja extintos, cujas
competéncias foram assumidas pela Anvisa e cuja necessidade ou significado nao
puderem ser identificados; e

b) pertinéncia tematica 4: normas editadas pela Anvisa resultantes de temas
classificados como Atualizagao Periddica, nos termos da Orientagao de Servigo n2
60/DIRE3/ANVISA, de 1° de abril de 2019.

Il - terceira etapa, a ser concluida até 30 de novembro de 2020, envolvendo:

a) pertinéncia tematica 5: normas do macrotema Servicos de Interesse para a
Saude;

b) pertinéncia temdtica 6: normas do macrotema Laboratdrios Analiticos;
c) pertinéncia tematica 7: normas do macrotema Tabaco;

d) pertinéncia tematica 8: normas do macrotema Organiza¢cdo e Gestdao do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

e) pertinéncia tematica 9: normas do macrotema Insumos Farmacéuticos;

f) pertinéncia tematica 10: normas do macrotema Farmacopeia;

g) pertinéncia temdtica 11: normas do macrotema Gestdo interna;

h) pertinéncia temdtica 12: normas do macrotema Sangue, Tecidos, Células e
Org3os;

i) pertinéncia tematica 13: normas do macrotema Cosméticos; e

j) pertinéncia tematica 14: normas do macrotema Portos, Aeroportos e
Fronteiras.

IV - quarta etapa, a ser concluida até 26 de fevereiro de 2021, envolvendo:
a) pertinéncia temdtica 15: normas do macrotema Saneantes;

b) pertinéncia temdtica 16: normas do macrotema Agrotoéxicos;

c) pertinéncia tematica 17: normas do macrotema Servicos de Saude;

d) pertinéncia tematica 18: normas do macrotema Temas Transversais;

e) pertinéncia tematica 19: normas do macrotema Produtos para a Saude; e
V - quinta etapa, a ser concluida até 31 de maio de 2021, envolvendo:

a) pertinéncia tematica 20: normas do macrotema Alimentos; e

b) pertinéncia temdtica 21: normas do macrotema Medicamentos;

Art. 25. Mediante validacdo da Diretoria Colegiada, os resultados das etapas e as
pertinéncias tematicas definidas no art. 24 desta Portaria poderdo sofrer alteragdes, de
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acordo com o andamento das atividades do processo de revisao e consolidagao dos atos
normativos.

§ 12 As eventuais alteracdes descritas no caput do art. 25 serdo devidamente
motivadas e ndo poderdo comprometer o prazo final do processo de revisdo e
consolidacdo dos atos normativos.

§ 22 Todas as altera¢des descritas no caput do art. 25 serdo divulgadas no espaco
especifico criado no sitio eletrénico da Anvisa de que trata o art. 23.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 26. A unidade organizacional responsavel pela promocdo de acdes de
melhoria da qualidade regulatdria apresentara, periodicamente, o andamento do
processo de revisdo e consolidacdo dos atos normativos a Diretoria Colegiada, para
acompanhamento, definicdo de encaminhamentos e eventuais ajustes.

Art. 27. Cabe ao Diretor-Presidente da Anvisa designar servidor, em ato
especifico, para monitorar as atividades do processo de revisdo e de consolidagao dos
atos normativos no ambito da Agéncia.

Art. 28. Fica revogada a Portaria n2 1.943/Anvisa, de 4 de dezembro de 2019.

Art. 29. Esta Portaria entra em vigor em 2 de margo de 2020.

ANTONIO BARRA TORRES
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