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ORIENTACAO DE SERVICO N° 96/ANVISA, DE 12 DE MARCO DE 2021

Dispbe sobre o fluxo para a elaboracéo e
a deliberacdo de instrumentos
regulatorios, em consonancia com a
Portaria n® 162, de 12 de marco de 2021.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes
que lhe conferem o artigo 47, IX, aliado ao artigo 54, Il do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, conforme
deliberado em Reunido Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada, realizada em 11 de marco de
2021, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Dispor sobre o fluxo para a elaboragdo e a deliberagdo de
instrumentos regulatérios, a serem adotados pelas unidades organizacionais responsaveis da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em consonancia com as diretrizes e
os procedimentos de melhoria da qualidade regulatéria, previstos na Portaria n® 162, de 12 de
marco de 2021.

Paragrafo Unico. Esta Orientacdo de Servigo ndo se aplica as etapas dos fluxos regulatorios
de atualizacdo periddica, de guia e de harmonizacgéao e internalizacdo de assunto desenvolvido
no ambito do Conselho Internacional para Harmonizacdo de Requerimentos Técnicos para
Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH), que seguirdo determinacfes estabelecidas em
Orientacdes de Servico proprias.

Art. 2° Para os efeitos desta Orientacdo de Servico, sdo adotadas as seguintes
definicbes, além das previstas na Portaria n® 162, de 12 de marco de 2021:

| - Guia: instrumento regulatorio ndo normativo, de carater recomendatério e ndo-vinculante,
com o proposito de expressar o entendimento da Agéncia sobre as melhores préticas
relacionadas a procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao cumprimento de
requisitos exigidos pelos marcos legislativo e regulatério, sendo permitida, ao agente regulado,
a adocao de abordagem alternativa aquelas prescritas no Guia, desde que compativeis com 0s
requisitos relacionados ao caso concreto, ndo caracterizando infracdo sanitaria o seu
descumprimento;

Il - Relatério de Consulta Puablica: relatério que apresenta de forma resumida o perfil
dos participantes da Consulta Publica (CP), suas opinides a respeito da minuta do instrumento
regulatério, suas percepcdes sobre os possiveis impactos da proposta e a analise da unidade
organizacional responsavel pela condugéo do Processo Administrativo de Regulacéo sobre as
contribuicdes recebidas; e

[l - Termo de Abertura de Processo Administrativo de Regulacéo
(TAP): documento pelo qual se formaliza a abertura do Processo Administrativo de Regulagao.

Art. 3° O fluxo para elaboracdo e deliberacdo de instrumentos regulatorios abrange
as seguintes etapas:
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| - abertura do Processo Administrativo de Regulacéo;
Il - realizacdo da Andlise de Impacto Regulatério (AIR);
[l - elaboracado do(s) instrumento(s) regulatério(s); e
IV - deliberacao.

Art. 4° O Processo Administrativo de Regulacdo devera seguir as etapas constantes no
artigo 3° e ser integralmente tramitado no Sistema Eletrénico de Informacfes (SEI), contendo
todos os documentos necessarios a adequada instrucdo processual.

Paragrafo anico. A qualquer momento, a unidade organizacional responsavel pelo Processo
Administrativo de Regulacdo poderd requisitar a unidade organizacional responsavel pela
promocdo de acdes de melhoria da qualidade regulatéria o apoio técnico e metodoldgico
em quaisquer etapas de que trata esta Orientacdo de Servigo.

CAPITULO Il
DA ABERTURA DO PROCESSO ADMINISTRATIVO DE REGULACAO

Art. 5° A abertura do Processo Administrativo de Regulacdo abrange desde a criacao
do processo no SEI até a publicacdo do TAP no sitio eletrénico da Anvisa.

Secao |
Dos procedimentos iniciais para abertura do processo

Art. 6° A unidade organizacional responsavel devera iniciar o Processo Administrativo
de Regulacdo no SEI com a elaboracéo e inclusdo do Formulario de Solicitagdo de Abertura do
Processo Administrativo de Regulacao.

Art. 7° O Formulario de Solicitacdo de Abertura do Processo Administrativo de Regulacdo
contera o assunto do processo regulatério, a motivacdo de sua abertura, o item da Agenda
Regulatéria vigente a que esteja relacionado, quando cabivel, bem como o apontamento sobre
proposta de realizacdo ou dispensa de CP e AIR.

81° Nos casos previstos no inciso 1V do artigo 17 da Portaria n° 162, de 12 de marco de
2021 , em que néo se aplica a realizacao da AIR, a unidade organizacional responsavel também
deverda elaborar e incluir o Formulario de Solicitacdo de Abertura do Processo Administrativo de
Regulacéo.

82° A unidade organizacional responsavel pela promocdo de acOes de melhoria da
qualidade regulatéria podera fornecer orientagdes para o preenchimento do Formulario de
Solicitacdo de Abertura do Processo Administrativo de Regulacdo e para a instrugcao
processual.

Art. 8° ApOs aelaboracdo do Formulario de Solicitacdo de Abertura, a unidade
organizacional responsavel devera enviar o Processo Administrativo de Regulacdo para a
unidade organizacional responsavel pela promocdo de acbes de melhoria da qualidade
regulatoria.

Art. 9° A unidade organizacional responsavel pela promocdo de acbes de melhoria da
qualidade regulatoria avaliara o Formulario e a instrucdo processual e procedera aos
encaminhamentos necessarios a formalizacdo da abertura do processo administrativo de
regulagéo.
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Paragrafo unico. Nos casos em que for constatada necessidade, a unidade organizacional
responsavel pela promoc¢édo de acdes de melhoria da qualidade regulatéria podera restituir o
processo a unidade organizacional responsavel para adequac¢des ou complementacodes.

Secao Il
Da abertura do processo sem deliberacao pela Diretoria Colegiada

Art. 10. Apos avaliacdo, a unidade organizacional responséavel pela promocéo de acfes de
melhoria da qualidade regulatéria elaborara e atribuird numeracgéo ao TAP e o publicara no sitio
eletrbnico da Anvisa, sem necessidade de deliberacdo da Diretoria Colegiada (Dicol), nas
seguintes situacoes:

| — processo relacionado a item da Agenda Regulatéria vigente e com previsao de realizacéo
de CP e AIR; ou

Il — processo relacionado a item da Agenda Regulatdria vigente e destinado a elaboracéo
de atos normativos que visem a consolidar outras normas sobre matérias especificas, sem
alteracdo de mérito, em que a realizacdo da AIR ndo seja aplicavel, nos termos do inciso 1V
do artigo 17 da Portaria n°® 162, de 12 de marco de 2021 , com previséo de realizagdo de CP.

Paragrafo unico. ApGs a publicacdo do TAP no sitio eletrénico da Anvisa, seréo realizados
ajustes na Ficha de Planejamento e Acompanhamento Regulatério, quando necessario.

Art. 11. Apés a publicacdo do TAP no sitio eletrdnico da Anvisa e a atualizacéo da Ficha de
Planejamento e Acompanhamento Regulatério, a unidade organizacional responsavel pela
promocdo de acdes de melhoria da qualidade regulatéria deverd encaminhar o Processo
Administrativo de Regulacao a unidade organizacional responséavel para o inicio da AIR, ou da
elaboracdo do instrumento regulatério, quando se tratar de consolidacdo de normas em que a
realizacdo da AIR ndo seja aplicavel, nos termos do inciso IV do artigo 17 da Portaria n°® 162,
de 12 de marco de 2021. .

Secéao lll
Da abertura do processo por deliberacdo da Diretoria Colegiada

Art. 12. A abertura do Processo Administrativo de Regulacdo deverd ser submetida a
deliberacdo da Dicol nos seguintes casos:

| — processo nao relacionado a Agenda Regulatoria;

Il — processo com proposta de dispensa de AIR, nos termos do artigo 18 da Portaria n°® 162,
de 12 de marcgo de 2021; ou

Il — processo com proposta de dispensa de CP, nos termos dos incisos | e lldo
artigo 39 da Portaria n°® 162, de 12 de margo de 2021.

Art. 13. Nos casos previstos nos incisos | a Ill do artigo 12, o Processo Administrativo de
Regulagcdo devera ser instruido com parecer, assinado pelo Gestor da unidade
organizacional responsavel pela sua conducéo, contendo, ao menos:

| — justificativa para a abertura de Processo Administrativo de Regulacdo nado contemplado
na Agenda Regulatéria vigente, nos casos previstos no inciso | do artigo 12;

Il — fundamentacao da proposta de edicdo ou de alteracdo do ato normativo, contendo a
identificacdo do problema regulatério que se pretende solucionar e os objetivos que se pretende
alcancar, aléem da devida motivacédo da dispensa, incluindo os elementos especificos descritos
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no artigo 19 da Portaria n°® 162, de 12 de margo de 2021, nos casos previstos no inciso Il
do artigo 12; e

[l - motivacao da dispensa da CP, nos casos previstos no inciso Il do artigo 12.

Paragrafo unico. Nos casos em que a dispensa de realizacdo de AIR se der por motivo
de urgéncia, o parecer, acompanhado do registro do compromisso de realizacdo de
Monitoramento e Avaliacdo de Resultado Regulatério (M&ARR), nos termos do inciso | do
artigo 19 da Portaria n® 162, de 12 de marc¢o de 2021 devera ser assinado também pelo Diretor
Supervisor da unidade organizacional responsavel pela conducdo do Processo Administrativo
de Regulacéo.

Art. 14. Para o0s casos previstos no artigo 12, a unidade organizacional responsavel
pela promocéo de a¢cbes de melhoria da qualidade regulatéria, apos andlise, deverd encaminhar
0 processo a Diretoria supervisora da unidade organizacional responsavel pela conducéo do
Processo Administrativo de Regulagéo.

Art. 15. A Diretoria supervisora da unidade organizacional responsavel pela conducdo do
Processo Administrativo de Regulacdo, ap0s andlise, devera pautar a proposta em
Reunido Publica da Dicol e elaborar relatério e voto circunstanciado a ser apresentado na
reunido.

Art. 16. A Dicol deliberara acerca da proposta de abertura
do Processo Administrativo de Regulacéo e dos pedidos de dispensa,
conforme artigo 12, podendo aprovar as propostas, nos termos apresentados ou com ressalvas,
rejeita-las ou solicitar a realizacdo de diligéncias.

Paragrafo Unico. No caso de deliberacdo pela dispensa de AIR, devera ser sorteado
o Diretor Relator que sera responsavel por promover e acompanhar a instru¢cdo do
Processo Administrativo de Regulacgéao.

Art. 17. Nos casos de urgéncia, com dispensa de AIR e de CP, nos termos do inciso |,
artigo 18 e do inciso |, artigo 39 da Portaria n°® 162, de 12 de marco de 2021, respectivamente,
a Dicol podera deliberar, concomitantemente, acerca da proposta de abertura de Processo
Administrativo de Regulacao e da proposta de instrumento regulatério

Paragrafo Unico. Nos casos de urgéncia, com dispensa de AIR e de CP, ndo sera realizado
sorteio e a relatoria do processo e sua submissédo a deliberacdo da Dicol ficardo a cargo do
Diretor supervisor da unidade organizacional responsavel pela conducdo do Processo
Administrativo de Regulacao.

Art. 18. Havendo aprovacdo da abertura do processo pela Dicol, a decisdo devera ser
publicada por meio de Despacho do Diretor-Presidente no Diario Oficial da Unido (DOU) e o
Processo Administrativo de Regulacdo devera ser enviado a unidade organizacional
responsavel pela promocao de acoes de melhoria da gualidade
regulatoria, que elaborara e atribuira numeracdo ao TAP e o publicara no sitio eletrdnico da
Anvisa.

81° O parecer previsto no artigo 13 sera publicado no sitio eletrdbnico da Anvisa,
concomitantemente a divulgacédo do TAP, ressalvadas informagdes com restricdo de acesso,
nos termos do disposto na Lei n°® 12.527, de 18 de novembro de 2011.

§2° Apos a publicagdo do TAP e do parecer no sitio eletrénico da Anvisa, serdo realizados
ajustes na Ficha de Planejamento e Acompanhamento Regulatério, quando necessario.
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Art. 19. Ap6s a publicagdo do TAP no sitio eletrdnico da Anvisa e a atualizagdo da Ficha de
Planejamento e Acompanhamento Regulatério, quando necessaria, a unidade organizacional
responsavel pela promoc¢ao de acbes de melhoria da qualidade regulatéria devera encaminhar
o Processo Administrativo de Regulacéo a unidade organizacional responséavel pela conducao
do Processo Administrativo de Regulacéo para o inicio da AIR ou da elaboracdo do instrumento
regulatorio, quando a AIR for dispensada.

Paragrafo Unico. O encaminhamento previsto no caput ndo ocorrera nos casos de
urgéncia, com dispensa de AIR e de CP, em que a Dicol deliberar, concomitantemente, acerca
da proposta de abertura de Processo Administrativo de Regulacdo e da proposta de
instrumento regulatério, conforme previstos no artigo 17, devendo ser observado nestas
situacOes os dispostos nos artigos 51 a 54 da Portaria n°® 162, de 12 de marco de 2021.

CAPITULO 1l
DA ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO
Secao |
Da realizacdo da Andlise de Impacto Regulatério

Art. 20. A AIR devera ser realizada para orientar e subsidiar a tomada de decisao regulatéria
na Anvisa.

81° A AIR perpassa pelo processo sistematico de analise baseado em evidéncias, que
busca avaliar, a partir da definicAho de um problema regulatério, os possiveis impactos
das alternativas regulatérias disponiveis para o alcance dos objetivos pretendidos.

82° Os recursos, esforcos e tempo empregados nas AIR devem ser proporcionais a
relevancia do problema regulatério investigado.

Art. 21. Ressalvados os casos de dispensa de AIR previstos no artigo 18 da Portaria n® 162,
de 12 de marco de 2021, a unidade organizacional responsavel pela conducdo do Processo
Administrativo de Regulacéo devera realizar a AIR, que abrangera as seguintes fases:

| - identificacdo e analise de problema regulatério;
Il - identificac&o e andlise das alternativas regulatorias; e
lll - comparacédo das alternativas regulatorias.

81° A unidade organizacional responsavel pela promocdo de acdes de melhoria da
qualidade regulatéria podera ser requisitada para prestar apoio técnico e metodoldgico as
unidades organizacionais responsaveis pela realizacdo da AIR.

82° A unidade organizacional responsavel pela promocdo de acbGes de melhoria da
qualidade regulatoria devera disponibilizar material  orientativo para elaboracdo de
AIR na Intravisa e no sitio eletrénico da Agéncia.

Art. 22. Conforme necessidade, caracteristicas e relevancia da matéria, estudos
poderdo ser objeto de contratacdo ad hoc para subsidiar a realizagdo da AIR, nos termos
da Portaria n® 217/ANVISA, de 19 de fevereiro de 2018, e suas atualizagoes.

Art. 23. As consultas aos agentes afetados e interessados e o0 levantamento de
evidéncias deverdo ocorrer ao longo de toda a realizacdo da AIR, desde as fases iniciais
da analise.
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Paragrafo Unico. A unidade organizacional responsavel pela promocdo de acdes de
melhoria da qualidade regulatoria devera disponibilizar orientagcbes sobre os mecanismos de
participacdo social na Intravisa e no sitio eletrénico da Agéncia.

Art. 24. Na fase de identificacdo e andlise de problema regulatorio, de que trata o inciso |
do artigo 21, a unidade organizacional responsavel pela conducdo do Processo Administrativo
de Regulacao devera:

| — identificar o problema regulatério que se pretende solucionar, com a apresentacdo de
suas causas e sua extensao;

Il — identificar os agentes econdmicos, 0S Usuarios dos servigos prestados e
os demais agentes afetados pelo problema regulatério identificado;

Il — identificar a fundamentacéo legal que ampara a acdo do 6rgao ou da entidade quanto
ao problema regulatorio identificado; e

IV — definir os objetivos a serem alcancados.

Paragrafo unico. Ao final desta fase, € indicado que a unidade organizacional responsavel
pela conducéo do Processo Administrativo de Regulagéao inicie a elaboracao
de Relatério Parcial de AIR, o qual contera os elementos previstos nos incisos | a IV do caput e
as evidéncias que sustentam a andlise, bem como atualize a Ficha de Planejamento e
Acompanhamento Regulatorio.

Art. 25. Na fase de identificacdo e analise das alternativas regulatorias, de que trata o inciso
Il do artigo 21, a unidade organizacional responsavel pela conducéo do Processo Administrativo
de Regulacédo devera:

| — descrever as alternativas possiveis ao enfrentamento do problema regulatério
identificado, consideradas as opcbes de ndo acéo, as solugbes normativas e, sempre que
possivel, as solu¢cdes ndo normativas;

Il — expor 0s possiveis impactos das alternativas identificadas, inclusive quanto aos seus
custos regulatorios;

[Il - mapear a experiéncia internacional quanto as medidas adotadas para a resolucdo do
problema regulatério identificado; e

IV — identificar e definir os efeitos e riscos decorrentes da edicdo, da alteracdo ou da
revogacgéao do ato normativo.

§1° Para o cumprimento do procedimento estabelecido no inciso Il, sem prejuizo aos demais
impactos relevantes ao tema em analise, € indicado que sejam expostos 0s impactos sobre:

| - os agentes econbmicos;

Il — os usuarios dos servicos prestados;

[l — o(s) 6rgéo(s) ou entidade(s) publico(s);

IV - o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS); e

V - a tecnologia da informacéo, a arrecadacao e a fiscalizacdo da Anvisa.

82° Ao final destafase, € indicado que a unidade organizacional responsavel pela

by

conducdo do Processo Administrativo de Regulacdo dé continuidade a elaboracdo de
Relatoério Parcial de AIR, o qual contera os elementos previstos nos incisos | a IV do caput e as
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evidéncias que sustentam a andlise, bem como atualize a Ficha de Planejamento e
Acompanhamento Regulatorio.

Art. 26. Na fase de comparacgdo das alternativas regulatorias, de que trata o inciso Il do
artigo 21, a unidade organizacional responsavel pela conducédo do Processo Administrativo de
Regulacéo devera:

| — comparar as alternativas regulatérias identificadas e analisadas; e

Il — descrever a estratégia para implementacdo da alternativa regulatoria sugerida,
acompanhada das formas de monitoramento e de avaliacdo a serem adotadas e, quando
couber, avaliacdo quanto a necessidade de alteragdo ou de revogacdo de normas vigentes.

Paragrafo unico. Na comparacdo das alternativas regulatérias de que trata o inciso |, a
unidade organizacional responsavel pela conducao
do Processo Administrativo de Regulacéo devera aferir a razoabilidade dos impactos das
alternativas sugeridas e fundamentar a analise com:

| - exposicdo de comparativo de impactos entre as alternativas regulatérias sugeridas;

Il - indicacdo da alternativa ou a combinacédo de alternativas regulatérias considerada mais
adequada a resolucéo do problema regulatorio e ao alcance dos objetivos pretendidos;

Il -indicacdo da metodologia especifica utilizada na comparacdo das
alternativas regulatorias; e

IV - apresentacdo da justificativa quanto a escolha do método comparativo adotado,
demonstrando sua adequacdo a comparacao das alternativas regulatérias.

Art. 27.Concluidas as fases listadas no artigo 21, a Ficha de Planejamento e
Acompanhamento Regulatorio devera ser atualizada e o0 Relatério
de AIR finalizado, contendo todos os elementos previstos nos artigos 24, 25 e 26, acrescidos
de:

| — sumario executivo objetivo e conciso que dever4d empregar linguagem simples e
acessivel ao publico em geral;

Il - consideracdes referentes as informacdes e as manifestacbes recebidas para a AIR
em eventuais processos de participacdo social ou de outros processos de recebimento de
subsidios de interessados na matéria em andlise;

Il — registro das referéncias utilizadas na elaboracdo da AIR; e

IV — identificacdo dos responsaveis pela elaboracdo e conducéo da AIR, além da data de
conclusao do Relatério de AlR.

Paragrafo unico. O conteudo do Relatério de AIR podera ser detalhado e complementado
com elementos adicionais especificos do caso concreto, de acordo com ograu de
complexidade, abrangéncia e repercussao da matéria em analise.

Secéo Il
Do processo decisorio

Art. 28. O Relatério de AIR ap6s finalizado, bem como os demais documentos que
subsidiaram sua elaboracdo deverao ser juntados ao Processo Administrativo de Regulagéo.
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Art. 29. A unidade organizacional responsavel pela conducdo do Processo Administrativo
de Regulacdo devera encaminhar o processo ao Diretor Supervisor que podera:

| - Solicitar ajustes e/ou esclarecimentos a unidade organizacional responsavel pela
conducao do Processo Administrativo de Regulacéao;

Il - Solicitar andlise de coeréncia e conformidade do Relatério de AIR a unidade
organizacional responsavel pela promocao de acdes de melhoria da qualidade regulatoria; e

Il - Pautar a matéria em Reunido Publica da Dicol.

Paragrafo dnico. No caso do inciso | deste artigo 29 a unidade organizacional
responsavel pela conducdo do Processo Administrativo de Regulacdo poderd promover
alteracdes, caso entenda pertinentes, ou apresentar ao Diretor Supervisor esclarecimentos que
justifiguem a manutencao do seu entendimento inicial.

Art. 30. Para a andlise de coeréncia e conformidade do Relatério de AIR de que trata o
inciso Il do artigo 29, a unidade organizacional responsavel pela promoc¢do de acbes de
melhoria da qualidade regulatéria devera elaborar parecer opinativo, que versarda sobre o
encadeamento logico, método e adequacdo da AIR, em conformidade com o preconizado
na Portaria n°® 162, de 12 de marco de 2021 e na presente Orientacado de Servico.

81° A unidade organizacional responsavel pela promocdo de acbes de melhoria da
qualidade regulatoria podera solicitar esclarecimentos a unidade organizacional
responsavel pela condugcdo do Processo Administrativo de Regulacdo visando subsidiar
a analise de coeréncia e conformidade de AIR.

82° ApOs a andlise de coeréncia e conformidade de AIR, a unidade organizacional
responsavel pela promocéo de acdes de melhoria da qualidade regulatéria devera instruir o
Processo Administrativo de Regulacdo com seu parecer e restitui-lo ao Diretor Supervisor.

Art. 31. Nos termos doinciso Il do artigo 29, o Diretor Supervisor da  unidade
organizacional responsavel, apos analise, devera pautar o relatério de AIR em Reunido Publica
da Dicol e elaborar relatério e voto circunstanciado a ser apresentado na reunido.

Paragrafo anico. A critério do Diretor Supervisor, a unidade
organizacional responsavel pela conducdo do Processo Administrativo de Regulacdo podera
realizar apresentacdo do Relatorio de AIR na Reunido Publica da Dicol.

Art. 32. A Dicol deliberara acerca do Relatorio de AIR, manifestando-se quanto a sua
adequacao formal e aos objetivos pretendidos, de modo a demonstrar se a adocao

da alternativa regulatoria sugerida, considerados o0s seus impactos estimados, € a mais
adequada ao enfrentamento do problema regulatorio identificado.

Art. 33. O Relatério de AIR ndo vincula a tomada de deciséo, sendo facultado a Dicol decidir
pela:

| - adogdo da alternativa ou da combinacdo de alternativas regulatorias sugerida
no Relatério da AIR;

Il - necessidade de complementacéo da AIR; ou

lll - adocao de alternativa diferente aquela sugerida no Relatério de AIR, inclusive quanto
as opc¢Oes de ndo agao ou de solugdes ndo normativas.
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81° No caso de a Dicol decidir pela complementagéo de AIR, conforme disposto no inciso
II, devera indicar quais os complementos serdo necessarios.

82° No caso da adogéo de alternativas diferentes as sugeridas no Relatorio de AIR indicada
no inciso 111, a Dicol devera fundamentar a deciséo.

83° Quando a Dicol decidir pelo disposto nos incisos | e Ill, para o prosseguimento da
matéria devera ser sorteado um Diretor Relator, que serad o responsavel por supervisionar e
acompanhar a unidade organizacional responsavel pela condugédo do Processo Regulatorio de
Regulacéo na elaboracéo do instrumento regulatério.

Art. 34. Apés a deliberacao da Dicol a unidade organizacional responsavel pela promoc¢éo
de acBes de melhoria da qualidade regulatoria devera dar publicidade:

| — ao Relatorio de AIR, nos casos em que a Dicol decidir pelo disposto nos incisos | e 11l do
artigo 33; e

Il — a deciséo fundamentada da Dicol referente aos incisos | e Il do artigo 33.

81° A publicidade referida no caput sera realizada no sitio eletronico da Anvisa, no prazo
méaximo de 10 (dez) dias Uteis apds a decisdo da Dicol referida no artigo 32, em local especifico,
com identificacdo de contetdo ao publico geral.

§2° Aplicam-se aos comandos do presente artigo as ressalvas quanto a publicacdo das
informacdes com restricdo de acesso nos termos da Lein® 12.527, de 18 de novembro de 2011.

Art. 35. Apds a decisao da Dicol, a unidade organizacional responsavel pela conduc¢éo do
Processo Administrativo de Regulacdo devera dar inicio a elaboracdo do(s) instrumento(s)
regulatério(s) estabelecido(s).

CAPITULO IV
DA ELABORACAO DO INSTRUMENTO REGULATORIO

Art. 36. Os textos dos instrumentos regulatorios deverdo ser elaborados em
linguagem simples e de facil entendimento, fornecer orientacdes claras e precisas e obedecer
a ordem logica, para que os agentes afetados e a sociedade compreendam seu contetudo e
conhecam seus direitos e obrigacoes.

81° A unidade organizacional responséavel pela conducdo do Processo Administrativo de
Regulacdo podera requisitar a unidade organizacional responsavel pela promocéo de acbes
de melhoria da qualidade regulatéria apoio técnico e metodolégico, a qualquer momento,
na definicdo e elaboracéo do instrumento regulatoério.

§2° Sempre que necessario, as unidades organizacionais responséaveis pela conducao dos
processos de trabalho relacionados a tecnologia da informacéo, arrecadacao, fiscalizacdo e
articulagdo com o SNVS devem ser acionadas para contribuir com a definicdo dos prazos de
adequacao e demais dispositivos transitorios, de que trata o artigo 35 da Portaria n°® 162, de 12
de marco de 2021.

Secéo |
Da Consulta Publica

Art. 37. Apés a elaboracdo da minuta do instrumento regulatorio normativo, a
unidade organizacional responsavel pela condugdo do Processo Administrativo de
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Regulacado deverd enviar o processo ao Diretor Relator para deliberacdo sobre a realizacao
de CP.

81° A unidade organizacional responsavel pela conducdo do Processo Administrativo de
Regulacédo devera motivar, por despacho, a proposta de CP, observando os periodos minimos
para recebimento de contribuicbes estabelecidos no artigo 43 da Portaria n° 162, de 12 de
marco de 2021.

82° Na hipotese de se optar, apos a conclusao da AlR, pela edicao, alteracéo ou revogacao
de ato normativo para enfrentamento do problema regulatério identificado, o texto preliminar da
proposta de ato normativo podera ser objeto de consulta direcionada aos segmentos sociais
diretamente afetados pela norma, mediante deliberacdo da Dicol.

83° As consultas direcionadas aos segmentos sociais diretamente afetados pela norma
previstas no 82° deverdo seguir os mesmos procedimentos descritos nos artigos 38 a 44 desta
Orientagéo de Servigo.

Art. 38. O Diretor Relator do processo, apos avaliagdo, devera pautar a proposta de CP
em Reunido Publica da Dicol e elaborar relatério e voto circunstanciado a ser apresentado na
reuniao.

81°No caso de eventual dispensa de CP, previamente aprovada pela Dicol, o
Diretor Relator devera encaminhar o processo a avaliacao juridica da Procuradoria Federal junto
a Anvisa, para posterior submissdo da minuta do instrumento regulatério normativo a
deliberacao.

82° Nos demais casos, quando considerar necessario, o Diretor Relator podera
demandar manifestacdo da Procuradoria Federal junto a Anvisa para a minuta de instrumento
regulatorio previamente a CP.

Art. 39. A Dicol deliberara sobre a proposta de CP, observando os periodos minimos para
recebimento de contribuigbes estabelecidos no artigo 43 da Portaria n® 162, de 12 de marco de
2021.

Art. 40. ApOs a aprovacdo da CP pela Dicol, a unidade organizacional responséavel
pela promocédo de acBes de melhoria da qualidade regulatéria devera elaborar, em conjunto
com a unidade organizacional responsavel, o formulario para recebimento de contribuicbes.

Art. 41. A unidade organizacional responsavel pela promocdo de acdes de melhoria da
qualidade regulatoria devera elaborar a pagina da CP no sitio eletrénico da Anvisa e atualizar
a Ficha de Planejamento e Acompanhamento Regulatorio.

Paragrafo Unico. Na pagina da CP devera ser disponibilizado o formulario para
recebimento de contribui¢cdes, a minuta do instrumento regulatorio e o material técnico usado
como fundamento para construcdo da minuta, contendo, minimamente, a manifestacéo
da Dicol e o Relatério de AIR ou o Parecer previsto no artigo 19 da Portaria n° 162, de 12 de
marco de 2021,nos casos em que a realizacdo da AIR foi excepcionalmente
dispensada, ressalvado documento de carater sigiloso.

Art. 42. Apos a finalizacdo do prazo para contribuicdes na CP, a unidade organizacional
responsavel pela promog¢éo de acdes de melhoria da qualidade regulatéria deverd encaminhar
a unidade organizacional responsavel pela conducgéo do Processo Administrativo de Regulacao,
em até 10 (dez) dias uteis, planilha com as contribuices recebidas, para anélise.
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Paragrafo Unico. A planilha com as contribuicbes recebidas durante a CP devera ser
disponibilizada no sitio eletronico da Anvisa no mesmo prazo indicado no caput.

Art. 43. Aunidade organizacional responsavel deverd analisar as contribuicbes
recebidas na CP e promover 0s ajustes pertinentes na minuta do instrumento regulatorio.

81° A unidade organizacional responsavel pela conducdo do Processo Administrativo de
Regulacédo devera elaborar Relatério de Consulta Publica contendo manifestacdo sobre as
contribuicGes recebidas.

§2° Para fins de analise e manifestagédo, a unidade organizacional responsavel pela
conducdo do Processo Administrativo de Regulacdo ndo estd obrigada a comentar ou
considerar individualmente as informacdes e manifestacdes recebidas e podera agrupa-las por
conexao ou eliminar as repetitivas e as de conteido ndo conexo ou irrelevante para a matéria
em andalise.

Art. 44. Apos a elaboragcdo do Relatério de Consulta Publica de que trata o 81° do artigo
43 e da realizacdo dos ajustes pertinentes na minuta do instrumento regulatério, a
unidade organizacional responsavel pela conducdo do Processo Administrativo de
Regulacéo devera enviar a nova proposta ao Diretor Relator para avaliacao.

Paragrafo Unico. De forma complementar a minuta de norma, o Processo Administrativo de
Regulacdo, que demandar a inclusdo, alteracdo ou exclusdo de assunto de peticdo nos
Sistemas de Peticionamento, devera ser instruido com o Formulédrio de Solicitacdo de
Manutencdo de Assunto de Peticdo, o qual sera também passivel de andlise juridica pela
Procuradoria, quando demandado pelo Diretor relator, para fins de avaliacdo e manifestacéo
acerca da incidéncia tributaria nos assuntos de peticédo vinculados ao normativo.

Secéo I
Da Analise Juridica

Art. 45. ApoOs avaliagdo, o Diretor Relator devera encaminhar o Processo Administrativo
de Regulacédo a Procuradoria Federal junto a Anvisa para analise juridica.

Art. 46. Apés a manifestacdo da Procuradoria, o Diretor Relator podera solicitar ajustes
a unidade organizacional responsavel pela conducdo do Processo Administrativo de
Regulacado ou pautar o assunto em Reunido Publica da Dicol.

Paragrafo Unico. Concluida a avaliacéo juridica, o Processo Administrativo de Regulacéo,
que envolva a inclusédo, alteracdo ou exclusdo de assunto de peticdo nos Sistemas de
Peticionamento, sera encaminhado pela Procuradoria ao Diretor Relator, o qual dara ciéncia a
Geréncia de Gestao da Arrecadacao, para observancia das recomendacdes juridico-tributarios
e elaboracao de simulacao de impacto na Arrecadagao.

CAPITULO V
DA DELIBERACAO DO INSTRUMENTO REGULATORIO NORMATIVO

Art. 47. Apos inclusdo do assunto em pauta da Reuni&o Publica da Dicol, o Diretor Relator
devera elaborar relatério e voto circunstanciado sobre a proposta de instrumento regulatério a
ser apresentada na reuniéo.

Art. 48. A partir da inclusdo do assunto na pauta da Reunido Publica da Dicol, o Relat6rio
de Consulta Publica e a minuta do ato normativo deveréao ser disponibilizados no sitio eletrénico
da Anvisa em até 3 (trés) dias Uteis antes da deliberagéo da Dicol.
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81° A unidade organizacional responsavel pelo Processo Administrativo de
Regulacédo devera incluir a minuta de que trata o caputno Processo Administrativo
de Regulacdo no SEI, em tempo habil para a sua divulgac&o no sitio eletrénico da Anvisa.

§2° A unidade organizacional responsavel pela promog¢do de acgdes de melhoria
da qualidade regulatoria devera, ap6s anuéncia do Diretor Relator, disponibilizar os
documentos de que trata o caput no sitio eletrénico da Anvisa.

Art. 49. A Dicol deliberard& acerca da proposta de instrumento regulatério
normativo, podendo aprova-la, nos termos apresentados pelo Diretor Relator, realizar ajustes,
solicitar a realizagéo de diligéncias adicionais ou promover o arquivamento do Processo
Administrativo de Regulacao.

81° Caso o instrumento regulatério normativo seja aprovado, devera haver publicacdo
do ato normativo no DOU.

82° No caso de arquivamento da proposta de instrumento regulatério normativo, devera ser
publicado Despacho do Diretor-Presidente no DOU.

Art. 50. Os resultados da deliberacdo da Dicol, os relatérios e os votos escritos, deverdo ser
disponibilizados no sitio eletrénico da Anvisa pela Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada.

Art. 51. Apés a publicacdo do instrumento normativo no DOU, a unidade organizacional
responsavel pela promocéo de acbes de melhoria da qualidade regulatéria devera divulga-lo na
pagina especifica para legislacdo no sitio eletrénico da Anvisa e atualizar a Ficha de
Planejamento e Acompanhamento Regulatério.

Art. 52. O gestor da unidade organizacional responsavel devera promover e acompanhar
as atividades para implementacdo dos instrumentos regulatérios relacionados aos Processos
Administrativos de Regulacéo instaurados em suas unidades organizacionais subordinadas.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 53. Casos omissos serdo analisados pela unidade organizacional responsavel
pela promocéao de acdes de melhoria da qualidade regulatéria e submetidos a decisdo da Dicol.

Art. 54. Fica revogada a Orientacao de Servico n°® 56/ANVISA, de 18 de dezembro de 2018,
publicada no Boletim de Servico n° 54, de 24 de dezembro de 2018, pag. 26.

Art. 55. Esta Orientagcao de Servigo entra em vigor em 1° de abril de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente



