GRUPO DE Revisao e consolidacao dos atos

TRABALHO normativos da Anvisa

Portaria n® 1.943, de 4 de

dezembro de 2019 Decreto 10.139, de 28 de nhovembro de 2019




DECRETO N°10.139, DE 28

Art. 12 Este Decreto dispde sobre a revisao e a consolidacao dos atos normativos inferiores a
decreto editados por orgaos e entidades da administracao publica federal direta, autarquica e

fundacional.
=8 O Decreto aplica-se a: O Decreto nao se aplica a: D

| - portarias;

Il - resolucgoes; | - atos cujo destinatario, pessoa natural ou
lll - instrugdes normativas; juridica, esteja nominalmente identificado; e

IV - oficios e avisos;

V - orientacGes normativas; Il - recomendagbes ou diretrizes cujo nao
VI - diretrizes; atendimento nao implique aos destinatarios
VIl - recomendagoes; consequéncias juridicas, efetivas ou potenciais.

VIl - despachos de aprovagao; e
IX - qualquer outro ato inferior a decreto com
conteudo normativo.



DECRETO N°10.139, DE 28 1

Competéncia para revisar e consolidar ¢

v
. _

Orgio ou entidade Orgio ou entidade Orgao ou entidade
que os editou gue assumiu as com competencia
competéncias do sobre a matéria

(quando néo for possivel
identificar o orgdo
responsadvel)

orgao ou da entidade
extinto que os editou



DECRETO N° 10.139, DE 28 DE NOVEMBRO DE 2019

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

Resolugées de Instrucoes Resolugbes — RE
Diretoria Normativas — IN aprovadas pela
Colegiada — RDC Diretoria Colegiada,

de carater geral,
abstrato e de alcance
externo

® ¢ ¢ 6 0 o

Portarias e
Instrugoes
Normativas

Conjuntas:
Ex.: MAPA,
IBAMA, etc

Outros atos Outros atos
normativos normativos, de
editados pela carater geral e
Diretoria Colegiada, abstrato, de alcance
de carater geral, externo, editados por
abstrato e de orgaos ja extintos,
alcance externo; cujas competéncias

foram assumidas pela
Anvisa



DECRETO N°10.139, DE 28 DE NOVEMBRO DE 2019

Dispde sobre a revisao e a consolidagao
dos atos normativos inferiores a decreto.

A revisao de atos resultara (Art. 7°):

Revisao e edicao

5 . de ato
evogacao consolidado com

expressa dO revogagéo
atO expressa dos atos

Conclusao quanto
ao atendimento
pelo ato vigente

das regras de
consolidacao

anteriores




LINHA DO TEMPO

COM POSICAO DO GT:
v Diretorias;

v" Procuradoria — PROCR; InstituiciodoGrupade Trabalhoter) |
. : . . = Publicagdo da Portaria 1.943/2019. 12 ReuniSo do GT (Membrosdo GT)
v’ Secretaria Geral da Diretoria Colegiada — SGCOL; (04/12/2019) - Apresentacho do Detreto,
N 5 ~ = (Contextualizagdoda do do ue na Anvisa;
v' Geréncia Geral de Regulamentagdo e Boas | L Propostade cronogramade ontegs
7 4. 7 . ROP 30/2019 [06/12/2019)
Praticas Regulatorias — GGREG. - Arovaco da proposta de cronograma de
ent 5.
- Autr:l?;aqﬁo da Movimentag¢3o de 2 servidores R
D U R ACAO : parara GGRE((;mjlzIzo]_g] |r 23 Reuniio do GT (Areas Técnicas)
| = Apresentagdo do Decreto;
\/ 04/12/2019 a 10/02/2020 : = Contextualiza¢ao da Gest3o do Estoque na Anvisa;
" = Proposta de cronograma de entregas.
A : (12/12/2019)
CO M P ETE N CIAS Estudos, reunites técnicas _"‘E
. . N 5 /. e outras atividades
v" Definir os grupos de pertinéncia tematica; :
1
v’ Propor o cronograma para entrega dos !
resultados; |
. . 1
v’ Propor minuta de Portaria que trata.das " Srmezaar T Tommmees
competéncias, procedimentos e rotinas os N o oGt
trabalhos de revisdo e consolidacdo. el zes)




ESTRATEGIAS APROVADAS PELA DICO

NA ROP 30/2019 (10/12/2019)

m ESTRATEGIA m ESTRATEGIA

B ESTRATEGIA

“Revogaco” Consolidagao das Identificagao, junto as areas
Normas de 6rgéaos extintos normas da Anvisa que ja técnicas, de outros
(Ex.: SNVS/SVS) sofreram pelo menos conjuntos de regulamentos

uma alteragao passiveis de consolidagao



RESULTADO DO GT

PORTARIA N° [N2], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

MINUTA

Dispde sobre as competéncias e o
detalhamento dos procedimentos para os
trabalhos de revisdo e consolidacdo dos
atos normativos inferiores a decreto no
dmbito da Agéncia Macional de Vigildncia
Sanitéria - Anvisa.

CAPITULO 1

DAS DISPOSICOES GERAIS

CAPITULO I

DAS FASES DA REVISAO E CONSOLIDACAO

CAPITULO 111

DAS COMPETENCIAS PARA REVISAO E CONSOLIDACAO DOS ATOS NORMATIVOS

CAPITULO 1V

DOS PROCEDIMENTOS PARA REVISAO E CONSOLIDACAO DOS ATOS NORMATIVOS

CAPITULO V

DAS PERTINENCIAS TEMATICAS, ETAPAS E PRAZOS

CAPITULO VI

DAS DISPOSICOES FINAIS



PERTINENCIAS TEMATICAS E CRONOGRAMA

MAI/2020 AGO0/2020 NOV/2020 FEV/2021 MAI/2021

1 aETAPA 2 aETAPA 3 aETAPA 4 aETAPA 5 aETAPA

v. Normas de o¢rgéos ja

fint q Normas de 6rgaos ja v' Servigos de Interesse para v Saneantes v" Medicamentos
z(ciltgn?:nte cu'or:vosfzitzz extintos cua a Saude v Agrotoxicos Y Alimentos
’ Jos necessidade ou v' Laboratérios Analiticos v' Servicos de Saude
tenham se exaurido no . =
significado ndo puderem v"  Tabaco v Temas
tempo ~ou ~ que tenham ser identificados v Organizacdo e Gestdo do i
apenas revogado outras SNgVS ¢ . ;rar(;sversals
normas rodutos para a
v tl::(;:r;s?s resclgssni:‘iec;s’a diz v Insumos Farmacéuticos Saude
v. Normas passiveis de - v" Farmacopeia
: o ! como Atualizacao ..
simplificacao, para Periédica (OS 60 de v Gestao interna
eliminacdo de exigéncias 1/04/2019) v' Sangue, Tecidos, Células
obsoletas de cbpias e Orgédo
autenticadas e v Cosméticos
reconhecimentos de firma v Portos, Aeroportos e

(Lei 13.726/2018, Lei
13.460/2017 e Decreto
9.094/2017)

Fronteiras



ITENS PARA DELIBERACAO DA DICOL

1. RESULTADOS DO GT

2. PORTARIA QUE DISPOE SOBRE PROCEDIMENTOS E
COMPETENCIAS PARA AO TRABALHO DE REVISAO E
CONSOLIDACAO

3. TERMO DE ABERTURA DE PROCESSO — TAP PARA INICIO
DOS TRABALHOS DE REVISAO E CONSOLIDACAO DOS ATOS
NORMATIVOS DA ANVISA
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)

ANALISE DO IMPACTO MONITORAMENTO
REGULATORIO E AVALIACAO DO
RESULTADO REGULATORIO

AGENDA REGULATORIA

ciclo quadrienal
2017-2020
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