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Decreto 10.139, de 28 de novembro de 2019

DispOe sobre a revisao e a consolidacao dos atos normativos
Inferiores a decreto



DECRETO N°10.139, DE 28 DE NOVEMBRO DE 2019

Art. 5° Fica determinada a revisao e a consolidacao de todos os atos
normativos inferiores a decreto.

Definicdo A revisao de atos resultara na:

A consolidacao consiste na
reuniao dos atos normativos
sobre determinada matéria em
diploma legal unico, com a
revogacao expressa dos atos
normativos incorporadas a
consolidacao.

Revisao e

Conclusao

quanto ao
atendimento
com revogagao pelo ato vigente
expressa dos das regras de
atos anteriores ‘ consolidagao

edicao de ato

Revogacao consolidado

expressa
do ato




DECRETO N°10.139, DE 28 DE NOVEMBRO DE 2019

Para a Anvisa, o Decreto é aplicavel aos seguintes atos normativos:

® ¢ 6 0O

Resolucgdes de Resolucdes — RE Instrucdes Portarias e Portarias e
Diretoria com carater Normativas — IN Instrucdes Resolucdes dos
Colegiada — RDC normativo Normativas seguintes 6rgaos
Conjuntas: extintos:
MAPA, IBAMA, MS, v Secretaria Nacional de
FUNASA, CGU, INPI Vigilancia Sanitaria -
SNVS/MS

v' Secretaria de Vigilancia
Sanitaria — SVS/MS

v" Comissao Nacional de
Normas e Padrdes para
Alimentos — CNNPA

v Outros?



FASES DA REVISAO E DA CONSOLIDACAO (ART. 11)

| - Triagem

Listagem com 0s atos
normativos inferiores a
decreto

Divulgacao na internet
até 30 de abril de 2020

Portaria da Anvisa:
definicdo de agrupamentos
de normas por pertinéncia
tematica e cronograma de
resultados

|| - Exame

Organizacéao dos atos
por
pertinéncia tematica

Verificagcdo da forma
dos atos vigentes
guanto a técnica de
elaboracao, redacao e
alteracao de atos
normativos

lll - Consolidacio ou

revogacao

[:8 Prazos a serem
definidos em Portaria
da Anvisa

- 12 etapa:

- 22 etapa
- 32 etapa
- 42 etapa

- 5% etapa

até 29/ mai /2020
. até 31/ ago /2020
. até 30/ nov /2020
. até 26/ fev /2021

: até 31/ mai /2021



NAO CUMPRIMENTO DO DECRETO

A nao consolidacao do ato normativo acarreta as seguintes consegquéncias:

| — vedacao de aplicacao
de multa por conduta
ilicita tipificada apenas na
norma nao consolidada; e

*Se, apos notificado da irregularidade, o
infrator n&o regularizar a situacdo no
prazo de um més, deixara de ser
aplicado o disposto no inciso |

Il — Vedacao de negativa de
seguimento ou de
indeferimento de
requerimento  administrativo
fundada, exclusivamente, no
nao cumprimento de exigéncia
constante apenas de norma
nao consolidada.



GUPO DE TRABALHO

Portaria n® 1.943, de 4 de dezembro de 2019

Competéncias

Produto
Final

Propor diretrizes para
realizacao do trabalho
de reviséo e
consolidacao de atos
normativos, nos termos
do Decreto 10.139/2019

| - Definir os grupos de pertinéncia
tematica para realizacao do trabalho
de revisdo e consolidacéo;

Il - Propor o cronograma para
publicacao dos atos revisados e
consolidados; e

lIl - Propor minuta de Portaria que
disciplinara sobre as competéncias,
procedimentos e rotinas para
execucao e monitoramento dos
trabalhos de revisédo e consolidacao

Relatorio Final com a
descricéo das atividades
realizadas, resultados
alcancados e propostas
formuladas

10 de fevereiro
de 2020



Gestao do
Estoque

Regulatorio da
Anvisa




ESTOQUE REGULATORIO DA ANVISA

1802

atos normativos publicados
entre 1999 e 2019

Y910

atos normativos vigentes

Q691 ...

nunca foram atualizados

@Destes, :; (;0/0 possuem

mais de 10 anos de existéncia




@ Guilhotinas %g 349 Regulamentos

Regu latorias obsoletos eliminados

Mecanismo de reforma do

marco regulatério para 0 G
identificacao de atos normativos o\) l/q} Estoque de
obsoletos e revogacao por meio

: . normas da Anvisa
de um instrumento Unico



PROPOSTAS GT PARA CUMPRIMENTO DO DECRETO

= B
ESTRATEGIA ESTRATEGIA ESTRATEGIA

; W
11

Guilhotina Regulatéria Consolidacao de_todos Arti_culac;éo com as _érea~s

Normas das extintas as normas da Anvisa que técnicas para |d_ent|f|cagao
SNVS/SVS ja sofreram pelo menos de outros conjuntos_de

uma alteracao regulamentos passiveis de

consolidacao



PROPOSTAS GT PARA CUMPRIMENTO DO DECRETO

" - N2 DE
ETAPAS PERTINENCIA TEMATICA NORMAS

Normas das extintas SNVS/SVS
(Guilhotina Regulatdria) ~4.000 normas
(Exceto Port. 344/98)

12 etapa: até
29/ mai /2020

Normas resultantes de atualizacdes
periddicas ~ 104 normas
(Exceto Aditivos e Coadjuvantes de Alimentos)

22 etapa : até
31/ ago /2020

32 etapa : até

30/ nov /2020
42 etapa : até Demais normas da Anvisa, organizadas 862 normas
26/ fev /2021 por macrotema.

52 etapa : até
31/ mai /2021



PROPOSTAS GT PARA CUMPRIMENTO DO DECRETO

Movimentacao de dois servidores para a GGREG para
atuacao nas atividades relacionadas ao cumprimento

do Decreto

v’ Preferencialmente com formacdo juridica e/ou
experiéncia em elaboracao de regulamentos
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ANALISE DO IMPACTO MONlTORAMENTO

REGULATORIO E AVALIACAO DO
RESULTADO REGULATORIO

‘\
AGENDA REGULATORIA

ndo quadnenaﬂ

Obrigada!

Gabrielle Cunha Barbosa Cavalcanti e Cysne Troncoso
Geréncia-Geral de Regulamentacao e Boas Praticas Regulatoérias - GGREG
ggreg@anvisa.gov.br

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia — DF
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www.twitter.com/anvisa_oficial
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mailto:ggreg@anvisa.gov.br

