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1. Relatorio

Cuida-se da proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que "Revoga
normas da Camara Técnica de Alimentos (CTA), da Comissdo Nacional de Normas e
Padroes para Alimentos (CNNPA), do Conselho Nacional de Saude (CNS), da Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), da Secretaria de Vigilancia Sanitéria (SVS) e da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)",Tema n? 1.1 - Boas Praticas Regulatérias
no ambito da Anvisa da agenda regulatério 2017/2020, sob responsabilidade da Geréncia de
Processos Regulatérios - GPROR.

O Decreto n® 10.139, de 2019, dispde sobre a revisao e a consolidacao dos atos
normativos inferiores a decreto editados por érgaos e entidades da administracdo publica
federal direta, autarquica e fundacional e impde prazos para a consolidacdo dessas normas
em seu artigo 14.

Para atender ao Decreto, 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 consolidagdo dos atos normativos inferiores a decreto no ambito 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 e como tratativa para
a pertinéncia tematica 3 da segunda etapa (previsdo de conclusdao até 26 de fevereiro de
2021), propbs-se a realizacdo acao de Guilhotina Regulatéria para a revogacao das normas
obsoletas criadas pela Anvisa, pelas extintas SVS/SNVS e por demais 6rgaos cujas
competéncias foram herdadas pela Agéncia.



a) pertinéncia tematica 3: normas editadas por 6rgdos ja extintos, cujas competéncias
foram assumidas pela Anvisa e cuja necessidade ou significado ndo puderem ser
identificados; €"

O objetivo é que seja publicado um instrumento Unico revogando o conjunto de
atos obsoletos identificados, economizando recursos e potencializando o impacto da acao.

O produto do trabalho de consolidagdo foi a elaboragcdo, com base nos
resultados das consultas realizadas as areas técnicas da Anvisa e levantamento realizado
pela Geréncia Geral de Alimentos, GGALI, de Minuta de Consulta Publica para confirmacao
da possibilidade de revogacdo de (i) normas editadas por 6rgdos ja extintos, cujas
competéncias foram assumidas pela Anvisa e cuja necessidade ou significado ndo puderam
ser identificados; (ii) normas editadas pela Anvisa sem efeito ou insubsistente; e (iii) as
respectivas normas editadas pela Anvisa que tornam sem efeito ou insubsistente ato
normativo anterior, visando a consolidacado do Estoque Regulatério da Anvisa nos termos do
Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019.

Desta forma, na Reunido da Diretoria Colegiada do dia 21 de julho de 2020, foi
aprovada a realizacédo de consulta publica, pelo prazo de 45 dias propondo a revogacao de
725 atos.

Conforme aponta do RELATORIO DE ANALISE DAS CONTRIBUICOES —
RAC, participaram da consulta publica 13 respondentes, o0s quais submeteram 29
contribuigdes.

A partir das respostas dos contribuintes, foram realizadas nove modificagdes na
proposta inicial da minuta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC), resultando na
exclusao de incisos dos artigos segundo, terceiro e quarto.

A procuradoria Federal junto a Anvisa se manifestou favoravelmente a proposta
de RDC mediante o PARECER n® 100/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AG.

Reforca a Procuradoria Federal junto a Anvisa que :

"Considerando gque o processo regulatério da ANVISA, no qual se insere a ferramenta da
Guilhotina Regulatéria, tem a finalidade da transparéncia e maior publicidade e
conhecimento dos atos nele inseridos, ndo ha qualquer impedimento de que se faca a
publicagcéo da revogagdo como intentada. Ademais, em um olhar mais ampliado, pode-se
até dizer que a declaracdo expressa de revogacao contribui para a segurancga juridica, na
razdo direta de que elimina dlvidas quanto aquelas normas que estdo vigentes e eficazes
para a regulacdo das relagcbes juridicas mantidas por esta Agéncia no seu papel
regulatoério-sanitéario.”

2. Voto

Voto pela aprovacdo da proposta de Resolugdo de Diretoria Colegiada que
"Revoga normas da Camara Técnica de Alimentos (CTA), da Comissao 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)."
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Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 17/12/2020, as 11:27, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°,
§ 1°, 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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