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1. RELATORIO

Com a publicagédo do Decreto n® 10.139, de 2019 que dispbe sobre a revisédo e a
consolidacao dos atos normativos inferiores a decreto editados por 6rgaos e entidades da
administracao publica federal direta, autarquica e fundacional e impde prazos para a
consolidacao dessas normas, a Anvisa publicou a Portaria n® 201, de 20 de janeiro de 2020,
que dispde sobre as competéncias e o detalhamento dos procedimentos para os trabalhos de
revisdo e consolidagao dos atos normativos inferiores a decreto no &mbito da Agéncia.

O art. 24 desta portaria estabelece as pertinéncias tematicas que serao
avaliadas em cada uma das etapas previstas no Decreto n® 10.139/2019. Para a primeira
etapa (previsao de conclusao até 31/08/2020) e para segunda etapa (previsdo de conclusao
até 30/11/2020), estao previstas a realizagao de duas acdes de Guilhotinas Regulatérias para
a revogacao das normas obsoletas criadas pela Anvisa, pela extinta SVS/SNVS e por demais
orgaos cujas competéncias foram herdadas pela Agéncia.

Desde meados de 2014, a Geréncia-Geral de Regulamentagdo 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 atualizacado ou revogacéo, a fim de aprimorar o
marco regulatério da Agéncia.

Uma das estratégias adotadas para a racionalizacdo do Estoque Regulatéria é


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/414702

a Guilhotina Regulatéria, mecanismo de reforma do marco regulatério para identificacao e
revogagao de atos normativos obsoletos. O objetivo € que seja publicado um instrumento
anico revogando o conjunto de atos obsoletos identificados, economizando recursos e
potencializando o impacto da acdo. Entre 2016 e 2019 foram realizadas 3 etapas de
Guilhotinas Regulatérias, com a eliminagao de 349 atos normativos.

De acordo com o art. 62, incisos | e I, do Decreto n® 10.139/2019, a competéncia
para revisar e consolidar atos normativos é: (i) do 6érgdo ou da entidade que os editou, ou
(ii) do érgao ou da entidade que assumiu as competéncias do 6rgao ou da entidade extinto
que os editou. Nesse sentido, além de seus atos préprios, compete a Anvisa o trabalho de
revisar as normas das extintas Secretaria do Sistema Nacional de vigilancia Sanitaria (SNVS)
e Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS), do Ministério da Saude (MS), bem como outros
orgaos cujas competéncias foram assumidas pela Agéncia.

Desta forma, a fim de identificar as normas da SNVS e SVS que poderiam ser
candidatas a Guilhotina Regulatéria, foi extraido do banco de dados do sistema Saude
Leqis, em parceria com o MS, listagem dos atos normativos emitidos pelas secretarias citadas,
totalizando em 9744 atos vigentes identificados (SEI n® 0960726).Com relagcdo aos atos da
SVS e SNVS anteriores a 1990, foi verificada a existéncia de 1170 normas, sendo 237 delas
passiveis de comporem a ac¢ao de Guilhotina Regulatoria.

Além disso, em complementacao ao trabalho realizado pela GPROR/GGREG, a
Geréncia Geral de Alimentos - GGALI conduziu um levantamento para identificar outros atos
normativos editados pela SVS, SNVS ou por outros 6rgaos ou departamentos ja extintos ou
que disciplinaram temas cuja competéncia foi delegada a Anvisa pela Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999.

Além de todos esses atos citados que foram editados por outros 6rgaos, a
GPROR/GGREG realiza, constantemente, avaliacdo das normas publicadas pela Anvisa,
buscando identificar atos obsoletos que podem ser revogados. Nesse sentido, no escopo
desse estudo foram identificadas 21 normas publicadas pela Agéncia que ndo sdo mais
utilizados ou cujos efeitos se exauriram. Ainda, foram identificadas normas que foram criadas
exclusivamente para tornar sem efeito ou insubsistente atos normativos anteriores, que
poderiam, portanto, ser incluidos nessa acao de Guilhotina Regulatéria.

2. ANALISE

Apdés triagem de todas essas normas identificadas inicialmente, a
GPROR/GGREG concentrou seus esforcos na anéalise dos seguintes atos normativos:

e Normas das extintas SVS e SNVS e demais érgaos cuja competéncia foi herdada pela
Agéncia, publicados a partir de 1990 e obtidas através do levantamento de dados do
Saudelegis (646 atos);

¢ Normas das extintas SVS e SNVS, Divisdo Nacional de Vigilancia Sanitaria de
Alimentos DINAL/SNVS/MS, Comissao Nacional de Normas e Padrdes para Alimentos -

CNNPA/MS, Camara Técnica de Alimentos, do Conselho Nacional de Saude - CTA/CNS,
bem como outras normas do Conselho Nacional de Saude - CNS que passaram a ser de
competéncia da Anvisa, obtidas através do levantamento de dados realizado pela GGALI
(175 atos);

e Normas publicadas pela Anvisa que ndo s&o mais utilizados ou cujos efeitos se exauriram
(21 atos); e

e Qutras normas que tornam sem efeito ou insubsistente ato normativo anterior, as quais
podem ser revogadas desde que acompanhadas daquela que foi tornada sem efeito ou
insubsistente (12 atos).


https://www.saude.gov.br/component/tags/tag/saude-legis
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm

Como resultado desses esforcos, um total de 854 atos foram identificados
nessas condicdes sendo que 45 deles sdo atos com prazos expirados, revogadores ou ja
revogados tacitamente, que podem ser revogados sem a necessidade de submissdo a
Consulta Publica. Ja os outros 809 atos (175 provenientes do levantamento realizado pela
GGALI e 634 atos identificados pela GPROR), foram encaminhados a avaliacao pelas areas
técnicas e necessitam ser submetidos ao processo de Consulta Publica para a confirmacao
de que a sua existéncia nao faz mais sentido.

A partir da identificacdo dos atos normativos que poderiam ser objeto de
Guilhotina, foi necessario consultar as areas técnicas da Anvisa para identificar se alguma
das 634 normas ainda estavam em uso pela agéncia. O resultado das consultas as areas
técnicas apontou a possibilidade de revogacdo de 596 atos. Logo, adicionando
os 175 atos provenientes do levantamento realizado pela GGALI, existem,
portanto, 771 normas passiveis de revogacao através das acées de Guilhotinas
Regulatérias propostas.

Apés definir os atos passiveis de comporem as Guilhotinas Regulatérias,
respeitando as pertinéncias tematicas previamente definidas nos incisos | e Il do art. 24 da
Portaria n® 201 de 26 de fevereiro de 2020, o conjunto de 771 atos normativos foi organizado
em 2 grupos, sendo eles:

¢ Normas que podem ser revogadas sem Consulta Publica (revogacao tacita, prazo
expirado, normas revogadoras, etc.), totalizando 45 atos, e

e Normas que devem ser submetidas a CP para confirmacao da possibilidade de sua
revogacgao, com base nos resultados das consultas realizadas as areas técnicas da
Anvisa, e levantamento realizado pela GGALI, totalizando 726 atos.

Dentre os 29 atos normativos publicados pela Anvisa (a serem revogados com e
sem consulta publica), 10 pertencem ao conjunto de normas que tornam ou foram
tornadas sem efeito ou insubsistentes por outro ato normativo.

Em consulta a Procuradoria Federal junto a Anvisa, houve manifestacdo
favoravel ao prosseguimento do rito regulatério aqui explanado mediante o PARECER no
100/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU.

Nesse sentido, faz-se necessario a submissdo de minuta de Resolucédo de
Diretoria Colegiada e Minuta de Consulta Publica referente as propostas de Guilhotinas
Regulatérias para atendimento ao Decreto 10.139, de 28 de novembro de 2019.

3. VOTO

Voto pela aprovagédo da Resolugéo de Diretoria Colegiada que que Revoga
normas da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), Secretaria de Vigilancia
Sanitaria (SVS) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e pela aprovacao de
proposta de Consulta Publica que Revoga normas da Camara Técnica de Alimentos (CTA),
da Comissdo Nacional de Normas e Padrdes para Alimentos (CNNPA), do Conselho
Nacional de Saude (CNS), da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), da
Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) pelo prazo de 45 dias nos termos do processo sei 25351.911531/2020-22.
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