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1. Relatorio

Trata-se de proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada que visa revogar
normas da Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS) e da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) que se encontram obsoletas.

Desde meados de 2014, a Geréncia-Geral de Regulamentagao e Boas Praticas
Regulatérias (GGREG) vem executando medidas de Gestdo do Estoque Regulatério da
Anvisa, com o objetivo de tornar o acervo de atos normativos mais organizado e acessivel.
Além disso, tém sido implementados métodos e processos de avaliagdo que permitem a
identificacdo de atos normativos passiveis de atualizacao ou revogacéo, a fim de aprimorar o
marco regulatério da Agéncia.

Uma das estratégias adotadas para a racionalizagdo do Estoque Regulatério é
a Guilhotina Regulatéria, mecanismo de reforma do marco regulatério para identificacao e
revogacdo de atos normativos obsoletos. A utilizagcdo de um instrumento Unico para
revogagcado conjunta também economiza recursos e potencializa os impactos positivos da
acao. A realizacao da Guilhotina Regulatéria esta prevista no art. 54 da Portaria n® 1.741, de
12 de dezembro de 2018.

A Anvisa ja publicou trés despachos destinados a Guilhotina Regulatéria. O
primeiro que declarou a caducidade e a revogacao tacita de seis normas de Tabaco. O
segundo, em que 128 atos normativos foram declarados caducos ou revogados tacitamente -
0 que, na época, representou 11,5% do Estoque Regulatério vigente, aproximadamente e o
terceiro que declarou a caducidade e a revogacgao tacita de outras 33 normas da Anvisa.
Porém, esses Despachos tém escopo limitado as normas cuja falta de vigéncia precisa ser,
apenas, declarada. Para outros casos de obsolescéncia, no entanto, € necessario publicar
uma Resolucdo - RDC para revogacao dessas normas. Para esse obijetivo, foi instruido o
presente processo administrativo de regulagéo.

2. Analise

Com base no exposto, percebe-se que a Guilhotina Regulatoria € extremamente
importante no contexto de um grande volume de publicacdo de atos normativos, como o



verificado no ambito da Anvisa. Desde sua criacdo, em 1999, a Agéncia publica uma média
de 87 atos por ano. Em 2003, este numero atingiu o valor de 126 normas, o que corresponde a
uma publicacdo a cada dois dias uteis. Sugere-se, portanto, que a Guilhotina Regulatéria seja
incluida como tema de Atualizacao Periddica, conforme Orientacao de Servigo (OS) n° 60, de
12 de abril de 2019.

Segundo a OS, definem-se como temas de Atualizacdo Periddica aquelas que
possuem edicoes temporais periédicas ou passam por frequentes inclusdes e alteracées em
sua composicdo, seus anexos ou listas vinculadas. Além disso, é necessario que o
problema demande a adocdo de medidas normativas de carater geral e abstrato; que nao
estejam acordados no Programa de Trabalho do Mercado Comum do Sul (Mercosul); e que
apresentem historico de ou estejam sujeitos a ao menos uma atualiza¢do a cada quatro anos.
Em termos concretos, objetiva-se publicar um instrumento de Guilhotina Regulatéria (RDC
revogadora e despacho declaratorio) ao ano, sempre que a quantidade de normas obsoletas
ultrapassar dez normativas. Dessa forma, essas edi¢des periddicas da Guilhotina Regulatéria
cumprem o0s requisitos estabelecidos acima, podendo, portanto, fazer uso do fluxo
simplificado a que estéo sujeitas as atualizacdes periddicas.

Com relagao ao padrao a ser observado nas atualizagdes, que também é tratado
na OS n? 60, de 2019, entende-se ser adequada a realiza¢do de Consulta Publica antes de
cada Guilhotina que seja publicada por meio de RDC, pois trata-se de oportunidade para
validacéo da avaliagéo feita pela GGREG, em conjunto com as areas, a respeito da validade e
efeitos da norma, para avaliagdo dos possiveis impactos da sua revogacao, bem como para a
obtencéo de mais evidéncias que subsidiem a tomada de deciséo.

Ressalto que a referida OS preconiza também, para esses casos, a realizagao
de AIR e CP porém, tendo em vista que o art. 11 da Portaria n® 1.741, de 12 de dezembro de
2018, dispde que a realizacdo de AIR nao se aplica aos atos normativos que visem revogar
atos normativos obsoletos, desde que ndo haja alteracdo de mérito, a GGREG solicita a
dispensa de realizacao de Analise de Impacto Regulatério

A presente minuta de RDC foi submetida a Consulta Publica em Novembro de
2018. O texto final propde a revogacdo de 174 normas, sendo 8 da extinta Secretaria de
Vigilancia Sanitaria e 166 da Anvisa. Apds a Consulta publica, além das revogacdes citadas,
surgiu a necessidade de se publicar outro Despacho, a semelhanga dos trés publicados
anteriormente, para declarar a revogacao tacita de oito normas do estoque regulatério da
Anvisa, perfazendo assim, um total de 182 normas.

Dessa forma, considerando todo o exposto acima, informo que essa Diretoria
Colegiada deverd deliberar sobre os seguintes itens:

a) Minuta de RDC para revogacao de 174 atos normativos;

b) Minuta de Despacho, para declaragdo da revogacado tacita de 8 atos
normativos;

c) Atualizagéo extraordinaria da Agenda Regulatéria, com fundamento no art.
69, § 29, inciso VI, da Portaria n® 1.741, de 2018 ¢,

d) Criacao do tema "Guilhotina Regulatoria" como atualizacéo periddica, com
realizacdo de consulta publica e dispensa de AIR, lembrando que, uma vez
aprovada, devera ter sorteio do relator para o novo tema, com base no art. 5°
da OS n® 60, de 2019.

3. Voto

Cabe destacar que a Gestdo do Estoque Regulatério é parte importante para



efetivacao das Boas Praticas Regulatérias na Anvisa. Os dados apresentados evidenciam a
necessidade de uma revisdao permanente do estoque regulatério da Anvisa, o que tem sido
feito de forma estruturada e periédica pela Geréncia de Processos Regulatérios
(GPROR/GGREG). Nesse sentido VOTO pela APROVACAO dos seguintes itens:

a) Minuta de RDC para revogacao de 174 atos normativos;

b) Minuta de Despacho, para declaracdo da revogacao tacita de 8 atos
normativos;

c) Atualizagéo extraordinaria da Agenda Regulatéria, com fundamento no art.
62, § 29, inciso VI, da Portaria n® 1.741, de 2018 e,

d) Criacdo do tema "Guilhotina Regulatoria" como atualizacéo periodica, com
realizacdo de consulta publica e dispensa de AlR.

E 0 meu voto que submeto as consideracdes dessa Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Fernando Mendes Garcia Neto, Diretor, em
18/06/2019, as 16:37, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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