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ORIENTAGAO DE SERVIGO N° 117/ANVISA, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2022

Dispbe sobre o fluxo regulatério e os
procedimentos para os assuntos de
atualizacao periodica.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que
lhe confere o art.172, Xll, aliado ao art. 203, || do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo de
Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, conforme deliberado em Reuniao
Ordinaria Publica - ROP n°® 23/2022, realizada em 7 de dezembro de 2022, resolve:

CAPITULO |
DISPOSIGOES GERAIS

Art. 1° Esta Orientacédo de Servigo (OS) dispde sobre o fluxo regulatorio e procedimentos
para os assuntos de atualizagao periddica, a serem adotados pelas unidades organizacionais da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em consonéncia com as diretrizes e 0s
procedimentos para melhoria da qualidade regulatéria previstos na Portaria n® 162, de 12 de marcgo
de 2021, e na Orientagéo de Servigo (OS) n° 96, de 12 de margo de 2021, ou outras que vierem
a substitui-las.

Art. 2° Os assuntos de atualizagao periodica compreendem conjuntos de instrumentos
regulatérios normativos compostos por:

| — ato normativo principal, editado na forma de Resolugédo de Diretoria Colegiada (RDC),
que devera tratar da regulamentacéo geral da matéria e estabelecer os critérios para definicéo e
revisdo dos itens que serao atualizados periodicamente; e

Il - atos normativos secundarios, editados na forma de Instru¢gdo Normativa (IN), que deverao
conter em seu corpo ou anexo a listagem dos itens que estdo sujeitos a atualizagdes periddicas
para inclusdes, exclusdes ou alteragdes.

Paragrafo unico. As inclusbes, exclusdes ou alteragdes de itens sujeitos a atualizagdes
periodicas devem ser feitas por meio da publicacdo de uma nova IN, que podera revogar a sua
antecessora, sem necessidade de alteracao da RDC.

Art. 3° A edicao ou alteracao da Instrucao Normativa de que trata o inciso Il do art. 2° desta
OS ficardo sob relatoria do Diretor Supervisor da respectiva unidade organizacional responsavel
pelo assunto de atualizagao periodica.

Paragrafo unico. A edigéo e alteragao da Resolugao de Diretoria Colegiada de que trata o
inciso | do art. 2° tera a sua relatoria definida conforme procedimentos e fluxos estabelecidos na
Portaria n® 162, de 2021, e OS n°® 96, de 2021, ou outras que vierem a substitui-las.

CAPITULO Il
DA RELAGAO DE ASSUNTOS DE ATUALIZAGAO PERIODICA
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Art. 4° Compete a Diretoria Colegiada (Dicol) deliberar em Reuni&o Publica sobre a:

| — relacdo inicial de assuntos de atualizac&o periddica;
Il — inclusdo de assunto na relacao de atualizacéo periodica; e
Il — exclusdo de assunto da relacao de atualizacéo periddica.

Paragrafo unico. As deliberagdes de que tratam o caput ficardo consignadas na ata da
referida Reunido Publica e a unidade organizacional de melhoria da qualidade regulatéria
promovera a divulgagcédo e a atualizagdo da relagdo de assuntos de atualizagdo peridédica na
Intravisa e no sitio eletrénico da Anvisa.

Art. 5° A inclusédo de assunto na relagcédo de atualizagao periddica de que trata o inciso Il do
art. 4° podera ocorrer no momento da aprovacao do ato normativo principal ou da aprovacao da
abertura de processo regulatério para editar ou alterar a Instrugdo Normativa de atualizagao
periodica.

Paragrafo unico. A inclusdo de assunto na relagdo de atualizagdo periddica devera ser
solicitada pelo Gerente-Geral ou equivalente da unidade organizacional responsavel pelo
Processo Administrativo de Regulagao, por meio:

| — de despacho a Diretoria Supervisora quando a solicitacdo de inclusao for feita no
momento da aprovacio do ato normativo principal, ou;

Il — do formulario de que trata o art. 8° desta OS quando a solicitacao for feita na abertura de
processo regulatério para edicdo ou alteragcdo da Instrucdo Normativa de atualizagao periddica.

Art. 6° A exclusdo de assunto da relagao de atualizagao periddica de que trata o inciso Ill do
art. 4° devera ser realizada no caso de atos normativos principais que estejam obsoletos ou
daqueles cuja classificagdo como assunto de atualizagao periddica nao mais se justifique.

§1° A exclusdo de assunto da relagdo de atualizagdo periddica devera ser solicitada pelo
Gerente-Geral ou equivalente da unidade organizacional responsavel pelo Processo
Administrativo de Regulacéo, por meio de despacho a Diretoria Supervisora.

§ 2° Concomitantemente a solicitagao para a exclusédo de que trata o caput, o Gerente-Geral
ou equivalente da unidade organizacional responsavel pelo Processo Administrativo de Regulagao
deve adotar as devidas providéncias para a revogagao dos atos normativos obsoletos, nos termos
da Portaria n® 162, de 2021, e OS n° 96, de 2021 ou outras que vierem a substitui-las, naquilo que
couber.

CAPITULO Il
DO FLUXO REGULATORIO

Art. 7° A edicao e a alteragao de atos normativos classificados como assuntos de atualizagao
periddica deverao observar as seguintes disposigdes:
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| —as Resolugdes de Diretoria Colegiada de que tratam o inciso | do art. 2° desta OS deveréao
seguir integralmente os procedimentos e o fluxo regulatorio previstos na Portaria n® 162, de 2021,
e na OS n° 96, de 2021, ou outras que vierem a substitui-las; e

Il — as Instrugbes Normativas de que tratam o inciso Il do art. 2° desta OS deverao seguir os
procedimentos e fluxos estabelecidos nesta OS, complementados pelas disposi¢cées da Portaria
n° 162, de 2021, e na OS n° 96, de 2021, ou outras que vierem a substitui-las, naquilo que couber.

Secao |
Da abertura do processo regulatério

Art. 8° Para edigdo ou alteracdo de instrugcbes normativas de atualizacdo periddica, a
unidade organizacional responsavel devera instruir Processo Administrativo de Regulagédo com o
Formulario de Solicitagdo para Abertura de Processo Administrativo de Regulagdo para Assunto
de Atualizacao Periddica (FAP-AP).

§1° O Processo Administrativo de Regulagao de que trata o caput devera ser integralmente
tramitado no Sistema Eletrénico de Informagdes (SEI).

§ 2° O FAP-AP de que trata o caput devera ser assinado pelo Gerente Geral ou equivalente
da unidade organizacional responsavel pela sua condugao e devera conter:

| — fundamentagao geral sobre as atualizagdes periddicas, o contexto, o problema regulatério
que se pretende solucionar, os objetivos que se pretende alcancar e as diferentes atualizagdes
possiveis, como alteragdes, inclusbes ou exclusdes que serdo abrangidas nas subsequentes
instrugcdes normativas de atualizacao periddica;

Il — quando aplicavel, fundamentagao de todas as possiveis hipéteses de dispensa(s) de AR,
de que trata o art. 18 da Portaria n® 162, de 2021, ou outra que vier a substitui-la, em que poderao
se enquadrar as subsequentes instrugdes normativas de atualizagao periodica;

lll — quando aplicavel, fundamentagao de todas as possiveis hipoteses de dispensa(s) de
CP, de que trata o art. 39 da Portaria n° 162, de 2021, ou outra que vier a substitui-la, em que
poderdo se enquadrar as subsequentes instru¢gdes normativas de atualizacao periddica; e

IV— quando aplicavel, fundamentagao de todas as possiveis hipoteses de dispensa(s) de
ARR, de que trata o § 2° do art. 57 da Portaria n° 162, de 2021, ou outra que vier a substitui-la,
em que poderao se enquadrar as subsequentes instru¢gdes normativas de atualizagao periddica.

Art. 9° As condicbes processuais relacionadas a realizacao ou dispensas de CP, AIR ou ARR
indicadas no FAP-AP e aprovadas pela Dicol poderdo ser aplicadas a todas as atualizagdes
periddicas subsequentes relacionadas ao assunto, ndo sendo necessaria nova solicitacdo de
abertura.

Art. 10. No caso de condi¢des processuais distintas das aprovadas pela Dicol, a unidade
organizacional responsavel devera instruir Processo Administrativo de Regulagdo com novo FAP-
AP indicando a condigao processual atualizada.

Art. 11. No caso de optar por aberturas individuais para cada atualizacdo das instrucdes
normativas de atualizagao peridédica, a unidade organizacional responsavel devera observar os
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procedimentos da etapa de abertura previstos na OS n° 96, de 2021, ou outra que vier a substitui-
la.

Art. 12. O Processo Administrativo de Regulagao instruido pela unidade organizacional
responsavel devera ser encaminhado para a unidade organizacional de melhoria da qualidade
regulatoria.

Art. 13. A unidade organizacional de melhoria da qualidade regulatoria devera elaborar
parecer opinativo que versara sobre a conformidade da instrucdo processual aos termos desta
OS, da Portaria n°® 162, de 2021, e da OS n° 96, de 2021, ou outras que vierem a substitui-las,
naquilo que couber, e restituira o processo a unidade organizacional responsavel pelo Processo
Administrativo de Regulagao.

Art. 14. A unidade organizacional responsavel pelo Processo Administrativo de Regulacao
realizara ajustes na instrugcado processual, quando cabivel, e encaminhara o processo a Diretoria
Supervisora.

Art. 15. A Diretoria Supervisora da unidade organizacional responsavel pelo Processo
Administrativo de Regulagao, apos analise, devera pautar a proposta em Reunido Publica da Dicol
e elaborar voto contendo relatdrio e analise circunstanciada a ser apresentado na referida reuniao.

Art. 16. A Dicol deliberara acerca da proposta de abertura do Processo Administrativo de
Regulagéo, das possiveis solicitagbes de dispensas de AIR, CP e ARR e, quando couber, da
inclusdo da proposta na relagao de assuntos de atualizacao periddica.

Paragrafo unico. Em sua deliberagdo, a Dicol podera aprovar a abertura da proposta
regulatoria, nos termos apresentados ou com ressalvas, rejeita-la ou solicitar a realizagdo de
diligéncias.

Art. 17. Mediante deliberagcdo prévia da Dicol, podera ser delegada competéncia para
aprovacdo monocratica da realizagdo de CP para atualizar as Instru¢des Normativas de
atualizagao periddica.

Paragrafo unico. Os procedimentos para definigao, formalizagao e solicitagdo da delegagao
de competéncia sdo de responsabilidade da unidade organizacional responsavel pelo assunto de
atualizagao periddica.

Art. 18. A decisao pela aprovagao da abertura do Processo Administrativo de Regulagéo sera
publicada no Diario Oficial da Uniao (DOU), por meio de Despacho do Diretor-Presidente.

Art. 19. Apd6s a publicagdo no DOU do Despacho de que trata o art. 18, a unidade
organizacional de melhoria da qualidade regulatéria elaborara o Termo de Abertura do Processo
Administrativo de Regulagéo (TAP) e o publicara no sitio eletrénico da Anvisa.

Paragrafo unico. A unidade organizacional responsavel pela melhoria da qualidade
regulatoria, quando necessario, atualizara a relagdo de assuntos de atualizagao periodica.
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Art. 20. Apés a publicagdo do TAP no sitio eletrénico da Anvisa e a atualizagdo da relagéo
de assuntos de atualizagao periddica, quando necessario, a unidade organizacional responsavel
pela melhoria da qualidade regulatoria devera encaminhar o Processo Administrativo de
Regulacéo a unidade organizacional responsavel pela condugao do processo.

Secao ll
Da elaboragao da minuta de Instrugdao Normativa de atualizagao periddica

Art. 21. A elaboragao da minuta da Instrucido Normativa de atualizagao periddica devera ser
precedida de realizacdo de AIR.

Paragrafo unico. Excetua-se ao previsto no caput os casos de dispensa de AIR aprovados
pela Dicol, nos termos do art. 16 desta OS.

Art. 22. No caso de realizacédo de AIR, a unidade organizacional responsavel pelo Processo
Administrativo de Regulagédo devera observar os dispositivos previstos no Capitulo Ill da OS n °
96, de 2021, e no Capitulo IV da Portaria n°® 162, de 2021, ou outras que vierem a substitui-las.

Art. 23. A unidade organizacional responsavel devera submeter o Processo Administrativo
de Regulagao instruido com a minuta da Instrugdo Normativa de atualizag&o periddica elaborada
a apreciacao da Diretoria Supervisora da unidade.

Secao lll
Da Consulta Publica

Art. 24. A Diretoria Supervisora, apos analise, devera pautar a proposta de Consulta Publica
(CP) em Reunido Publica da Dicol e elaborar voto contendo relatério e analise circunstanciada a
ser apresentado na referida reunido.

§ 1° Excetua-se ao previsto no caput os casos de dispensa de CP aprovados pela Dicol, nos
termos do art. 16 desta OS.

§ 2° A Dicol podera deliberar, concomitantemente, acerca da proposta de abertura de
Processo Administrativo de Regulagao e da proposta de CP.

Art. 25. No caso de realizagdo de CP, a unidade organizacional responsavel pelo Processo
Administrativo de Regulagédo devera observar os dispositivos previstos na Segéo | do Capitulo IV
da OS n° 96, de 2021, e na Subsecao | da Secao Il do Capitulo V da Portaria n°® 162, de 2021, ou
outras que vierem a substitui-las.

Art. 26. No caso de aprovacao da CP, a unidade que recebeu a delegacéo para a decisao,
conforme art. 17 desta OS, devera enviar o processo administrativo a Secretaria-Geral da Diretoria
Colegiada (SGCOL) para publicagdo da CP no DOU.
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Secgao IV
Da deliberagao da Instru¢ao Normativa

Art. 27. A minuta final para edicdo ou alteragao de Instrucdo Normativa de atualizacéo
periddica devera ser submetida a apreciagao da Diretoria Supervisora.

Paragrafo unico. Nos casos de dispensa de AIR, a minuta de que trata o caput devera ser
acompanhada de Nota Técnica que contenha a fundamentagao para a edicdo do ato normativo,
a motivagao da atualizagéo especifica, incluindo informagdes de carater técnico e a confirmagéo
de alinhamento as condicdes processuais da abertura unica aprovada anteriormente, conforme
disposto no § 2° do art. 8° desta OS.

Art. 28. A Diretoria Supervisora devera solicitar a Procuradoria Federal junto a Anvisa a
analise juridica da minuta de Instru¢do Normativa de atualizag&o periddica.

Paragrafo unico. A analise juridica de que trata o caput podera ser dispensada nos casos
em que houver um modelo de minuta pré-definido e validado pela Procuradoria Federal junto a
Anvisa, mediante solicitagdo da Diretoria Supervisora.

Art. 29. Apds analise juridica, a Diretoria Supervisora podera solicitar ajustes na minuta a
unidade organizacional responsavel ou pautar a proposta de Instrucdo Normativa de atualizagao
periddica em Reunido Publica da Dicol.

Paragrafo unico. A Diretoria Supervisora devera elaborar voto contendo relatério e analise
circunstanciada a ser apresentado na Reunido Publica da Dicol.

Art. 30. Nos casos em que houver dispensa de CP e de AIR, a Dicol deliberara acerca da
proposta de Instrucdo Normativa de atualizagcdo periddica, podendo aprova-la, nos termos
apresentados pela Diretoria Supervisora, realizar ajustes, solicitar a realizagdo de diligéncias
adicionais ou promover o arquivamento do Processo Administrativo de Regulacao.

§ 1° A Dicol podera deliberar, concomitantemente, acerca da proposta de abertura de
Processo Administrativo de Regulagdo e da proposta de Instrucdo Normativa de atualizacao
periddica.

§ 2° No caso de aprovagao da proposta, a Instrugdo Normativa de atualizagdo periddica
devera ser publicada no DOU.

§ 3° No caso de arquivamento da proposta de Instru¢ao Normativa de atualizagao periddica,
devera ser publicado Despacho do Diretor-Presidente no DOU.

Art. 31. Os resultados da deliberacédo da Dicol e o voto contendo relatério e analise
circunstanciada deverao ser disponibilizados no sitio eletrénico da Anvisa pela SGCOL.
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Art. 32. A unidade organizacional de melhoria da qualidade regulatoria devera divulgar no
sitio eletrénico da Anvisa a Instrucdo Normativa de atualizagdo periddica aprovada pela Dicol e
publicada no DOU.

Paragrafo unico. A divulgagdo da Instru¢cdo Normativa de atualizagdo peridédica sera
acompanhada da publicagdo da Nota Técnica de que trata o paragrafo unico do art. 27 desta OS,
do FAP-AP de que trata o art. 8° desta OS e de outros documentos que subsidiaram a deliberacéo
da Dicol, ressalvadas as informacgdes de carater restrito ou sigiloso.

Secao V
Da Avaliagao de Resultado Regulatério

Art. 33. No caso de aprovacgao pela Dicol de Instru¢do Normativa de atualizagédo periddica
com dispensa de AIR por urgéncia, devera ser realizada a Avaliacdo de Resultado Regulatério
(ARR), nos termos do inciso | do art. 57 da Portaria n® 162, de 2021, ou outra que vier a substitui-
la.

Paragrafo unico. Excetua-se ao previsto no caput os casos de dispensa de ARR aprovados
pela Dicol, nos termos do art. 16 desta OS.

Art. 34. No caso de realizagdo de ARR, a unidade organizacional responsavel devera
observar os dispositivos previstos no Capitulo VI da Portaria n® 162, de 2021, ou outra que vier a
substitui-la.

CAPITULO IV
DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 35. Assuntos atualmente classificados como de atualizagdo periddica deverdo se
adequar aos dispositivos desta OS a partir da sua primeira atualizagao apds a entrada em vigor
desta OS.

Paragrafo unico. Mediante deliberagcdo da Dicol, assuntos de atualizagdo peridédica que
estejam organizados de forma distinta da estrutura prevista no art. 2° desta OS podem ter
condicdes de adequacao diferentes da prevista no caput.

Art. 36. Casos omissos serdo analisados pela unidade organizacional de melhoria da
qualidade regulatdria e submetidos a decisédo da Dicol.

Art. 37. O paragrafo unico do art. 1° da OS n° 96, de 2021, passa a vigorar com a seguinte
redacio:

“Paragrafo unico. Esta Orientagdo de Servigo ndo se aplica as etapas dos fluxos de guia e
de harmonizacgao e internalizagdao de assunto desenvolvido no ambito do Conselho Internacional
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para Harmonizacdo de Requerimentos Técnicos para Produtos Farmacéuticos de Uso Humano
(ICH), que seguirdo determinacgdes estabelecidas em Orientagdes de Servigo proprias. " (NR)

Art. 38. Fica revogada a OS n° 60, de 1° de abril de 2019, publicada no Boletim de Servigo
n° 14, de 1° de abril de 2019, pag. 78.

Art. 39. Esta Orientagdo de Servigo entra em vigor em 2 de janeiro de 2023.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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