
Webinar com a Coordenação de Processos Regulatórios te
auxilia a ficar por dentro dos principais resultados
alcançados com a consolidação de normas da Vigilância
Sanitária.

Coordenação de Processos Regulatórios - CPROR
Assessoria da Melhoria da Qualidade Regulatória - ASREG

Coordenação de Gestão da Transparência e Acesso à Informação - CGTAI
Gerência-Geral de Conhecimento, Inovação e Pesquisa - GGCIP

Realização:

Agência Nacional de Vigilância Sanitária



Objetivos do Webinar

Conhecer os principais aspectos do Decreto nº 10.139 de 2019
Apresentar as principais características da consolidação realizada pela Anvisa entre
2020 e 2022;
Apresentar os principais resultados alcançados e ferramenta para facilitar o acesso
aos novos números de normas consolidadoras
Apresentar ferramenta para apontar problemas nas normas da Anvisa
Promover o conhecimento sobre o processo de consolidação de normas que com
a publicação do Decreto nº 10139/2019 se tornou periódico.



Conteúdo Programático

• Definição de consolidação
• Definição de estoque Regulatório e seu acesso na Anvisa
• Decreto nº 10.139, de 28 de novembro de 2019
• Revisão e consolidação
• Processo de trabalho executado na Anvisa
• Planilha DE:PARA de normas consolidadoras publicadas
• Ferramenta de identificação de problemas em normas



A consolidação consistirá na reunião dos atos normativos sobre
determinada matéria em diploma legal único, com a revogação
expressa dos atos normativos incorporadas à consolidação

- Cria novo número de normativa
- Contempla todo o conteúdo vigente das normativas incorporadas
- Não altera o mérito original

Definição de Consolidação



Estoque Regulatório: conjunto de atos
normativos de caráter geral, abstrato
e alcance externo, editados pela
Anvisa ou por órgãos já extintos cujas
competências foram assumidas pela
Agência.

Macrotemas: correspondem às
grandes áreas de atuação da Anvisa;

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/bibliotecas-
tematicas

Estoque Regulatório da 
Anvisa e formas de acesso



Página de Legislação

http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/



Bibliotecas temáticas

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/bibliotecas-
tematicas



Decreto nº 10.139, de 28 de novembro de 2019
Dispõe sobre a revisão e a consolidação dos atos normativos inferiores a decreto.

O Decreto aplica-se a:
I - portarias; 
II - resoluções; 
III - instruções normativas; 
IV - ofícios e avisos; 
V - orientações normativas;
VI - diretrizes; 
VII - recomendações;
VIII - despachos de aprovação; e
IX - qualquer outro ato inferior a decreto com conteúdo 
normativo.

O Decreto não se aplica a:

I - atos cujo destinatário, pessoa natural ou jurídica, 
esteja nominalmente identificado; e

II - recomendações ou diretrizes cujo não 
atendimento não implique aos destinatários 
consequências jurídicas, efetivas ou potenciais. 



Triagem 
dos atos

Exame 
dos Atos

Revisão 
dos Atos

Fases da Revisão e Consolidação (art. 11)



v Revogação expressa do ato;

v Revisão e na edição de ato consolidado com revogação expressa dos atos

anteriores;

v Conclusão quanto à necessidade de revisão mais profunda do ato vigente,

inclusive com possibilidade de alterações de mérito;

v Conclusão quanto ao atendimento pelo ato vigente das regras de consolidação

Resultados da revisão de atos (Art. 7º)



Resultado da revisão de atos (Art. 7º)

Revisão e edição de ato consolidado
com revogação expressa dos atos
anteriores:

O mérito original é mantido

Conclusão quanto à necessidade de
revisão mais profunda do ato vigente,
inclusive com possibilidade de alterações
de mérito:

O mérito original pode ser alterado

Não há alteração de 
mérito!!



A consolidação inclui:

• Melhora da técnica legislativa do ato
• Fusão de dispositivos repetitivos ou de valor normativo idêntico;

• Atualização da denominação de órgãos e de entidades da administração pública federal;

• Atualização de termos e de linguagem antiquados;

• Eliminação de ambiguidades;

• Homogeneização terminológica do texto; e
• Supressão dos dispositivos obsoletos

Procedimentos de consolidação (art. 9º)

Não há alteração de 
mérito



Competência para revisar e consolidar os 
atos normativos (Art. 6º)

Órgão ou entidade
que os editou

Órgão ou entidade que
assumiu as competências
do órgão ou da
entidade extinto que os editou

Órgão ou entidade com
competência sobre a
matéria (quando não for
possível identificar o
órgão responsável)



Futuras revisões e consolidações
Manutenção obrigatória da consolidação normativa (Art. 19)

Alterar a norma consolidada cada vez que
novo ato com temática aderente a ela for
editado

Ciclo de consolidação no início do
primeiro ano de cada mandato
presidencial com término até o
segundo ano do mandato presidencial.



29/11/201
9

• Decreto nº 
10.139/2019

04/12/2019

• Portaria nº 
1943/2019 
– Criação 

do GT

26/02/2020

• Portaria nº 
201/2020 
(Anvisa)

Competências, 
procedimentos 
e cronograma 
para revisão e 
consolidação 

dos atos 
normativos

20/04/2020

• Passo a passo 
de 

consolidação

24/08/2021

• Decreto nº 
10.776/2021

Revisão 
aprofundada 

dos atos, 
havendo a 

possibilidade de 
alterações de 

mérito

24/09/2021

• Portaria nº 
488/2021 
(Anvisa)

Substitui a 
Portaria nº 
201/2020

Processo de trabalho de Revisão e Consolidação na Anvisa



Processo de trabalho – Critérios de avaliação

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao/resultados-da-avaliacao-e-consolidacao



Processo de trabalho – Critérios de avaliação

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao/resultados-da-avaliacao-e-consolidacao



Processo de trabalho – Critérios de avaliação

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao/resultados-da-avaliacao-e-consolidacao



Processo de trabalho – POSSÍVEIS ENCAMINHAMENTOS

A norma atende aos critérios de avaliação,
não sendo necessário nenhum ajuste ou
consolidação com outros regulamentos.

Aplicável apenas em caso que não houvesse
grande alteração no conteúdo da norma – Será
descontinuada nos próximos ciclos de
consolidação

Nos casos de normas que necessitem de
modificações expressivas e que não há
oportunidade e conveniência de sua
consolidação com outros regulamentos,
deverá ser elaborado novo ato para realização
dos ajustes (com revogação do ato anterior).

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao/resultados-da-avaliacao-e-consolidacao

Novo número de 
norma mas sem 

alteração de 
mérito



Processo de trabalho – POSSÍVEIS ENCAMINHAMENTOS

Normas que sofreram pelo menos uma
alteração devem ser consolidadas, com revogação
dos regulamentos vigentes e publicação de novo ato
com o texto atualizado.

Normas que tratam de assuntos semelhantes
ou complementares podem ser unificadas em
um regulamento único, de acordo com a viabilidade
e interesse da área técnica responsável.

Normas tacitamente revogadas, com efeitos
exauridos no tempo ou com seu conteúdo obsoleto
por qualquer motivo devem ser integralmente
revogadas.

Norma única com 
novo número mas 
sem alteração de 

mérito

Norma única com 
novo número mas 
sem alteração de 

mérito



Dispõe sobre o registro de produto de
terapia avançada e dá outras providências.

A RDC nº 338 de 2020 foi alterada nos
arts. 35, 40 e 51 pela RDC nº 363 de 2020.

Assim, o texto foi consolidado,
contemplando a redação vigente dos arts.
35, 40 e 51 e mantendo o mérito da RDC
nº 338 de 2020.

Resultados Ciclo 2020-2022

Exemplo de Consolidação pragmática
– RDC nº 505 de 27/05/2021

RDC nº 505 
de 

27/05/2022

RDC nº 338, de 
20/02/2020 

Dispõe sobre o 
registro de 

produto de terapia 
avançada e dá 

outras 
providências.

RDC nº 363 de 
1/04/2020 - Altera 

a Resolução de 
Diretoria 

Colegiada - RDC n°
338, de 20 de 

fevereiro de 2020



Resultados Ciclo 2020-2022

Exemplo de Consolidação temática –
RDC nº 716 de 1/07/2022
Dispõe sobre os requisitos sanitários do
café, cevada, chás, erva-mate,
especiarias, temperos e molhos.

A Resolução consolida regulamentos
técnicos que estavam dispostos em 3
resoluções diferentes, mantendo o
mérito de cada regulamento

RDC nº 716 
de 

01/07/2022

RDC nº 276 de 
22/09/2005 -

REGULAMENTO 
TÉCNICO PARA 
ESPECIARIAS, 
TEMPEROS E 

MOLHOS

RDC nº 267 de 
22/09/2005 -

REGULAMENTO 
TÉCNICO DE 

ESPÉCIES VEGETAIS 
PARA O PREPARO 

DE CHÁS

RDC n° 277 de 
22/09/2005 -

REGULAMENTO 
TÉCNICO PARA 
CAFÉ, CEVADA, 

CHÁ, ERVA-MATE E 
PRODUTOS 
SOLÚVEIS



Resultados da Consolidação

•Cosmético
s
•Saneantes
•Agrotóxico
s
•PAF

31/03/2022

Novo Prazo

01/08/2022

Atos normati
vos conjuntos

Atos com 
necessidade
de revisão

mais
profunda



Resultados Ciclo 2020-2022
Triagem de 1932 
atos normativos

1915 examinados
853 revogados 
permanentemente 339 atos foram 

consolidados em 
novos atos742 atos permaneceram 

vigentes 187 atos 
consolidadores 
publicados

929 atos vigentes no 
final do processo



Resultados Ciclo 2020-2022
Lista de Revisão aprofundada – 494 atos

Normas já contempladas para revisão de mérito na
Agenda Regulatória da Anvisa 2021-2023;

Normas com necessidade de revisão de mérito,
mas não contempladas na Agenda 2021-2023; e

Normas com técnica legislativa ou redação
defasada e que necessitam de ampla revisão de
forma.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao/resultados-da-avaliacao-e-consolidacao

Seguirão o fluxo regulatório regular:
Avaliação de Impacto Regulatório e de 

Consulta Pública, se aplicável



Resultados Ciclo 2020-2022

Lista de correspondência (DE-PARA) entre os regulamentos consolidados com nova
numeração após o processo de consolidação e os normativos antigos

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao/resultados-da-avaliacao-e-consolidacao



Resultados Ciclo 2020-2022

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao/resultados-da-avaliacao-e-consolidacao

Filtros de seleção



Resultados Ciclo 2020-2022

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao/resultados-da-avaliacao-e-consolidacao

Assunto da norma



Resultados Ciclo 2020-2022

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao/resultados-da-avaliacao-e-consolidacao

Assunto da norma



Resultados Ciclo 2020-2022

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao/resultados-da-avaliacao-e-consolidacao

Link da página da norma



Identificação de Problemas em Normas

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/problemas-em-
normas





QUERO MAIS INFORMAÇÕES!



Página que hospeda o link para download da planilha DE: PARA 
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-
estoque/consolidacao/resultados-da-avaliacao-e-consolidacao

Página de Avaliação e Consolidação da Anvisa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao

Bibliotecas temáticas 
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/bibliotecas-tematicas

Página legislação da Anvisa - http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao/resultados-da-avaliacao-e-consolidacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/bibliotecas-tematicas
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao



