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AVALIACAO E CONSOLIDACAO DAS NORMAS DA ANVISA
- passo a passo -

APRESENTACAO

Em 28 de dezembro de 2019 foi publicado o Decreto n° 10.139/2019, que dispde sobre a
revisdo e a consolidacdo dos atos normativos inferiores a decreto editados por 6rgaos e
entidades da administracao publica federal direta, autarquica e fundacional

O Decreto determinou prazos para a avaliacao e consolidacdo de normas, com a possibilidade
de melhorias na redacdao e na forma dos atos normativos, bem como de simplificacdo ou
exclusao de disposi¢Bes obsoletas. Contudo, a determinacdo ndo abrange a realizacdo de
alteracbes de mérito das normas. Tais modificacdes, quando necessarias, devem ser
conduzidas de acordo com os procedimentos de melhoria da qualidade regulatéria
estabelecidos pela Portaria n° 1.741, de 12 de dezembro de 2018 e pela Orientacao de
Servico - OS n° 56, de 18 de dezembro de 2018.

Para fins de cumprimento do Decreto, a Anvisa publicou a Portaria n° 201, de 20 de fevereiro
de 2020, definindo as competéncias e o detalhamento dos procedimentos para revisdo e
consolidacao dos atos normativos.

A Portaria estabelece as diretrizes gerais para o desenvolvimento dos trabalhos e define a
Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias - GGREG como unidade
responsavel pela conducdao do processo de avaliagdo das normas da Anvisa, em estreita
parceria com as demais areas técnicas da Agéncia.

Considerando as suas competéncias regimentais, a Geréncia de Processos Regulatorios -
GPROR, subordinada a GGREG, vem atuando no desenvolvimento de estratégias e ac¢des
voltadas a Gestdao do Estoque Regulatorio da Anvisa. Com as novas determinac¢fes trazidas
pelo Decreto 10.139/2019, a GPROR passa a se dedicar, de forma ainda mais sistematizada, ao
processo de avaliacdo retrospectiva do conjunto de regulamentos publicados pela Agéncia,
buscando a identificacdo de problemas e proposi¢ao de solugdes.

A Anvisa tem, nesse momento, a oportunidade de analisar toda a sua regulamentacdo e
implementar melhorias para que as regras sanitarias sejam ainda mais claras, compreensiveis
e acessiveis a sociedade.

O desafio esta lan¢ado!

Como forma de orientar os trabalhos, este documento apresenta os procedimentos
operacionais e responsabilidades, na forma de um passo a passo, para que a GPROR/GGREG
possa conduzir o processo de avaliagdo e consolidacdo das normas da Anvisa, com a
colaborac¢do das demais unidades organizacionais da Agéncia, conforme estabelecido na
Portaria Anvisa n° 201/2020.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/decreto/D10139.htm
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/388081
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/388081
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/3396406/OS_56_2018_BPR/de950ef8-c75d-409c-98f7-a8013a89b15d
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/414702
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/414702
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INSTRUMENTOS E INSUMOS

Quais as fontes de informacdes, insumos e
instrumentos utilizados para o processo de
avaliacédo e consolidacédo das normas da Anvisa?

Painel do Bibliotecas Péina de
Estoque Tematicas de Legislacio da

=7 e
Regulatorio Normas Anvisa

&

Em elaboracio


https://anvisabr.sharepoint.com/:x:/r/sites/GGREG-Interno/_layouts/15/Doc.aspx?sourcedoc=%7B256BC6B4-89E9-44BE-9E3D-DE81675E7DD2%7D&file=Consolidado_Estoque+Regulat%C3%B3rio.xlsx&action=default&mobileredirect=true
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/eliminadas-normas-obsoletas-para-aprimorar-legislacao/219201/pop_up?inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dpop_up%26p_p_mode%3Dview%26p_r_p_564233524_tag%3Dguilhotina%2Bregulat%25C3%25B3ria
http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria/bibliotecas
http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria/bibliotecas
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/eliminadas-normas-obsoletas-para-aprimorar-legislacao/219201/pop_up?inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dpop_up%26p_p_mode%3Dview%26p_r_p_564233524_tag%3Dguilhotina%2Bregulat%25C3%25B3ria
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/eliminadas-normas-obsoletas-para-aprimorar-legislacao/219201/pop_up?inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dpop_up%26p_p_mode%3Dview%26p_r_p_564233524_tag%3Dguilhotina%2Bregulat%25C3%25B3ria
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMTE3ODk2MjgtZGEzMi00M2Q1LWIzZDAtYjViNGMyNGI0NDkzIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/eliminadas-normas-obsoletas-para-aprimorar-legislacao/219201/pop_up?inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dpop_up%26p_p_mode%3Dview%26p_r_p_564233524_tag%3Dguilhotina%2Bregulat%25C3%25B3ria
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiOWViNDQ2MzYtODZlNS00MTYxLTgwOWEtMjdlNGFlNjA5MDhiIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/eliminadas-normas-obsoletas-para-aprimorar-legislacao/219201/pop_up?inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dpop_up%26p_p_mode%3Dview%26p_r_p_564233524_tag%3Dguilhotina%2Bregulat%25C3%25B3ria
http://portal.anvisa.gov.br/redacao-de-normas
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/eliminadas-normas-obsoletas-para-aprimorar-legislacao/219201/pop_up?inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dpop_up%26p_p_mode%3Dview%26p_r_p_564233524_tag%3Dguilhotina%2Bregulat%25C3%25B3ria

n PROCEDIMENTOS GERAIS

Quais as principais etapas e atividades do processo de
avaliacéo e consolidagéo das normas da Anvisa?

2.1. Avaliacao Preliminar pela GPROR

A equipe da GPROR/GGREG realiza a avaliacao inicial das normas, conforme cronograma
definido pela Portaria n°® 201/2020 e por macrotema. Nesse momento, a GPROR/GGREG
podera solicitar informacdes das areas técnicas que subsidiem a andlise.

2.2. Elaboracao do Relatério Preliminar
de Avaliacao

Apos avaliacao, ¢ elaborado relatorio da GPROR/GGREG com consideracoes gerais da analise
e proposicao de encaminhamentos, com as devidas justificativas para cada uma das normas
em estudo. O relatorio, juntamente com um Roteiro de Validacao, € entdo encaminhado &
area técnica responsavel pelas normas.

2.3. Validacdo pela Area Técnica

A area técnica avalia o relatorio e as propostas de encaminhamento apontadas pela
GPROR/GGREG, orientando-se pelo Roteiro de Validacdo. Nesse momento, ela apresenta as
suas consideracoes, bem como o posicionamento final com relacao a cada uma das normas
avaliadas. Sempre que necessario podem ser realizadas reunides para esclarecimentos.

2.4. Elaboracao de propostas de Minutas

Com base nas manifestacdes da area técnica, a equipe da GPROR/GGREG elabora as minutas
de atos normativos para alteracao, consolidacao ou revogacao das normas avaliadas, bem
como a proposta de Relatorio Final de Avaliacao do Macrotema.

2.5. Validacdo das Minutas pela Area
Técnica

As areas técnica validam as minutas de atos normativos. Sempre que necessario podem ser
realizadas reunioes para esclarecimentos.

2.6. Elaboracao do Relatério Final

A partir das consideracoes da area técnica, a equipe da GPROR/GGREG elabora o Relatorio
Final de Avaliacao do Macrotema. O processo € entao enviado ao Diretor Relator para
avaliacao e encaminhamentos necessarios para avaliacao juridica e posterior deliberacao
pela Diretoria Colegiada.



a.

l /AN AVALIACAD PRELIMINAR PELA GPROR

Os técnicos da GPROR/GGREG responsaveis pela avaliagdo preliminar das normas devem, inicialmente,

imprimir ou salvar uma versao editavel da Biblioteca de Temas do macrotema em analise para que possa
registrar neste documento as informacoes detalhadas nos passos adiante;

b.

Juntamente com a Biblioteca de Temas, acessar o Painel do Estoque Regulatorio e filtrar pelo macrotema

em analise.

c. Iniciar a analise a partir do primeiro tema da Biblioteca e, a cada norma encontrada, acessar o Painel do

Estoque Regulatorio e verificar as seguintes informacgoes:

(¢]

(¢]

(¢]

Status da norma;

Relagdo com outras normas (alteradoras e alteradas);

Se atualmente a norma esta ou ndo em processo de revisao;

Se é uma "norma Mercosul";

Se a norma recebeu contribuicOes durante Consulta Dirigida ou a partir do Formulario de
Identificagcdo de problemas

d. Registrar todas essas informacoes no seu documento da Biblioteca de Temas, ao lado da norma em
avaliacao.

e. No caso de normas que alteram ou sao alteradas por outras, realizar os mesmos procedimentos
descritos nos itens "c" e "d" para as normas alteradas e/ou alteradoras.

f. Acessar, na Pagina de Legislacao da Anvisa, os textos completos das normas. Cada norma deve ser
avaliada individualmente, observando os Critérios de Avaliagao descritos abaixo

g. Todas as informacdes relevantes identificadas durante a analise, bem como as duvidas e as propostas
de encaminhamentos devem ser registradas na Planilha de Registro das Avaliagoes. Essas informacoes
servirao como base para elaborag¢ao do Relatorio Preliminar de Avaliagao do Macrotema.

@ Neste momento, a GPROR/GGREG podera solicitar informac0oes das areas técnicas que

subsidiem a analise.


http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria/bibliotecas
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiOWViNDQ2MzYtODZlNS00MTYxLTgwOWEtMjdlNGFlNjA5MDhiIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria/bibliotecas
https://anvisabr.sharepoint.com/:x:/r/sites/GGREG-Interno/_layouts/15/Doc.aspx?sourcedoc=%7B256BC6B4-89E9-44BE-9E3D-DE81675E7DD2%7D&file=Consolidado_Estoque+Regulat%C3%B3rio.xlsx&action=default&mobileredirect=true
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiM2ZjOTE0NjUtMWY4Mi00OGM3LTkxMjQtZWQ3NTI1NjA5MDI4IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiOWViNDQ2MzYtODZlNS00MTYxLTgwOWEtMjdlNGFlNjA5MDhiIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
http://portal.anvisa.gov.br/agenda-regulatoria/bibliotecas
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiOWViNDQ2MzYtODZlNS00MTYxLTgwOWEtMjdlNGFlNjA5MDhiIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/

CRITERIOS DE AVALIACAO DAS NORMAS

|- PERTINENCIA / VALIDADE

No contexto atual, a norma continua valida e deve ser mantida ou pode ser
revogada por ter sido tacitamente revogada, ter os seus efeitos exauridos no
tempo ou estar com o seu conteudo obsoleto?

Il - ALINHAMENTO A DISPOSITIVOS LEGAIS

Com relacdo a Lei de Liberdade Econdmica (Lei n° 13.874/2019), a norma:

e Cria reserva de mercado ou impede a entrada de novos competidores nacionais
ou estrangeiros?

e Exige especificacdo técnica que ndo seja necessaria para atingir o fim desejado?

e Impede ou retarda a inovacdo e a adog¢ao de novas tecnologias?

e Aumenta os custos de transacdao sem demonstracdo de beneficios?

e Cria demanda artificial ou compulséria de produto, servico ou atividade
profissional, inclusive de uso de cartérios, registros ou cadastros?

e Introduz limites a livre formacdo de sociedades empresariais ou de atividades
econdmicas?

e Exige, sob o pretexto de inscricdo tributaria, requerimentos de outra natureza de
maneira a mitigar o desenvolvimento de atividade econdmica de baixo risco?

Com relacdo ao Estatuto Nacional da Microempresa e EPP (a Lei Complementar
n° 123/2006), algum procedimento previsto na norma poderia dispensar
tratamento diferenciado, simplificado e favorecido as microempresas (ME) e
empresas de pequeno porte (EPP), mas nao o faz?

Com relacdo a Lei n° 13.726/2018, que racionaliza atos e procedimentos

administrativos, a norma:

e Exige formalidades e exigéncias cujo custo econémico seja elevado em face ao
risco baixo da atividade desenvolvida?

e Exige a autenticacdo de documentos, quando for possivel ao servidor lavrar a
autenticidade do documento, mediante confrontacdo com a assinatura da
identidade do requerente?

e Exige a autenticacdo de copia de documento, quando for possivel ao servidor
atestar a autenticidade da cépia mediante compara¢do com o original?

e Exige certiddo de nascimento ou titulo de eleitor de pessoa fisica?

e Exige de pessoa fisica a apresentacdo de certiddo ou documento expedido por
outro 6rgao ou entidade do Poder Executivo (com excecdo de certiddo de
antecedentes criminais, informacbes sobre pessoa juridica e outras
expressamente previstas em lei)?



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/lei/L13874.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/lcp/lcp123.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/Lei/L13726.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/Lei/L13726.htm

CRITERIOS DE AVALIACAO DAS NORMAS

11l - SIMPLIFICACAO, CLAREZA, TECNICA
LEGISLATIVA E REDACAO DE NORMAS

Avaliar o texto da norma com base nos seguintes aspectos:

e O texto esta de acordo com as regras de redacao de normas e técnica legislativa
conforme determina a Lei Complementar n° 95/1998 e o Decreto n°
9.191/2017?

e A norma esta devidamente organizada (capitulos, titulos, artigos, incisos, alienas,
etc)?

e Anorma estd de acordo com as orienta¢des trazidas pelo documento Perguntas
e Respostas de Técnica Legislativa?

e Devem ser adequados termos, informacdes, linguagens, denominac¢des e/ou
nome de areas nao mais utilizadas? Ex.:. Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria; Nuvig; etc.

e S30 necessarios ajustes para eliminacdo de ambiguidades e/ou homogeneizacao
terminologica do texto?

e S30 necessarios ajustes para que a norma deixe de citar outras normas ja
revogadas?

e E necessaria a supressdo de dispositivos obsoletos, caducos, que tenham sido
revogados tacitamente ou cuja necessidade ou significado nao puderam ser
identificados?

IV - POSSIBILIDADE DE CONSOLIDACAO

e A norma alterou ou sofreu alteracdo por outras normas, justificando assim a
unificacdo dos textos em apenas um regulamento, com revogac¢dao dos
anteriores?

e E oportuna a consolidacdo da norma com outras que regulamentam assunto
semelhante ou complementar, facilitando a compreensdao das regras pelos
usuarios dos regulamentos?


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/LCP/Lcp95.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2017/decreto/D9191.htm
http://portal.anvisa.gov.br/redacao-de-normas

h. A partir das analises realizadas, os técnicos da GPROR/GGREG podem propor os seguintes
encaminhamentos para cada norma em avalia¢ao:

o Manutengao da norma

Alteragao pontual de normas
Nova norma para ajustes de técnica legislativa, redacao e/ou revogacao de dispositivos
Consolidagao de alteragOes normativas

Consolidagao tematica

Revogacao total da norma

@ Os encaminhamentos devem ser devidamente registrados na Planilha de Registro das Avaliagdes.

PROPOSTAS DE ENCAMINHAMENTOS

Manutencao
da Norma

Alteracao
pontual de
normas

Nova norma
para ajustes de
técnica
legislativa,
redacao e/ou
revogacao de
dispositivos

Conforme determina o inciso Ill, Art. 7° do Decreto n°® 10.139/2019 e
a alinea "c", inciso lll, da Portaria Anvisa n° 201/2020, nos casos em
que o resultado da avaliagdo indicar que a norma atende aos
Critérios de Avaliagdo descritos anteriormente, a mesma deve ser
mantida, sem necessidade de modificacdes ou consolidacdo com
outros regulamentos.

Em situacBes em que sejam necessarias apenas revogacdes pontuais ou a
realizacdo de poucos ajustes para adequacao a técnica legislativa ou melhoria
da redacao de dispositivos em uma quantidade ndo significativa, pode-se
proceder a alteragdo pontual das normas em anadlise por meio de um
regulamento secundario. Essa segunda norma podera alterar varios
regulamentos nessa situa¢do. Com este encaminhamento busca-se evitar a
revogacao integral de normas e a perda da sua identificagdo numeérica
original. Esta opg¢ao sera aplicada somente nos casos em que nao haja
uma grande alteracao conteido da norma.

Nos casos em que seja constatada uma quantidade significativa de dispositivos
que necessitem ser eliminados por estarem obsoletos ou em desacordo com
dispositivos legais, ou ainda, uma quantidade expressiva de dispositivos que
necessitem ser modificados para ajuste de técnica legislativa ou melhoria da
redacdo do texto, deve ser publicada uma nova norma para solu¢do do problema.
Nesse caso, a norma anterior deve ser revogada, com a publicacdo de uma nova
norma com novo numero e conteddo atualizado. Este encaminhamento pode
ser adotado quando nao for identificada a necessidade, oportunidade ou
conveniéncia de consolida¢cdo da norma com outro(s) regulamento(s).



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/decreto/D10139.htm
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/414702

PROPOSTAS DE ENCAMINHAMENTOS

As normas que sofreram pelo menos uma alteracdo por meio de outros
regulamentos devem ser submetidas ao processo de consolidacdo, com a
Conso[idagéo unificacdo de todos os textos (alteradores e alterados) em uma Unica
N minuta. Dessa forma, as normas vigentes devem ser revogadas, com a
de altel‘agoes publicacdo de novo regulamento com o texto consolidado e atualizado.
normativas Qurqnte e;se processo de consolidagéo,' pgde Nser rea!izadq g melhoria da
técnica legislativa do ato, bem como a eliminacao de dispositivos obsoletos

ou que estejam em desacordo com dispositivos legais superiores.

Além da consolidacdao de normas alteradas descrita no item anterior, é

possivel a consolidagdo de normas que regulamentem assuntos semelhantes

. . ou complementares, facilitando a compreensao das regras pelos usuarios. Da
ConSOhdaGao mesma forma, as normas devem ser revogadas, com a publicacdo de novo

regulamento uUnico, com o texto consolidado e atualizado. Durante esse
processo de consolida¢do, também pode ser realizada a melhoria da técnica
legislativa do ato, bem como a eliminacdo de dispositivos obsoletos ou que
estejam em desacordo com dispositivos legais superiores.

tematica

Revogagéo Nos casos em que forem constatadas normas que estejam
total da tacitamente revogadas, com efeitos exauridos no tempo ou com o
seu conteudo obsoleto por qualquer motivo, as mesmas devem ser

norma integralmente revogadas.
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PASSO 5 - ELABORAR RELATORIO PRELIMINAR DE AVALIACAO DO MACROTEMA
(GPROR)

. A partir dos resultados das analises e das propostas de encaminhamentos, 0s técnicos da
GPROR/GGREG devem elaborar o Relatdrio Preliminar de Avaliagdo do Macrotema.

@ O relatorio apresenta os resultados das avaliagdes e as propostas de encaminhamentos para cada
uma das normas que compde o macrotema, com as devidas justificativas. O relatorio € acompanhado
do Roteiro de Validacdo, que apresenta orientagdes para que a area técnica possa realizar a avaliagdo
das propostas elaboradas pela GPROR/GGREG.

PASSO 6 - ENCAMINHAR O RELATORIO PARA VALIDACAO DA AREA TECNICA (GPROR)

j. Apos finalizado, o Relatorio Preliminar de Avaliacao do Macrotema, juntamente com o Roteiro de
Validacao, deve ser encaminhado para a area técnica responsavel pelo conjunto de normas em analise.

@ Durante o processo de avaliagcdo, a GPROR/GGREG devera abrir um processo administrativo de
regulagado no SEI para cada macrotema ou por area técnica, conforme o caso. O processo sera instruido
com o Relatorio Preliminar de Avaliagao do Macrotema, o Roteiro de Validagcdo e quaisquer outros
documentos que tenham subsidiado a avaliagdo da GPROR. O encaminhamento formal a area técnica se

dara por meio da tramitagdo do processo via SEI.

@ A GPROR/GGREG deve encaminhar, quando necessario, documentacao complementar que apoie a
area técnica na avaliagao.
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AREA TECNICA

k. Orientando-se pelo Roteiro de Validacdo encaminhado pela GPROR/GGREG, a area técnica deve
realizar a avaliacao de cada uma das normas contempladas no Relatorio Preliminar de Avaliacao do
Macrotema e pode:
o Concordar com as propostas de encaminhamentos e justificativas apresentadas pela
GPROR/GPROR;
o Concordar com as propostas de encaminhamentos e ajustar ou complementar as justificativas
apresentadas;
o Concordar parcialmente com as propostas de encaminhamentos, apresentando justificativas que
motivem o posicionamento e eventuais alternativas de atuacao;
o Discordar das propostas de encaminhamentos, com proposicao de novas solugoes, que devem ser
acompanhadas das devidas justificativas.

@ As manifestacOes da area técnica devem ser registradas no Relatdrio Preliminar de Avaliagdo do
Macrotema encaminhado pela GPROR/GGREG por meio do processo SEl. O Relatorio € um arquivo
editavel que apresenta campos especificos para manifestacao da area técnica

. Apds a conclusdo da analise e registro das informacoes no Relatorio Preliminar de Avaliagao do
Macrotema, a area técnica deve instruir o Processo SEl objeto da analise com a documentacao necessaria e
tramitéd—lo para a GPROR/GGREG.
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MINUTAS

PASSO 9 - AVALIAR AS CONSIDERACOES DA AREA TECNICA (GPROR)

m. Ao receber o Relatério Preliminar de Avaliagdo do Macrotema, os técnicos da GPROR/GGREG devem
avaliar todas as consideracOes apresentadas pela area técnica e registrar, na Planilha de Registro das
AvaliacOes, os encaminhamentos finais para cada uma das normas que compdem 0 macrotema em analise.

@ A definicdo dos encaminhamentos finais para cada norma segue as manifestages apresentadas
pela area técnica, que € a unidade que detém o conhecimento especifico e a competéncia técnica em
relacao aos regulamentos em analise.

PASSO 10 - ELABORAR AS PROPOSTAS DE MINUTAS (GPROR)

n. Com base nos encaminhamentos finais definidos para cada norma, os técnicos da GPROR/GGREG devem
elaborar as propostas de minutas de ResolucOes para cada um dos seguintes encaminhamentos:
o Revogacdo total de normas;
o Consolidagdo de normas;
o Novas normas para revogacao de dispositivos obsoletos, ajustes de técnica legislativa ou melhoria
de redacao;
o Alteracao pontual de normas

@ Além da elaboragao das propostas de minutas para os encaminhamentos listados acima, a equipe
da GPROR/GGREG deve registrar no processo quais sao as normas que devem ser mantidas sem
ajustes em seus textos ou sem consolidacao com outros regulamento, de acordo com as manifestacoes
apresentadas anteriormente pelas areas técnicas.

PASSO 11 - ENCAMINHAR AS MINUTAS PARA VALIDACAO DA AREA TECNICA (GPROR)

0. Apds finalizadas, as minutas de resolucdes devem ser encaminhadas para a area técnica responsavel,
para validacao.

@ O processo SEl objeto da analise deve ser devidamente instruido com as propostas de minutas e as
informacOes sobre os encaminhamentos finais descritos no Passo 9, bem como toda a documentagao
adicional gerada pela GPROR/GGREG durante a etapa de elaboracao das minutas.
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AREA TECNICA

p. A drea técnica deve realizar a avaliagao das propostas de minutas apresentadas pela GPROR/GGREG e
pode:

o Concordar com as minutas;

o Promover ajustes nas minutas.

@)

g. As manifestacOes da area técnica com relagao as propostas de minutas devem ser encaminhadas a
GPROR/GGREG por meio de despacho no processo SEl. Esse despacho deve apresentar também as
justificativas para alteracOes nas minutas, caso a area proponha alguma modificacao.
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r.Com base em todas as informac0es constantes do processo de avaliacdo do macrotema e a partir dos
resultados da validacdao das minutas apresentadas pela area técnica, os técnicos da GPROR/GGREG devem
elaborar o Relatdrio Final de Avaliacao do Macrotema, que deve conter:
o 0 encaminhamento final definido para cada uma das normas avaliadas, com as devidas
justificativas;
o Balango com o nimero total de normas do macrotema antes e depois das acoes de revisao e
consolidagdo. Este balango deve especificar os seguintes quantitativos:
N° de normas mantidas inalteradas;
N° de normas alteradas;
N° de novas normas;
N° de normas revogadas.
o Os nuimeros dos documentos SEl das minutas de Resolu¢bes para revogagao, consolidagdo ou
alteracdo de normas.

s. O processo SEl, devidamente instruido com toda a documentacao gerada durante o processo de
avaliagcao das normas, com o Relatario Final de Avaliacdo do Macrotema e com as minutas de Resolucoes,
deve ser encaminhado ao Diretor Relator (Antonio Barra Torres), para avaliagdo, submisséo a andlise
juridica e posterior deliberacao em Reunido Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada — ROP.

0 Relatorio Final de Avaliacdo do Macrotema
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