- ANVISA

I "F Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

MELHORIA DA QUALIDADE REGULATORIA

INFORMAGOES PRATICAS
soere Dispensa de AIR




Informacdes Praticas sobre Dispensa de AIR

COAIR/Asreg

Ficha Técnica

Diretor-Presidente substituto
Romison Rodrigues Mota

Diretores

Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Danitza Passamai Rojas Buvinich
Romison Rodrigues Mota

Adjuntos dos Diretores

Leandro Rodrigues Pereira
Patricia Oliveira Pereira Tagliari
Suzana Yumi Fujimoto

Giselle Silva Pereira Calais

Chefe de Gabinete do Diretor-Presidente
Karin Schuck Hemesath Mendes

Assessora-Chefe da Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria (Asreg)

Thalita Antony de Souza Lima

Coordenacao de Assessoramento em Analise de Impacto Regulatério (COAIR)

BiancaBarboza Nogueira Leitao
Cidley de Oliveira Guioti

Fernanda Pires Vieira

Karina Schunig

Thiago Silva Carvalho (Coordenador)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/segunda-diretoria/daniel-meirelles-fernandes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/terceira-diretoria/danitza-passamai-roja-buvinich
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/quarta-diretoria/romison-rodrigues-mota
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/segunda-diretoria/leandro-rodrigues-pereira
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/terceira-diretoria/patricia-oliveira-pereira-tagliari
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/quarta-diretoria/adjunto-quarta-diretoria
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/quinta-diretoria/daniela-marreco
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretor-presidente/gabinete-do-diretor-presidente/assessoria-melhoria-qualidade-regulatoria/gabrielle-cunha-barbosa-cavalcante-e-cysne-troncoso
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretor-presidente/gabinete-do-diretor-presidente/assessoria-melhoria-qualidade-regulatoria/coordenacao-de-impacto-regulatorio/flavio-saab

Informacdes Praticas sobre Dispensa de AIR COAIR/Asreg

Sumario

1  Introducdo

31
32

33
34.

41
42
43
44
45
46
47

OqueéAIR
Nao aplicabilidade da AIR

Situagdes de ndo aplicabilidade da AIR

Comossolicitarando aplicabilidade da AIR nos processos regulatérios
daAnvisa?

Nao aplicabilidade da AIR em casos de consolidacdo

Comosolicitaranao aplicabilidade da AIR em casos de consolidacao
dos processos regulatorios da Anvisa?

Hipoteses de Dispensa de AIR

Urgéncia

Norma hierarquicamente superior

Baixo impacto

Atualizacdo ou a revogacao de normas consideradas obsoletas

Convergéncia a padrdes internacionais

Reducdo de exigéncias, obrigacdes, restricdes, requerimentos ou especificacdes

Revisao de normas desatualizadas para adequa-las ao desenvolvimento
tecnoldgico consolidado internacionalmente

5  Comosolicitar Dispensa de AIR?

6  DispensadeAlR para Atualizacao Periodica

6.1

Como solicitar Dispensa de AIR para Assuntos de Atualizacao Periddica

7  Outrasinformacdes sobreasolicitacao de Dispensa de AIR

8 Conclusao

9  Referencial Normativo

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa



Informacdes Praticas sobre Dispensa de AIR COAIR/Asreg

1.Introducao

O material 'Informacées Prdticas sobre Dispensa de AIR' foi criado
para fornecer orientacdo clara e precisa das Unidades
Organizacionais (UORGs) da Anvisa, garantindo que estejam bem
informadas sobre as diretrizes regulatérias. O material tem como
objetivo facilitar a compreensdo e a correta aplicacdo das
informacodes necessdrias para solicitar a dispensa de AIR nos
processos requlatérios da Agéncia.

Importante destacar que esse documento é um compilado de pilulas
do conhecimento em AIR, atualizado, que produzimos ao longo dos
anos, para orientar as dreas quanto as dispensas de AIR. Elas foram
publicadas periodicamente no Boletim da Coordenacdo de
Assessoramento em Andlise de Impacto Regulatério (COAIR/Asreg).

As primeiras pilulas foram dedicadas a explicar as situacdes de ndo
aplicabilidade da AIR aos atos normativos e as hipdteses de
dispensa de AIR conforme preconizado pelo Decreto n° 10.411/20,
que regulamenta a AIR, internalizadas na Portaria n°162/21, que
dispoe sobre as diretrizes e os procedimentos para a melhoria da
qualidade regulatéria na Agéncia.

Este Decreto estabelece que, em algumas situacdes especificas, a
AIR pode ser dispensada, como em casos de urgéncia, conformidade
com atos normativos superiores, baixo impacto, entre outras
hipéteses.

Essas edicdes iniciais das pilulas proporcionaram um recurso
abrangente e acessivel para consulta e aprendizado continuo,
ajudando a esclarecer quando e como a AIR pode ser dispensada.
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2.0 que e AIR?

AIR

Procedimento, a partir da definigéo de problema regulatério,
de avaliag@io prévia & edigdio dos atos normativos de
interesse geral, que conterd informagdes e dados sobre os
seus provaveis efeitos, para verificar a razoabilidade do
impacto e subsidiar a tomada de deciséo.

O Decreto 10.411/2020 regulamenta o modelo de Andlise de Impacto
Regulatdrio (AIR) a ser aplicado no ambito do Governo Federal.

C @
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De acordo com o Decreto n°10.411/20 que regulamenta a AIR na
Administracao Piblica:

A Analise de Impacto Regulatorio (AIR) € um procedimento, a
partir da definicdo de problema regulatério, de avaliacao
prévia a edicdo dos atos normativos de que trata este
Decreto, que conterd informacdes e dados sobre os seus
provaveis efeitos, para verificar a razoabilidade do impacto
esubsidiar atomada de decisdo.

Conforme o Art. 3° do Decreto, a edicdo, alteracao ou revogacgao de atos
normativos de interesse geral de agentes econémicos ou de usuarios dos
servicos prestados por orgaos e entidades da administracao puablica
federal direta, autarquica e fundacional sera precedida de uma AIR. Ou
seja, arealizacao deAIR é obrigatéria por forca do Decreto.

Para alinhar o novo modelo regulatério da Anvisa as novas determinacdes
legais, a Agéncia publicou a Portaria n° 162/2021, que dispde sobre as
diretrizes e os procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria na
Anvisa, e a Orientacdo de Servico n° 96/2021, que dispde sobre o fluxo para
a elaboracdao e a deliberacdo de instrumentos regulatérios, em
consonancia com a referida Portaria.

Nesse sentido, visando garantir a qualidade regulatoria, a Agéncia adotou
um modelo regulatoério estruturado em um ciclo de quatro grandes fases:

1.Planejamento Regulatorio: Envolve a elaboracdo da Agenda Regulatoria,
que define os assuntos prioritarios a serem regulamentados pela Anvisa
durante sua vigéncia.

2.Construcao da Intervencao Regulatoria: Nesta fase, sao desenvolvidas as
etapas do fluxo regulatério, incluindo a realizacao da Analise de Impacto
Regulatorio (AIR).
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3. Monitoramento e Avaliacdo do Resultado Regulatorio (M&ARR): Tem como
objetivo verificar a eficacia, a efetividlade e o impacto das normas
implementadas.

4. Gestao do Estoque de Normas: Envolve o acompanhamento, organizacao,
revisao e consolidacdo das normas editadas pela Anvisa

No que tange a construcao da intervencao regulatéria, a Analise de
Impacto Regulatorio (AIR) € um processo estruturado em trés principais
etapas:

1.ldentificacao e Analise do Problema Regulatério: Definicdo clara do
problema que se pretende resolver com a intervencao regulatéria.

2.1dentificacdo e Analise das Alternativas Regulatorias: Avaliacdo das
diferentes opcdes disponiveis para resolver o problemaidentificado.

3.Comparacao das Alternativas Regulatorias: Analise comparativa das
alternativas, considerando seus impactos e a viabilidade de
implementacao.

Essas fases contribuem para que o processo regulatorio seja transparente,
eficaz e fundamentado, garantindo que as decisdes regulatérias sejam
bem embasadas e justificadas.

Reforca-se, portanto, a obrigacdo da Anvisa, conforme estabelecido pelo
Decreto n® 10.411/20, de realizar uma Analise de Impacto Regulatério
(AIR) antes de propor novas normas, alterar ou revogar regras que afetam
opublicoemgeral.

No entanto, o Decreto n° 10.411/20 também especifica situacdes em que a
AIRnao é aplicavel esituacdes em que a AIR podera ser dispensada.

Vejamos, a seguir, esses conceitos e suas aplicacoes.
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3. Nao aplicabilidade da AIR

AlIR |

N&o se aplica aos atos normativos: |
|

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

Il - de efeitos concretos, destinados a disciplinar situagéo
especifica, cujos destinatdrios sejam individualizados;

Il - que disponham sobre execugéo orgamentéria e
financeira; ou

IV - que visem a consolidar outras normas sobre
matérias especificas, sem alteragéo de mérito.

C e
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3. 1. Situacoes de Nao aplicabilidade da AIR

De acordo com o Art. 17 da Portaria n° 162/2021, a AIR nao se aplica aos
atos normativos que sejam:

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

1 - de efeitos concretos, destinados a disciplinar situagdo especifica, cujos
destinatarios sejam individualizados;

[11-que disponham sobre execu¢ao orcamentaria e financeira; ou

IV- que visem a consolidar outras normas sobre matérias especificas, sem
alteracao de mérito.

Vamos detalhar cada inciso com exemplos para melhor compreensao:

Atos normativos de natureza administrativa, cujos efeitos sejam restritos
ao ambito interno da Anvisa:

« Exemplo: Uma norma que define procedimentos internos para a
gestao de recursos humanos da Anvisa, como a politica de férias dos
servidores. Como essa norma nao afeta o pablico externo, a AIR ndo é
necessaria.

Atos normativos de efeitos concretos, destinados a disciplinar situacao
especifica, cujos destinatarios sejam individualizados:

« Exemplo: Uma resolucdo que autoriza o funcionamento de uma
empresa. Esse ato normativo é direcionado a um caso especifico e nao
tem impacto geral, dispensando a AIR.
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Atos normativos que disponham sobre execucao orcamentaria e
financeira:

« Exemplo: Uma portaria que estabelece o orcamento anual da Anvisa
para a compra de equipamentos de laboratério. Como trata de
questdes financeiras internas, a AIRndo se aplica.

Atos normativos que visem a consolidar outras normas sobre matérias
especificas, sem alteracao de mérito:

o Exemplo: Uma norma que consolida diversas regulamentacdes
existentes sobre a rotulagem de alimentos, sem alterar o contelido
dessas regulamentacdes. A AIR nao é necessaria porque nao ha
mudanca no mérito das normas consolidadas.

Essas excecdes garantem que a AIR seja aplicada de forma eficiente,
focando em atos normativos que realmente necessitam de uma analise
detalhada de impacto.

10
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3.2. Como solicitar a nao aplicabilidade da
AIR nos processos regulatdrios da Anvisa?

Caso a Unidade Organizacional (UORG) entenda que a AIR ndo seja aplicavel a
sua proposta regulatoria, devera, conforme a 0S n° 96/21:

1.Iniciar o Processo Administrativo de Regulacdo, no SEI, com a elaboragao
e inclusdo do Formulario de Solicitacao de Abertura do Processo
Administrativo de Regulagao com as seguintes informagades:

 assunto do processo regulatorio,

 fundamentos (problema, solucdo e objetivos) que motivam a
proposta regulatoria,

o item da Agenda Regulatdria vigente a que esteja relacionado,
quando cabivel, e

 apontamento e justificativa sobre proposta de nao aplicabilidade da
AIR.

2.Enviar o processo a Asreg para avaliagao e seguimento do fluxo.

1
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3.3. Nao aplicabilidade da AIR em casos de
consolidacao

Pilulas, do. Conheciments O B

AIR

Critério de n&o aplicabilidade de AIR em casos de
consolidagdo

A consolidag@o consistird na integragéo de todas as leis
pertinentes a determinada matéria num Gnico diploma legal,
revogando-se formalmente as leis incorporadas &
consolidagdo, sem modificagéo do alcance nem interrupgdo

a forga normativa dos dispesitivos consolidados.

§ 1° art.15, da LC n°95 /1998 - paragrafo incluido LC n™07 /2001
et gongnmr:opfgduudop:o Da-aﬂa n'uw.lm 20ﬂ19. #2001}

Integragio de todas as Revogacho das normas Consolidaglo
NOrmas em texte Gnico, anteriores

O @

12
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Segundo o Decreto n° 10.411/20 e a Portaria n° 162/21, a Andlise de
Impacto Regulatério (AIR) ndo é aplicavel em situagdes especificas,
incluindo a consolidacao de normas.

A consolidacao de normas, seguindo os preceitos do Decreto n°10.139/19,
revogado pelo Decreto n° 12.002/24, refere-se ao processo de reunir e
organizar diversas regulamentacdes existentes sobre um determinado
assunto em um Gnico documento, sem alterar o mérito das normas
consolidadas.

A Portarian®162/2021 da Anvisa reforca essa diretriz ao estabelecer que a
AIR ndo se aplica aos atos normativos que visem a consolidar outras
normas sobre matérias especificas, sem alteragdo de mérito. Isso significa
que, quando a Anvisa realiza a consolidacao de normas, o objetivo é
simplificar e melhorar a clareza das regulamentagdes existentes, sem
introduzir mudancas substanciais no conteido das normas.

Por exemplo, se a Anvisa decide consolidar todas as regulamentacoes
sobre rotulagem de alimentos em um Gnico documento, sem modificar as
exigéncias ja estabelecidas, a AIR ndo sera necessaria. Esse procedimento
visa facilitar o entendimento e a aplicacdo das normas pelos regulados,
sem impactar significativamente o cenario regulatoério.

O processo de consolidacao deve seguir as diretrizes do Decreto n°
12.002/24, que estabelece as normas para elaboracao, redacao, alteragao
e consolidacao de atos normativos. A consolidacao permite melhorias na
redacao e simplificacao das disposicdes, garantindo que as normas sejam
mais acessiveis e compreensiveis para todos os interessados.

Em resumo, a ndo aplicabilidade da AIR nos casos de consolidacao de
normas, conforme o Decreto n° 12.002/24, visa tornar o processo
regulatério mais eficiente e transparente, sem comprometer a qualidade e
aeficaciadas regulamentacdes existentes.

13
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Para ajustar o novo modelo regulatério da Anvisa as recentes exigéncias
legais, a Agéncia publicou a Portaria n° 863, de 4 de agosto de 2023, que
dispde sobre as competéncias e os procedimentos para revisao e
consolidacdo dos atos normativos inferiores a decreto no ambito da
Anvisa, para atendimento ao Decreto n° 10.139, de 28 de novembro de
2019.

Sendo assim, até 31 de janeiro do primeiro ano de cada mandato
presidencial, a unidade organizacional de melhoria da qualidade
regulatéria identificara e disponibilizara as unidades organizacionais a
relacao de todos os atos normativos vigentes do estoque regulatério que
tratam de matéria de competéncia da unidade, separados por macrotema.

14
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COAIR/Asreg

3.4. Como solicitar a nao aplicabilidade da

AIR

em casos de consolidacao dos

processos regulatdrios da Anvisa?

Caso a Unidade Organizacional (UORG) entenda que a AIR ndo seja aplicavel a
sua proposta regulatoria, por motivo de consolidacao de normas, devera,
conforme a Portarian®162/21,0Sn°96/21 e a Portaria n° 863/23:

1. Iniciar o Processo Administrativo de Regulacdo, no SEl, com a
elaboracdo e inclusdao do Formulario de Solicitacdo de Abertura do
Processo Administrativo de Regulacao com as seguintes informagdes:

assunto do processo regulatério,

fundamentos (problema, solucdo e objetivos) que motivam a
proposta regulatoria, identificando a necessidade de revisao e
consolidagao de normas,

item da Agenda Regulatéria vigente a que esteja relacionado,
quando cabivel, e

apontamento de ndo aplicabilidade da AIR por motivo de
consolidagao de normas sobre matérias especificas, sem alteracao
de mérito.

elaboragdo de uma proposta detalhada, apresentando as normas
indicadas para revogacao.

2.Enviar o processo a Asreg para avaliagdo e seguimento do fluxo.

15
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4. Hipoteses de Dispensa de AIR

Pilulas de Conheciments.

N .
AIR

De acordo com o Decreto n® 10.411/20, a AIR podera ser
dispensada, desde que haja deciséio fundamentada do érgéo
ou da entidade competente, nas hipoteses de:

Ato narmative que redura sxigne:

5, Obrigagoes, Mstrighes, rquerimentos
ou pspacilicagbes com o obj

i 08 Custas reguiatinos

16

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa



Informacgdes Praticas sobre Dispensa de AIR COAIR/Asreg

Como ja tratado anteriormente, a AIR é um procedimento essencial para a
avaliacdo prévia a edicdo de atos normativos, visando garantir a
razoabilidade do impacto e subsidiar atomada de decisao.

No entanto, a Portaria n° 162/2021 da Anvisa, em consonancia com o
Decreto n® 10.411/20, prevé situacdes especificas em que a AIR pode ser
dispensada.

Essas dispensas sao justificadas pela necessidade de tornar o processo
regulatorio mais eficiente e focado em atos normativos que realmente
necessitam de uma analise detalhada de impacto.

Nesse sentido, apresentamos nos préximos capitulos as “Pilulas do
Conhecimento em AIR”, publicadas no Boletim da COAIR, em anos
anteriores, que sao direcionadas as hipéteses de dispensa de AIR 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;

[11- considerado de baixo impacto;

IV - que vise a atualizacdo ou a revogacao de normas consideradas
obsoletas, sem alteragdo de mérito;

V-queviseamanter a convergéncia a padroes internacionais;

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

VII - que revise normas desatualizadas para adequa-las ao
desenvolvimento tecnolégico consolidado internacionalmente, nos
termos do disposto no Decreto n° 10.229, de 5 de fevereiro de 2020, e suas
atualizagoes.

17
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Essas pilulas fornecem informacdes diretas e praticas sobre as situacdes
em que a AIR pode ser dispensada e os critérios que justificam essa
dispensa, conforme a Portarian®162/21.

Com isso, buscamos garantir que as Unidades Organizacionais da Agéncia
estejam bem informadas e preparadas para lidar com as dispensas de AIR

de maneira eficiente e fundamentada.

Vejamos cada uma:

18
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4.1. Urgéncia

wswar  AIR

Que ha possibilidade de realizar Dispensa de AlR nocs casos

de urgéncia?! Pois é, essa hipdtese é prevista no inciso |, art.
18, da Portaria n® 162, de 2021.

Mas, fique atenta! Para o enquadraments dissa

hipé de disp & ario incluir, no
Farmularic, os saguintes slementos na motivogo:

a ca agdo da situogde de risco & sadde
ou do caso fortuito ou forga maior,
Enfrentamento que p causar prejuize ou dane de dificil

de situagdo de

5 = o que justifiqgue a ne do de otuacto
urgéncia il . o

imediata da Agéncia.

. Impertantel a hipdtess de urgdneia implica na reshzagas de ARR.

Porém, om casos especificas, & possivel solicitar o sua dispensa.

C e

19
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4.2. Norma hierarquicamente superior

Pilulas, do. Conheciments O B

oo, AIR

que e ate normative destinade o disciplinar direites ou obrigages
definides em norma hierarguicamente superior que ndo permita, técnica cu
juridi diferentes alternativas regulatérios ¢ uma daos hipdteses de
dispensa de AIR, prevista na Portaria n® 162, de 12 de marge de 20217 Ela
estd pravista ne inciso || do Art. 19 dessa norma.

Se na ebertura do Processo Administretive de Regulogdo, o UORG indicar
essa hipétese de dispenso, & precise metivd-la com as seguintes
® informagdes:

Identificar:
= anorma hisrarquicamente superior e
+ os dispositivos que necessitam ser disciplinades

Além dessas informagdes & necessaria a justificativa
quants a impossibilidade de alternativas regulatérias
para disciplinar os direites ou cbrigagdes definidas na

norma hisrarquicamente suparior.
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4.3. Baixo Impacto

i
wesaatin..  AIR

que a Andlise de Impacto Regulatério pode se dispensada no
caso de ate normative considerade de baixo impacta? Pais é,
o Decreto 10.411/20 traz esso previsho, a qual & replicada na
Partaria n® 162 /21, na incise Il do Art.19.

Na Abertura do Processe Administrative de Regulaglo, a drea técnica ao

" - ] solicitar @ dispersa de AIR, na hipétese de Bamo Impacts, devera justificar
NefaBeml .., ouodromento, no Formuléno de Solicitago do Absrtura de Pracesse
Administrative de Regulagac.
Na justificativa é éria a manifestapd o sumulativa quanto ao
baixe impacte da propesta regulatéria em relagac a gsses 3 ospectos:
& despesa crpomentdria ‘08 cusfes pare o egontes econdmices » uaudrics dos sorvigos
cu financoin da Anvisa prastados
» de soide
o &5 politicas || + do seguranga
pubkcos * amblontols o

econdmicas ou socials

C e
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4.4. Atualizagao ou a revogacao de normas
consideradas obsoletas

wesatin.. AR

que a atualizagio ou a revogacio de normas
|| ™consideradas obsoletas, sem alteragio de mérita.  ENtenda
f & uma hipétese de Dispensa de AIR prevista no 0 que vocé

Decreto n° 10.411/207 E, mais, reproduzida na precisa saber

Portaria n® 162/21, no inciso IV do Art.197 para justificar o
enquadramento
dessa hipitese

no seu Parecer!
A drea deverd identificar as normas
da Anvisa que serdo objeto de
tualizacdo ou revogagio
GRS
8 NBO 4 a
i lm““awuﬂﬂm@ ]

mirito tratado emﬂdw - -
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4.5. Convergéncia a padrdes internacionais

técnica entenda
qUE SEU Processo
- cabe esse
enguadramento
de dispensa de
AIR & preciso
marcar essa
hipdtese e
Soo -*‘.-"' justifics-la no
Farmuldrio de

PEL IS

-

' 1 ~ Identificagio do foro de convergéncia Solicitagdo de

;)"‘{‘ regulatéria ao qual a Arwvisa é membro Abertura de
Processo

5 ; Descrigio dos padries aos quais se Administrativo

.
pretende convergir. de Regulacio
com as seguintes

informagdes:

0z foros internacionais de convergéndia regulatbria dos quais a

Anvisa & membro, conforme Despacho n® Despacho n®

158,202 3/SEFAINTE/GADIP/ANVISA (SEI 2716376), sdo: ICH, PICSS,

IMDRF, MDSAF, ICCR, CND, Mercosul, Codex Alimentarius, OMS, Q .
IEC, IS0 & ONU. !
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4.6. Reducao de exigéncias, obrigacgoes,
restricoes, requerimentos ou especificagoes

De acordo com o inciso Vi do Art. 19 da
Portaria n® 162/2021, para justificar o
enquadraments dessa hipétese &
necessdria a identificacio pela drea
técnica das:

exigéncias,
v obrigagdes,

v restrigbes,
reguerimentos ou

Vt especificagbes que serdo
reduzidas.

Além disso, € Importante estar claro
que esta hipdtese de dispensa é para
casos em que se vise exclusivamente a
redugho de custos regulatdérios. Ou
seja, ela néo se aplica em situagdes
em que haja outros impactes ou
reduclio de beneficios sobre os agentes
afetados.
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4.7. Revisao de normas desatualizadas para
adequa-las ao desenvolvimento tecnoldgico
consolidado internacionalmente

IF
!

wesata.  AIR

£ possivel 0 enguadramento de dispensa de AIR

para  ato nofmativo  que  revise  Normas O Decreto n® 10.229, de 2020
desatualizadas jpara adequié-las ao 6 e aplica & normas que se
desenvolvimente  tecnolégico  consolidado “ternarem desatualizadas
internacionalmente, nos termos do disposts no por farca do
Decreto n® 10.229, de 5 de fevereiro de 2020, & EEDSIVD UNTIDS
Cmmilmw tecnolbgico consolidado
intérnacionalmentie”.

A dispensa de AIR prevista no inciso Vil do art.4® do Decreto

10.411/20 se aplica nas que: Ele prevk. o arb67, um o

procedimental para gque a
revis3o da norma possa ger
aplicada, com a definigio de
que "somenté Serlo soeitad
oMb  normas  utilizadad
internationalments  atuelad
Oriundas da:

= 50,

= [EC,

= Codéx Alimentarius,
= UIT & oIML".
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9. Como solicitar Dispensa de AIR?

Caso a Unidade Organizacional (UORG) entenda que a sua proposta
regulatoria se refere a Dispensa de AIR, em uma das hipéteses previstas na
Portaria n°162/21 e 0S n°96/21, devera incluir, no Formulério de Solicitacao
de Abertura do Processo Administrativo de Regulacdo (FAP), no SEI, as
seguintes informacaes:

Fundamentos para a Proposta de Edicao, Alteracao ou Revogacdo de Ato
Normativo

» Breve Contexto sobre o Assunto: uma descricao geral do tema que esta
sendo abordado.

o Problema Regulatério Identificado: explique como o problema
regulatorio foi identificado e por que necessita de intervencao.

o Objetivo Pretendido: defina claramente o(s) objetivo(s) que se
pretende(m) alcancar com a edicdo, alteracdo ou revogacao do ato
normativo.

Condicao Processual

o Marque a hipdtese de Dispensa de AIR e no espaco correspondente,
justifique a(s) hipotese(s) de Dispensa de AIR marcada(s).

Envio do Processo a Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatoria
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6. Dispensa de AIR para Atualizagao
Periodica
Em 19 de dezembro de 2022, foi publicada a Orientacao de Servico (0S) n°

117, de 12 de dezembro de 2022, que dispde sobre o fluxo regulatério e os
procedimentos para os assuntos de atualizacao periodica.

Em seu art. 2° esta disposta a organizacao normativa dos assuntos de
atualizacao periodica, compostos de uma norma principal - Resolugao da
Diretoria Colegiada (RDC) - e de atos normativos secundarios, editados na
forma de Instrucao Normativa (IN) que aprova e atualiza o tema.

"Art. 2° Os assuntos de atualizacao periédica compreendem
conjuntos de instrumentos regulatérios normativos
compostos por:

| - ato normativo principal, editado na forma de Resolucao
de Diretoria Colegiada (RDC), que devera tratar da
regulamentacao geral da matéria e estabelecer os critérios
para definicdo e revisdo dos itens que serdo atualizados
periodicamente; e

Il - atos normativos secundarios, editados na forma de
Instrugao Normativa (IN), que deverdo conter em seu corpo
ou anexo a listagem dos itens que estdo sujeitos a
atualizacdes periodicas para inclusdes, exclusdes ou
alteracdes."
Para que um tema seja classificado como Atualizacao Periddica (AP), é
necessario que a Dicol delibere inicialmente a sua inclusdo. Nessa decisao,
sao definidos os temas que podem ser abordados através de Atualizagdes
Periodicas, bem como as situacdes em que as dispensas de AIR sdo
possiveis, ficando previamente aprovadas para as atualizacdes futuras
nas mesmas condicdes. Apds essa inclusdo, as atualizagdes futuras para
esses temas determinados sao realizadas por meio de um processo
simplificado, considerando a dispensa da AIR ja aprovada.
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Apés a aprovacao inicial, novas alteracbes enquadradas como
atualizacdes periddicas daquele determinado tema precisam apenas
indicar a quais cenarios de dispensa de AIR previamente aprovados elas se
referem.

E imprescindivel que a atualizacdo periddica de um ato normativo
(0 novo ato normativo em si) seja acompanhada de uma Nota
Técnica que fundamente edicdo do ato normativo, descreva a
motivacdao da atualizacdo especifica, inclua as informacdes de
carater técnico e relacione com as condigdes processuais da
abertura inica aprovada anteriormente.

28
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6.1.

Como solicitar Dispensa de AIR para

assuntos de Atualizagao Periddica?

Caso a Unidade Organizacional (UORG) entenda que a sua proposta
regulatoria se refere a Dispensa de AIR para assuntos de atualizacao
periédica, em uma ou mais das hipoteses previstas na Portaria n° 162/21,
seguindo o fluxo estabelecido na OS n° 117/22, devera incluir, no Formulario
de Solicitacao de Abertura do Processo Administrativo de Regulacao para
Assuntos de Atualizacao Periddica (FAP-AP), no SEI, as seguintes informacdes:

Fundamentos para a Proposta Atualizacao periodica de Ato Normativo

Breve Contexto sobre o Assunto: Descreva o contexto geral do tema que
estasendo abordado.

Problema Regulatério Identificado: Explique qual é o problema
regulatorio que foi identificado e que necessita de intervencao.

Objetivo Pretendido: Defina claramente ofs) objetivo(s) que se
pretende(m) alcancar com a atualizagdo periodica do ato normativo.
Descritivo das atualizacdes periddicas possiveis: detalhe os tipos de
atualizacdes que podem ser realizadas de forma periodica.
Fundamentacdo: descreva todas as possiveis hipoteses de dispensa de
AIR em que poderdo se enquadrar as subsequentes instrugdes normativas
de atualizacdo periodica.

Referéncia a Deliberacao Inicial da Dicol: Indicacdo da deliberacao da
Dicol que aprovouainclusao do tema como atualizagdo periddica.

Condicao Processual

Marque se o0 assunto ja consta na Relacao de Atualizagao Periddica?
Marque a (s) hipotese (s) de Dispensa de AIR

No espaco correspondente, justifique a(s) hipotese(s) de Dispensa de AIR
marcada (s).

Envio do Processo a Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatoria
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7. Outras informagdes sobre a solicitagcao de
Dispensa de AIR

Em relacdo a manifestacao da Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria
(Asreg) quanto a adequacao da instrucao processual da proposta de abertura de
processo regulatorio, nos termos da Portaria n° 162, de 2021 e da 0S n° 96, de 2021
éimportante reforcar que:

0 parecer emitido pela Asreg quanto as solicitacdes de abertura do processo
possui carater recomendatério, nao vinculante, quanto a adequacao da instrugao
processual do pedido de Abertura de Processo Administrativo de Regulacao aos
termos da Portaria n° 162, de 12 de marco de 2021, sendo que a analise nao
envolve a avaliacao do mérito dos argumentos apresentados pela area nos
documentos analisados.

Especificamente, em relacdo as condicdes processuais de dispensa de AIR, a
analise contida no Parecer da Asreg limita-se a verificar se estao apresentados os
requisitos exigidos pelo art. 19 da Portaria n° 162/2021, sem emissdo de juizo
quanto aos argumentos apresentados.

Outrossim, a abertura de Processo Administrativo de Regulacdo, em qualquer
situacdo, deve ser objeto de aprovacdo da Diretoria Colegiada (Dicol), conforme
previsto no art. 15 da Portaria n° 162, de 2021, sendo de competéncia da Dicol, a
avaliacao final e deliberacdo se os elementos trazidos aos autos sao suficientes
para caracterizar as situacdes excepcionais solicitadas pela area.

Nesse sentido, posteriormente a emissao do Parecer com a avaliagdo da instrugao
processual pela Asreg, compete a Unidade Organizacional responsavel pelo
processo regulatorio providenciar as adequacdes ou complementagdes que
julgar cabiveis anteriormente a remissao do processo a deliberagdo da Dicol, ndo
havendo necessidade ou previsao formal de emissdo de novo parecer por parte da
Asreg.
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8. Conclusao

Este documento reuniu todas as Pilulas de Conhecimento em AIR, publicadas nos
Boletins da COAIR entre 2022 e 2024. O conteldo se ateve aos temas de ndo
aplicabilidade da AIR e principalmente, as hipoteses de dispensa de AIR.

Dessa forma, o objetivo com esse material foi fornecer uma orientacao clara e
precisa para as Unidades Organizacionais (UORGs) da Anvisa, facilitando o
entendimento das informacdes necessarias a solicitacdo de dispensa de AIR nos
processos regulatorios da Agéncia.

Ao compilar essas informagdes, esperamos sanar dividas frequentes e promover
uma maior uniformidade nas solicitacdes de dispensa de AIR, garantindo que
todas as unidades estejam alinhadas com as diretrizes regulatorias vigentes, e
contribuindo para uma regulagdo mais transparente e eficaz.

Estamos a disposicao para esclarecer quaisquer duvidas adicionais e fornecer
suporte continuo as UORGs no cumprimento dessas diretrizes.
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