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1. CONTEXTUALIZAGCAO

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
administracdo 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
disposicOes 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? 162,
de 12 de marco de 2021, e pela Orientacdo de Servico - OS n2 96, de 12 de margo de 2021.

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 dessas etapas:

Art. 15. Para fins de divulgagdo 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 Modernizagdo 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.

Considerando que os resultados gerais da 12 e da 22 etapas ja foram apresentados por meio dos
relatdrios disponibilizados no Portal da Anvisa, na pagina de Resultados da Avaliacdo e Consolidacao,
este documento tem o objetivo de apresentar os resultados gerais da 32 etapa do trabalho de
avaliacdo e consolida¢do de suas normas, em atendimento ao Decreto n? 10.139/2019.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/decreto/D10139.htm
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao/resultados-da-avaliacao-e-consolidacao

2. ORGANIZAGAQ DA ANVISA PARA ATENDIMENTO AO DECRETO N 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 responsaveis na execugao
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 DA 32 ETAPA

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.
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PERTINENCIAS

Figura 1 - Etapas, pertinéncias temdticas e cronogramas do processo de avaliagdo e consolidagdo das normas da Anvisa
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Para uma melhor compreensdo das etapas e pertinéncias tematicas envolvidas, transcrevemos
abaixo o art. 24 da Portaria n2 201/2020:

Art. 24. Os resultados do processo de revisdo e consolidagdo de atos normativos

no dmbito da Anvisa serdo publicados em etapas, de acordo com as seguintes
pertinéncias temdticas, observados os prazos previstos no art. 14 do Decreto n? 10.139,
de 2019:

| - primeira etapa, a ser concluida até 30 de novembro de 2020, envolvendo:

a) pertinéncia temdtica 1: normas editadas por érgdos jd 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 temdtica 2: normas passiveis de simplificagdo, para eliminagdo de
exigéncias obsoletas de cdpias autenticadas e reconhecimentos de firma, nos termos da
Lein? 13.726, de 8 de outubro de 2018, da Lei n® 13.460 de 26 de junho de 2017 e do
Decreto n? 9.094 de 17 de julho de 2017;

Il - segunda etapa, a ser concluida até 26 de fevereiro de 2021, envolvendo:

a) pertinéncia temdtica 3: normas editadas por drgdos jd extintos, cujas
competéncias foram assumidas pela Anvisa e cuja necessidade ou significado ndo
puderem ser identificados; e

b) pertinéncia temdtica 4: normas editadas pela Anvisa resultantes de temas
classificados como Atualizag¢éo Periddica, nos termos da Orientagdo de Servigo n®



60/DIRE3/ANVISA, de 1° de abril de 2019.

Ill - terceira etapa, a ser concluida até 31 de maio de 2021, envolvendo:

a) pertinéncia temdtica 5: normas do macrotema Servigos de Interesse para a
Saude;

b) pertinéncia temdtica 6: normas do macrotema Laboratdrios Analiticos;

¢) pertinéncia temdtica 7: normas do macrotema Tabaco;

d) pertinéncia temdtica 8: normas do macrotema Organizagdo e Gestdo do Sistema
Nacional de Vigiléncia Sanitdria;

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

f) pertinéncia temdtica 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
Orgdos;

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

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

IV - quarta etapa, a ser concluida até 31 de agosto de 2021, envolvendo:

a) pertinéncia temdtica 15: normas do macrotema Saneantes;

b) pertinéncia temdtica 16: normas do macrotema Agrotoxicos;

¢) pertinéncia temdtica 17: normas do macrotema Servigos de Saude;

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

e) pertinéncia temdtica 19: normas do macrotema Produtos para a Saude; e

V - quinta etapa, a ser concluida até 30 de novembro de 2021, envolvendo:
a) pertinéncia temdtica 20: normas do macrotema Alimentos; e
b) pertinéncia temdtica 21: normas do macrotema Medicamentos;

A seguir sdo apresentadas as a¢des realizadas e os resultados alcan¢ados referentes as 32 etapa.

3.1. 32 etapa — 10 macrotemas

A partir desta etapa foi iniciada a analise de normas de diferentes macrotemas, que sdao o maior nivel
de estratificacdo presente na organizacdo do estoque regulatério da Anvisa. Cada macrotema
corresponde a uma Biblioteca Tematica, documentos que relinem todas as normas vigentes de
determinado macrotema, divididos por temas. O objetivo é facilitar o acesso e a compreensdo do
Estoque Regulatério ao publico interno e externo, bem como aprimorar o processo de elaboracgdo e
revisao das normativas.

A 32 Etapa do processo de avaliacdo e consolidacdo das normas da Anvisa, concluida até 31 de maio
de 2021, em atendimento ao Decreto n? 10.139/2019, contemplou as seguintes pertinéncias
tematicas:

e pertinéncia temdtica 5: normas do macrotema Servicos de Interesse para a Saude;
e pertinéncia temdtica 6: normas do macrotema Laboratdrios Analiticos;



pertinéncia temdtica 7: normas do macrotema Tabaco;

pertinéncia temdtica 8: normas do macrotema Organizacgdo e Gestdo do Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitdria;

pertinéncia temdtica 9: normas do macrotema Insumos Farmacéuticos;

pertinéncia temdtica 10: normas do macrotema Farmacopeia;

pertinéncia temdtica 11: normas do macrotema Gestdo interna;

pertinéncia temdtica 12: normas do macrotema Sangue, Tecidos, Células e Orgdos;
pertinéncia temdtica 13: normas do macrotema Cosméticos; e

pertinéncia temdtica 14: normas do macrotema Portos, Aeroportos e Fronteiras.

As normas referentes a pertinéncia tematica 17: normas do macrotema Servicos de Saude,
pertencentes a 42 Etapa, foram analisadas conjuntamente com as normas da pertinéncia tematica 5:
normas do macrotema Servicos de Interesse para a Saude, tendo em vista a estreita interrelacao
entre esses macrotemas.

Outrossim, a Diretoria Colegiada decidiu pela postergacdo das seguintes analises:

pertinéncia tematica 14: normas do macrotema Portos, Aeroportos e Fronteiras, para a 52
Etapa, a ser concluida até 30 de novembro de 2021, conforme VOTO N2
036/2021/SEI/DIRE1/ANVISA no processo 25351.944182/2019-9.

pertinéncia temdtica 13: normas do macrotema Cosméticos, para a 52 etapa, a ser concluida
até 30 de novembro de 2021, conforme VOTO N2 046/2021/SEI/DIRE1/ANVISA no processo
25351.906709/2021-02.

pertinéncia tematica 7: normas do macrotema Tabaco, para a 42 etapa, a ser concluida até 31
de agosto de 2021, conforme VOTO N9 046/2021/SEI/DIRE1/ANVISA no processo
25351.906709/2021-02.

Com base nas determinag¢des da Portaria n2 201, de 20 de fevereiro de 2020, bem como as diretrizes
contidas no Documento Passo a Passo para Avaliacdo e Consolidacdo das Normas da Anvisa, foram
seguidos os seguintes procedimentos para realizagao do trabalho de consolidagdao dos macrotemas:

i. Avaliacdo inicial das normas pela GPROR/GGREG;

ii. Elaboracdo do Relatério Preliminar pela GPROR/GGREG, com sugestdes de
encaminhamentos;

iii. Validacdo das propostas de encaminhamentos pelas areas técnicas;
iv. Elaboracdo das propostas de minutas pela GPROR/GGREG, quando necessario;
v. Validacdo das propostas de minutas pelas dreas técnicas; e

vi. Encaminhamentos finais.

A partir das manifestacdes apresentadas pelas dreas técnicas, a GPROR realizou uma nova etapa de
analises para proposi¢cdao dos encaminhamentos finais para cada uma das normas em estudo. Apds a


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao/arquivos/passo-a-passo-avaliacao

conclusdo desses estudos, foram realizadas novas rodadas de interacdo com as areas técnicas, para
validagdo das propostas finais de encaminhamento.

Nessa etapa foram avaliadas efetivamente 145 normas, sendo que 9 foram revogadas por estarem
obsoletas, 50 foram consolidadas, 20 foram consideradas ja adequadas ao Decreto, 30 mantidas por
estarem em processo de revisdao de mérito e 36 foram postergadas para analises nas etapas

subsequentes.

Assim, as normas revisadas na 32 etapa resultaram nas seguintes publicagdes:

Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n? 502/2021: Dispde sobre o funcionamento

de Instituicdo de Longa Permanéncia para Idosos, de carater residencial.

Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n? 503/2021: Dispde sobre os requisitos

minimos exigidos para a Terapia de Nutricao Enteral.

Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 504/2021: Disp&e sobre as Boas Praticas

para o transporte de material biolégico humano.

Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n? 505/2021: Dispbe sobre o registro de

produto de terapia avancada e dd outras providéncias.

Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 506/2021: Disp&e sobre as regras para a

realizacdo de ensaios clinicos com produto de terapia avancada investigacional no
Brasil, e da outras providéncias.

Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 507/2021: Disp&e sobre a¢des das Centrais

de Transplantes sobre regime de vigilancia sanitaria.

Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 508/2021: Disp&e sobre as Boas Praticas

em Células Humanas para Uso Terapéutico e pesquisa clinica, e dd outras providéncias.

Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 509/2021: DispGe sobre o gerenciamento

de tecnologias em saude em estabelecimentos de saude.

Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 510/2021: Dispde sobre oficializagdo de

lotes de Substancias Quimicas de Referéncia da Farmacopeia Brasileira

Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 511/2021: Dispde sobre a admissibilidade
de cddigos farmacéuticos estrangeiros.

Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 512/2021: DispGe sobre as Boas Praticas
para Laboratérios de Controle de Qualidade.

Resolucdo de Diretoria Colegiada—RDCn2513/2021: Dispde sobre melhoria da técnica
legislativa de normas componentes das pertinéncias temdticas de 5 a 12 e 17,
correspondente a terceira etapa dos trabalhos de consolidacdo a ser concluida até 31
de maio de 2021, conforme o inciso Il do art. 24 da Portaria n? 201, de 20 de fevereiro
de 2020, em observancia ao disposto no Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de
2019. (altera as RDCs n2 390/2020 e 359/2020; revoga as normativas: RDC n2 186/
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2004; RDC n? 219/ 2005; RDC n2 250/2005; RDC n? 50/2010; IN n2 14/ 2016; RDC n?
414/2020; RDC n2 169/2005; e RDC n2 260/2004)

e Instrucdo Normativa - IN n2 90/2021: DispGe sobre requisitos sanitarios para a garantia
da qualidade e da seguranca em sistemas de radiografia médica convencional, e da
outras providéncias.

e Instrucdo Normativa — IN n2 91/2021: DispOe sobre requisitos sanitarios para a
garantia da qualidade e da seguranca de sistemas de fluoroscopia e de radiologia
intervencionista, e da outras providéncias.

e Instrucdo Normativa — IN n2 92/2021: DispOe sobre requisitos sanitarios para a
garantia da qualidade e da seguranca de sistemas de mamografia, e dd outras
providéncias.

e Instrucdo Normativa — IN n2 93/2021: DispOe sobre requisitos sanitarios para a
garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de tomografia computadorizada
médica, e da outras providéncias.

e Instrucdo Normativa — IN n2 94/2021: DispOe sobre requisitos sanitarios para a
garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia odontoldgica
extraoral, e da outras providéncias.

e Instrucdo Normativa — IN n2 95/2021: DispOe sobre requisitos sanitarios para a
garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de radiologia odontolégica
intraoral, e dd outras providéncias.

e Instrucdo Normativa — IN n2 96/2021: DispOe sobre requisitos sanitarios para a
garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de ultrassom diagndstico ou
intervencionista, e da outras providéncias.

e Instrucdo Normativa — IN n2 97/2021: DispOe sobre requisitos sanitarios para a
garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de ressonancia magnética nuclear,
e da outras providéncias.

4. ACOES EM ANDAMENTO E PROXIMOS PASSOS

Nesse momento, a Agéncia esta empenhando esforgos para conclusdo das Pertinéncias Tematicas
referentes a 42 etapa da avaliacdo e consolida¢do das normas, conforme detalhado abaixo:

+* Quarta Etapa, a ser concluida até 31 de agosto de 2021, envolvendo:
a) pertinéncia tematica 15: normas do macrotema Saneantes;
b) pertinéncia tematica 16: normas do macrotema Agrotoxicos;

d) pertinéncia tematica 18: normas do macrotema Temas Transversais;
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e) pertinéncia tematica 19: normas do macrotema Produtos para a Saude; e

f) pertinéncia tematica 7: normas do macrotema Tabaco.



