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1. CONTEXTUALIZACAO

Em 28 de dezembro de 2019 foi publicado o Decreto n2 10.139, de 2019, que dispGe sobre a revisao
e a consolidagdo dos atos normativos inferiores a decreto editados por 6rgaos e entidades da
administragdo publica federal direta, autdrquica e fundacional.

O Decreto determina prazos para a avaliacdo e consolidacdo de normas, com a possibilidade de
melhorias na redacdo e na forma dos atos normativos, bem como de simplificacdo ou exclusdo de
disposicGes obsoletas. Destaca-se que a determinacdo ndo abrange a realizacdo de alteracdes de
mérito das normas. Tais modificacbes, quando necessdrias, devem ser conduzidas de acordo com os
procedimentos de melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa, estabelecidos pela Portaria n? 1.741,
de 12 de dezembro de 2018 e pela Orientacdo de Servico - OS n2 56, de 18 de dezembro de 2018

O Decreto estabelece que o trabalho de avaliagao e consolidagdao das normas deve ser realizado em
cinco etapas, de acordo com o cronograma detalhado em seu artigo 14:

Art. 14. O drgdo ou a entidade a que se refere o caput do art. 12 estabelecerd prazos, por meio
de portaria de seu dirigente mdximo, para a publicacdo das normas revisadas e consolidadas no
Didrio Oficial da Unido, cujos atos serdo divididos em etapas especificas, observados os seguintes
prazos:

| - primeira etapa- até 30 de novembro de 2020;

Il - segunda etapa - até 26 de fevereiro de 2021;

Ill - terceira etapa - até 31 de maio de 2021;

IV - quarta etapa - até 31 de agosto de 2021; e

V - quinta etapa - até 30 de novembro de 2021.

Além disso, o artigo 15 estabelece que os 6rgaos devem apresentar dados referentes aos resultados
alcancados ao final de cada uma dessa etapas:

Art. 15. Para fins de divulgagéo das entregas de cada etapa de revisdo e de consolidagdo no
portal eletrénico gov.br, o drgéo ou a entidade a que se refere o caput do art. 12 encaminhard,
até as datas de que trata o art. 14, a Secretaria Especial de Moderniza¢éo do Estado da
Secretaria-Geral da Presidéncia da Republica o quantitativo total de:

| - atos vigentes ou ndo expressamente revogados incluidos naquela etapa de consolidagdo;

Il - atos expressamente revogados apds o exame;

Ill - atos revisados e considerados vigentes ao final daquela etapa de consolidagdo; e

IV - atos consolidados naquela etapa.

Nesse sentido, este relatério tem o objetivo de apresentar os resultados gerais da 12 Etapa do
trabalho de avaliacdo e consolidagdo de suas normas, em atendimento ao Decreto n? 10.139/2019.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/decreto/D10139.htm

2. ORGANIZAGAQ DA ANVISA PARA ATENDIMENTO AO DECRETO Ne 10.139/2019

Para fins de cumprimento das disposicdes estabelecidas no Decreto, imediatamente apds a sua
publicacdo, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa instituiu Grupo de Trabalho cujas acdes
culminaram na publicagao da Portaria n2 201, de 20 de fevereiro de 2020, que trata das competéncias
e do detalhamento dos procedimentos para os trabalhos de revisdo e consolidacdo dos atos
normativos da Agéncia.

Além disso, foi elaborado o documento Passo a passo para Avaliacdo e Consolidacdo das normas da
Anvisa, com o detalhamento dos procedimentos para orientar as unidades responsdaveis na execucao
das agdes de atendimento ao Decreto n2 10.139/2019.

Por ultimo, a fim de promover a devida transparéncia para o processo de Gestdo do Estoque
Regulatdrio, foi elaborada uma pagina sobre esse tema no Portal da Agéncia, onde podem ser
acessados também os resultados do processo de avaliacdo e consolidacdo das normas da Anvisa.

Nesta pagina de gestdo do estoque regulatdrio, destaca-se o Painel de Gestdo do Estogque
Regulatdrio, uma ferramenta permite acessar diversas informacgdes qualificadas sobre o conjunto de
regulamentos da Anvisa, de forma facil e dinamica, e que fornece subsidios para o trabalho de revisao
e consolidacdo das normas da Agéncia.

Além disso, em atendimento ao artigo 12 do Decreto, que determina a divulgacdo dos atos
normativos do érgdo, foi publicada a Portaria n2 608, de 24 de setembro de 2020, com a listagem dos
regulamentos da Anvisa contemplado no escopo do processo de avaliagao e consolidagao.

3. PERTINENCIAS TEMATICAS E RESULTADOS ALCANGADOS

Para fins de cumprimento do Decreto, a Anvisa organizou os atos normativos de sua competéncia de
acordo com as pertinéncias tematicas apresentadas na Figura 1, conforme estabelecido na Portaria
n2 201, de 20 de fevereiro de 2020, que trata das competéncias e do detalhamento dos
procedimentos para os trabalhos de revisao e consolidagdo dos atos normativos da Agéncia.

Destaca-se que, de acordo com Decreto, a competéncia para revisar e consolidar atos normativos é
ou do érgado que os editou, ou do érgao que assumiu as competéncias do drgado extinto que os editou.
Nesse sentido, além de seus atos préprios, compete a Anvisa o trabalho de revisar as normas das
extintas Secretaria Nacional de vigilancia Sanitdria (SNVS) e Secretaria de Vigilancia Sanitdria (SVS),
do Ministério da Saude (MS), bem como outros érgdos cujas competéncias foram assumidas pela
Agéncia.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao/arquivos/relatorio-grupo-de-trabalho
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Figura 1 - Etapas, pertinéncias temdticas e cronogramas do processo de avaliagdo e consolidagdo das normas da Anvisa
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Nesse sentido, a 19 Etapa do processo de avaliacdo e consolidacdo das normas da Anvisa, em
atendimento ao Decreto n? 10.139/2019, contempla as Pertinéncias Tematicas 1 e 2, conforme
detalhado abaixo:

0,

< Primeira etapa, a ser concluida até 30 de novembro de 2020, envolvendo:

a) Pertinéncia Tematica 1: normas editadas por érgaos 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

b) Pertinéncia Tematica 2: normas passiveis de simplificacdo, para elimina¢do 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.

A seguir sao apresentadas as a¢Oes realizadas e os resultados alcangados referentes a essas duas
pertinéncias tematicas.



3.1. Pertinéncia Temadtica 1: normas editadas por o6rgdos ja extintos, cujas
competéncias foram assumidas pela Anvisa, que estao revogados tacitamente,
cujos efeitos tenham se exaurido no tempo ou que tenham apenas revogado
outras normas

A fim de identificar as normas das extintas Secretaria Nacional de vigilancia Sanitaria (SNVS) e
Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS), do Ministério da Saude (MS), bem como outros 6rgaos cujas
competéncias foram assumidas pela Agéncia, que poderiam ser candidatas a revogac¢ao total, uma
das estratégias adotadas foi a extracdo de informacdes do banco de dados do sistema Saude Legis,
em parceria com o MS. Esse primeiro levantamento apontou a existéncia de 9.744 a serem avaliados
pela Anvisa.

Apds uma série de acOes para triagem, identificacdo dos textos completos e analises desses
regulamentos, envolvendo o uso mecanismos de inteligéncia artificial, bem como diversas interacdes
com as areas técnicas da Agéncia, chegou-se a um total de 771 normas passiveis de revogacao através
das acoes de Guilhotinas Regulatérias adotadas pela Anvisa.

Desse total, identificou-se que 45 normas cuja obsolescéncia era inegavel e cuja revogacdo expressa
era necessaria, sem necessidade de serem submetidas ao processo de participacdo social, por tratar-
se de casos de normas revogadas tacitamente, com prazo de validade expirado ou normas
exclusivamente revogadoras.

Nesse sentido, a revogagao dessas 45 normas, por meio da publicacdo da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 407 de 23/07/2020, representou a conclusido da Pertinéncia Tematica 1 (normas
editadas por orgaos ja extintos, cujas competéncias foram assumidas pela Anvisa, que estao
revogados tacitamente, cujos efeitos tenham se exaurido no tempo ou que tenham apenas
revogado outras normas).

As demais normas resultantes desse levantamento fazem parte da Pertinéncia Tematica 3 e os
encaminhamentos referentes a elas serdao abordados adiante.

3.2. Pertinéncia Tematica 2: normas passiveis de simplificagdo, para eliminagdo 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 n? 13.460 de 26 de
junho de 2017 e do Decreto n2 9.094 de 17 de julho de 2017.

Em 2017, foram publicados instrumentos legais que trouxeram importantes inova¢des sobre os
direitos dos usuarios dos servicos publicos. Tanto a Lei n2 13.460, de 26 de junho de 2017, que dispde
sobre a participacao, protecao e defesa dos usudrios de servicos da administra¢do publica, como o
Decreto n2 9.094, de 17 de julho de 2017, que regulamenta a referida Lei, e também a Lei n2 13.726,
de 8 de outubro de 2018, que racionaliza atos e procedimentos administrativos dos Poderes da Unido,



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428925
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dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios e institui o Selo de Desburocratizacdo e
Simplificagdo, tratam de questdes relacionadas a dispensa o reconhecimento de firma e a
autentica¢do de cépia de documentos expedidos no Brasil e destinados a fazer prova junto aos 6rgaos
do Poder Executivo federal. Também estabelecem que a autenticagdo, quando necessaria, podera
ser feita pelo servidor publico a quem o documento deva ser apresentado, por meio da comparacgao
com o documento original

Diante dessas novas disposi¢cdes legais, a Anvisa iniciou o chamado Projeto Descarimba, com o
objetivo de eliminar do estoque regulatério da agéncia as exigéncias de reconhecimento de firma e a
autenticacao de copia.

A proposta de norma para implementacdo dessas medidas foi objeto da Consulta Publica n2 757 de
16/12/2019 e o processo resultou na publicacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 438 de
06/11/2020, que promoveu modificagdes em 12 normas Anvisa, com sete dispositivos revogados e
outros 18 dispositivos com nova redacdo, a fim de dispensar a obrigatoriedade da apresentacao de
copia autenticada e reconhecimento de firma de documentos protocolados junto a Anvisa.

Antes da norma ser publicada, foi realizada a mensuracdo da carga administrativa, ou seja, o custo
gue o setor regulado tem para cumprir com as obrigaces de informac¢do das normas da Anvisa. Com
base na metodologia Standard Cost Model (Modelo de Custo Padrao), concluiu-se que a eliminagdo
dessas obrigacdes representa uma economia de RS 693 mil por ano as empresas reguladas pela
Agéncia, de acordo com o Relatdrio de Mensuracao de Carga Administrativa.

Nesse sentido, a publicagdo da RDC n2 438 de 06/11/2020 representou a conclusido da Pertinéncia
Tematica 2 (normas passiveis de simplificagdo, para eliminagdo de exigéncias obsoletas de cépias
autenticadas e reconhecimentos de firma, nos termos da Lei n? 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).

Com a publicagdo dessas duas normas (RDC n2 407/2020 e RDC n2 438/2020), a Anvisa finalizou a
Primeira Etapa do processo de avaliagéo e consolida¢do de suas normas, conforme estabelecido no
Decreto n2 10.139/2019 e na Portaria Anvisa n 201/2020.

4. ACOES EM ANDAMENTO E PROXIMOS PASSOS

Nesse momento, a Agéncia esta empenhando esforgos para conclusao das Pertinéncias Tematicas
referentes a Segunda Etapa da avaliacdo e consolidacao das normas, conforme detalhado abaixo:

R/

* Segunda Etapa, a ser concluida até 26 de fevereiro de 2021, envolvendo:

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

v' Das normas editadas pelos érgéos jd extintos cujas competéncias foram assumidas

pela Anvisa, 725 foram submetidas a Consulta Publica n® 887/2020 e, apds avaliagdo

das contribuicbes recebidas e discussbes internas adicionais, foram identificados 722

regulamentos passiveis de revogagdo. A proposta de ato normativo para revogagdo



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-estoque/projeto-descarimba/projeto-descarimba
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/437266
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/437266
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-altera-norma-sobre-apresentacao-de-documentos/relatorioca_descarimba.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/428860

dessas normas serd deliberada pelos diretores na 232 Reunido Ordindria Publica da
Dicol, prevista para o dia 15 de dezembro de 2020.

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

v’ Anvisa jd realizou a avaliagéo preliminar desses requlamentos e nesse momento estd
na fase de elaboragdo das minutas de consolidagdo dos atos normativos, conforme
diretrizes estabelecidas no Decreto n® 10.139/2019. A perspectiva é que as agdes
referentes a essa pertinéncia temdtica sejam concluidas até o més de fevereiro de
2021.
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