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ORIENTACAO DE SERVICO N° 131/ANVISA, DE 29 DE MAIO DE 2024

Altera a Orientacao de Servigo n° 96, de 12 de
marco de 2021, que dispde sobre o fluxo para
a elaboracao e a deliberagéo de instrumentos
regulatorios, em consonancia com a Portaria n®
162, de 12 de marcgo de 2021.

O DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das suas atribui¢des, tendo em vista o art. 172, X, aliado ao art. 203, I, do Regimento Interno
aprovado pela Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 1° Esta Orientac&o de Servigo altera a Orientacao de Servigo n° 96, de 12 de marco de
2021, publicada no Boletim de Servico n°® 12, de 15 de marco de 2021, pag. 30, que dispde
sobre o fluxo para a elaboragéo e a deliberacdo de instrumentos regulatérios, em consonancia
com a Portaria n°® 162, de 12 de marco de 2021, para:

| - adequacdo ao Decreto n° 11.243, de 21 de outubro de 2022, que dispde sobre as
medidas a serem adotadas para a promoc¢ao de boas praticas regulatérias no ambito do Poder
Executivo federal para atender ao Anexo Il ao Protocolo ao Acordo de Comércio e Cooperagao
Econbmica entre o Governo da Republica Federativa do Brasil e 0 Governo dos Estados Unidos
da América Relacionado a Regras Comerciais e de Transparéncia, promulgado pelo Decreto n®
11.092, de 8 de junho de 2022, e altera o Decreto n° 10.139, de 28 de novembro de 2019, e o
Decreto n° 10.411, de 30 de junho de 2020; e

Il - adequacéo ao Decreto n° 12.002, de 22 de abril de 2024, que estabelece normas para
elaboracao, redacéo, alteracdo e consolidacao de atos normativos.

Art. 2° A Orientacéo de Servigo n° 96, de 2021, passa a vigorar com as seguintes alteracoes:

“‘Art. 7° O Formulario de Solicitacdo de Abertura do Processo Administrativo de
Regulacao deve conter:

| - 0 assunto do processo regulatorio;

Il - a fundamentacdo da proposta de edicdo, alteracdo ou revogacdo do ato
normativo, incluindo o problema regulatério que se pretende solucionar e 0s objetivos
gue se pretende alcancar;

Il - o item da Agenda Regulatoria vigente a que esteja relacionado, quando cabivel,
IV - 0 apontamento sobre proposta de realizacdo ou dispensa de AIR e CP; e

V - 0 apontamento sobre proposta de realizagcdo ou dispensa de Avaliacdo do
Resultado Regulatério (ARR), quando cabivel.
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8§ 1° Nos casos previstos no art. 17, inciso IV, da Portaria n® 162, de 12 de margo de
2021, em que ndo se aplica a realizacdo da AIR, a unidade organizacional
responsavel também deverd elaborar e incluir o Formulario de Solicitacdo de
Abertura do Processo Administrativo de Regulacéao.

§ 2° A unidade organizacional responsavel pela promocé&o de a¢gdes de melhoria da
qualidade regulatéria podera fornecer orientagcbes para o preenchimento do
Formuléario de Solicitacdo de Abertura do Processo Administrativo de Regulacao e
para a instrucao processual’. (NR)

Il - processo com proposta de dispensa de CP, nos termos do art. 39 da Portaria n®
162, de 2021.” (NR)

“Art. 13. Nos casos previstos no art. 12, incisos | a lll, o formulario de que trata o art.
7° também devera conter:

| — Nos casos previstos no art. 12, inciso |, justificativa para a abertura de Processo
Administrativo de Regulacdo ndo contemplado na Agenda Regulatéria vigente,
incluindo os elementos especificos descritos no art. 12 da Portaria n® 162, de 2021;

Il - Nos casos previstos no art. 12, inciso Il, a motivacao da dispensa, incluindo os
elementos especificos descritos no art. 19 da Portaria n°® 162, de 2021; e

lIl - Nos casos previstos no art. 12, inciso lll, a motivagao da dispensa da CP.

Paragrafo Unico. Nos casos em que a dispensa de realizacdo de AIR se der por
motivo de urgéncia, o formulario de que trata o art. 7° devera conter registro da
realizacdo de Monitoramento e Avaliagcdo de Resultado Regulatério (M&ARR) de
carater obrigatorio ou motivacdo para a dispensa de ARR, nos termos do art. 57, §
2°, da Portaria n° 162, de 2021”. (NR)

“Art. 17. Nos casos de urgéncia, com dispensa de AIR e de CP, nos termos do do
art. 18, inciso | e do art. 39 da Portaria n°® 162, de 2021, respectivamente, a Dicol
podera deliberar, concomitantemente, acerca da proposta de abertura de Processo
Administrativo de Regulacado e da proposta de instrumento regulatorio.

Paragrafo anico.
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8§ 1° O formulério previsto no art. 7° sera publicado no sitio eletrénico da Anvisa,
concomitantemente a divulgacédo do TAP, ressalvadas informacdes com restricao de
acesso, nos termos do disposto na Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011.

§ 2° Apos a publicacdo do TAP e do formulario no sitio eletrénico da Anvisa, seréo
realizados ajustes na Ficha de Planejamento e Acompanhamento Regulatério,
quando necessario”. (NR)

“Art. 25
§ 10

IV - 0 Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS);
V - a tecnologia da informacao, a arrecadacao e a fiscalizacdo da Anvisa; e
VI — as microempresas e as empresas de pequeno porte.

83° Para as microempresas e as empresas de pequeno porte de que trata o inciso
VI também deverdo ser informadas as medidas que poderdo ser adotadas para
minimizar 0s impactos.

“‘Art. 37. Apds a elaboracédo da minuta do instrumento regulatério normativo, a
unidade organizacional responsavel pela conducdo do Processo Administrativo de
Regulacdo devera enviar o processo ao Diretor Relator para deliberacdo sobre a
realizacédo de CP.
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Paragrafo Unico. A unidade organizacional responsavel pela conducéo do Processo
Administrativo de Regulacdo devera motivar, por despacho, a proposta de CP,
observando os periodos minimos para recebimento de contribuicées estabelecidos
no art. 43 da Portaria n° 162, de 2021.” (NR)

"Art. 41. A unidade organizacional responsavel pela promocéo de a¢des de melhoria
da qualidade regulatéria devera elaborar a pagina da CP no sitio eletrbnico da
Anvisa.

§ 1° Na pagina da CP deverd ser disponibilizado:
| — o formulario para recebimento de contribuicdes;
Il - a minuta do ato normativo;

Il — o relatério de AIR, exceto nos casos previstos nos arts. 17 e 18 da Portaria n°®
162, de 2021;

IV — o formulario previsto no art. 19, paragrafo tnico da Portaria n°® 162, de 2021, nos
casos em que a realizagcédo da AIR for dispensada;

IV — 0 material técnico usado como fundamento para construcao da minuta, indicado
pela unidade organizacional responsavel pelo tema regulatério, ressalvado
documento de caréter sigiloso; e

V — o0 nome e o enderego eletronico institucional da unidade organizacional
responsavel pelo tema regulatério ou o endereco eletrénico especifico da Consulta
Publica, quando for o caso.

§ 2° A unidade organizacional responsavel pela promocéo de a¢des de melhoria da
gualidade regulatéria também adotara as medidas para divulgar a minuta de ato
normativo de que trata o inciso Il do caput, no portal eletrénico Participa + Brasil ou
outro que vier a substitui-lo." (NR)

§ 1° Para fins do disposto no caput:

| - ndo é obrigatério comentar ou considerar individualmente as manifestacfes
recebidas; e

Il — as manifestacdes podem ser apresentadas por pertinéncia tematica, podendo-
se eliminar aquelas repetitivas e aquelas fora do escopo ou invalidas por terem
contetdo ndo conexo ou irrelevante para a matéria em analise.

8§ 2° Para submissdo do Processo ao Diretor Relator, a unidade organizacional
responsavel deve instruir no Processo Administrativo de Regulagao:

a) o posicionamento sobre as manifestacbes recebidas durante o processo de
consulta publica; e
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b) parecer contendo as alteracfes relevantes feitas no ato normativo desde a sua
disponibilizacdo para consulta publica e os fundamentos para as referidas
alteracdes.

8 3° O Processo Administrativo de Regulacdo que demandar a incluséo, alteracéo
ou exclusdo de assunto de peticdo nos Sistemas de Peticionamento, devera ser
instruido com o Formulario de Solicitacdo de Manutencao de Assunto de Peticao, o
gual serd também passivel de analise juridica pela Procuradoria, quando
demandado pelo Diretor relator, para fins de avaliagcdo e manifestacado acerca da
incidéncia tributaria nos assuntos de peticdo vinculados ao normativo”. (NR)

“Art. 44. No prazo de até trinta dias contado da data de deliberacéo final do ato
normativo pela Diretoria Colegiada, o posicionamento sobre as manifestacdes
recebidas durante o processo de consulta publica e o parecer contendo as alteracdes
relevantes, de que tratam o art. 43, 82°, alineas a e b devem ser disponibilizados no
sitio eletrénico da Anvisa, observadas as hipoteses de sigilo”. (NR)

“Art. 48. A minuta do instrumento regulatério normativo a ser deliberada devera ser
disponibilizada no sitio eletrénico da Anvisa, em local especifico em trés dias Uteis
antes da Reuniao Publica da Diretoria Colegiada”. (NR)

Art. 3° O disposto nesta Orientacdo de Servico produzira efeitos a todos os Processos
Administrativos de Regulacao deliberados pela Diretoria Colegiada a partir de 1° de junho de
2024.

81° A partir da data estabelecida no caput, o disposto nesta Orientacdo de Servico 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 fluxo de tramitacéo.

82° As Aberturas de Processos Administrativos de Regulacdo que contenham proposta de
dispensa de Consulta Publica e que ndo tenham sido deliberadas pela Diretoria Colegiada até
a data estabelecida no caput deverao ter o Formulario de Solicitacdo de Abertura do Processo
Administrativo de Regulacédo de que trata o art. 7°, alterado para adequacéo ao disposto no art.
39 da Portaria n® 162, de 2021.

83° Serdo mantidos os prazos de realizacdo de Consulta Publica dos Processos
Administrativos de Regulacdo em andamento, que ja tenham sido definidos pela Diretoria
Colegiada até a data estabelecida no caput.

84° Os assuntos classificados como de atualizacdo periddica, que tenham Termos de
Abertura unicos, conforme art. 9° da Orientagcéo de Servigo n° 117, de 2023, com dispensa de
Consulta Publica por enquadramento na hipétese de circunstancia em que a realizacdo da
Consulta Publica se mostre improdutiva, deverdo adequar a hipétese de dispensa de Consulta
Publica, a partir da sua primeira atualizacdo apés a entrada em vigor desta Portaria.

85° A adequacado de que trata o art. 12, § 4° deve ser feita com novo Formulario de
Solicitacdo de Abertura do Processo Administrativo de Regulacdo de Atualizagdo Periodica
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(FAP-AP) instruido no Processo Administrativo de Regulacdo correspondente, indicando a
condicao processual atualizada.

86° As Consultas Publicas deliberadas a partir da data estabelecida no caput deverdo
adequar-se ao disposto nesta Orientacao de Servico n° 96, de 2021.

87° Os Relatérios de Andlise de Impacto Regulatério que ainda ndo tenham sido
deliberados pela Diretoria Colegiada até a data estabelecida no caput deverdo adequar-se ao
disposto no art. 25, inciso II-A da Orientacdo de Servigo n° 96, de 2021.

Art. 4° Esta Orientacao de Servico entra em vigor em 1° de junho de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente



