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ORIENTAGAO DE SERVIGO N° 56/ANVISA, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2018

Dispde sobre o fluxo para a elaboragao e a
deliberagdo de instrumentos regulatérios, em
consonancia com a Portaria n° 1.741, de 12 de
dezembro de 2018

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe conferem o art. 47, X e o art. 54, Il e § 2° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10de
dezembro de 2018, conforme deliberado em Reunido Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada
realizada no 4 de dezembro de 2018, resolve:

CAPITULOI

DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 1° Dispor sobre o fluxo para a elaboragéo e a deliberagédo de instrumentos regulatorios
normativos e ndao normativos, a serem adotados pelas unidades organizacionais responsaveis
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em consonancia com as diretrizes e os
procedimentos de melhoria da qualidade regulatoria, previstos na Portaria n° 1.741, de 12 de
dezembro de 2018.

Paragrafo unico. Esta Orientagdo de Servico ndo se aplica as etapas do fluxo regulatorio
de atualizagdes periddicas e de guias, que seguirdo determinagcbes estabelecidas em
Orientagdes de Servigo proprias.

Art. 2° Para os efeitos desta Orientacdo de Servigo, sdo adotadas as seguintes definigdes,
além das previstas na Portaria n° 1.741, de 12 de dezembro de 2018:

| — Cardapio de Instrumentos Regulatdrios: documento que apresenta uma lista
exemplificativa de instrumentos regulatérios normativos e ndo normativos com o intuito de
auxiliar as unidades organizacionais na definicdo do instrumento mais adequado para
formalizagdo da intervencédo regulatoria;

I — Cardapio de Participacdo Social: documento que apresenta, de modo exemplificativo,
diferentes mecanismos de participacado social utilizados pela Anvisa para a captacao, validagao
ou discussdo de informagdes no Processo Administrativo de Regulagdo que distingue as
caracteristicas e os momentos recomendados para cada mecanismo;

Il - Relatorio de Analise da Participagdo Social (RAPS): relatorio elaborado a partir das
informacdes obtidas na consulta publica e que apresenta de forma resumida o perfil dos
respondentes, suas opinides a respeito da minuta do instrumento regulatério, bem como suas
percepcdes sobre os possiveis impactos da proposta;

IV — Relatério de Analise de Contribui¢des (RAC): relatério que apresenta analise sobre as
contribuigdes recebidas na consulta publica;
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V — Termo de Abertura de Processo Administrativo de Regulacéo (TAP): instrumento pelo
qual se formaliza a abertura do Processo Administrativo de Regulagao.

Art. 3° O fluxo para elaboragdo e deliberacdo de instrumentos regulatorios abrange as
seguintes etapas:

| —abertura do Processo Administrativo de Regulagéo;

Il — realizagdo da Analise de Impacto Regulatério (AIR);

Il — elaboragdo de instrumentos regulatorios; e

IV — deliberagdo, no caso de instrumentos regulatorios normativos.

Art. 4° O Processo Administrativo de Regulagdo devera seguir as etapas constantes no art.
3° e ser integralmente tramitado no Sistema Eletronico de Informagdes (SEI), contendo todos os
documentos necessarios a adequada instrugdo processual.

Paragrafo unico. A qualquer momento, a unidade organizacional responsavel pelo
Processo Administrativo de Regulagao podera requisitar a unidade organizacional responsavel
pela promogdo de agcdes de melhoria da qualidade regulatéria o assessoramento em quaisquer
etapas de que trata esta Orientagdo de Servico.

CAPITULOI
DA ABERTURA DO PROCESSO ADMINISTRATIVO DE REGULACAO

Art. 5° A abertura do Processo Administrativo de Regulagdo abrange desde a criacdo do
processo no SEIl até a publicacdo do Termo de Abertura do Processo Administrativo de
Regulacédo (TAP) no sitio eletrénico da Anvisa.

Secao |
Dos procedimentos iniciais para abertura do processo

Art. 6° A unidade organizacional responsavel devera iniciar o Processo Administrativo de
Regulagdo no SEI com o preenchimento e inclusdo do TAP.

Art. 7° O TAP devera delimitar o escopo do estudo regulatério, a partir da situagéo-
problema inicialmente levantada e que sera objeto de estudo.

Paragrafo unico. A unidade organizacional responsavel pela promog¢ao de acgbes de
melhoria da qualidade regulatoria podera auxiliar no preenchimento do TAP.

Art. 8° A unidade organizacional responsavel devera enviar o Processo Administrativo de

Regulagdo para a unidade organizacional responsavel pela promogao de a¢des de melhoria da
qualidade regulatéria.

Secaol ll
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Da abertura do processo sem deliberagao pela DICOL

Art. 9° A unidade organizacional responsavel pela promogdo de agdes de melhoria da
qualidade regulatoria, ao receber o Processo Administrativo de Regulagao, devera avaliar o TAP
e podera:

| — restituir o processo a unidade organizacional responsavel, caso sejam necessarias
adequacdes; ou

Il — atribuir numeragéo ao TAP, publica-lo no sitio eletrénico da Anvisa e promover eventual
atualizagdo da Ficha de Planejamento e Acompanhamento Regulatorio.

Art. 10. Apés a publicagdo do TAP e a atualizagdo da Ficha de Planejamento e
Acompanhamento Regulatério, a unidade organizacional responsavel pela promogédo de agdes
de melhoria da qualidade regulatéria devera encaminhar o Processo Administrativo de
Regulagdo a unidade organizacional responsavel para o inicio da Analise de Impacto
Regulatorio.

Secao lll
Da abertura do processo por deliberagao da DICOL

Art. 11. O TAP devera ser submetido a deliberagdo da Diretoria Colegiada (DICOL) nos
casos de Processos Administrativos de Regulag&o:

| - ndo relacionados aos temas da Agenda Regulatoria;

I — com proposta de dispensa de AIR, nos termos do art. 12 da Portaria n° 1.741, de 12 de
dezembro de 2018; ou

Il - com proposta de dispensa de Consulta Publica (CP), nos termos do § 2° do art. 29
da Portaria n° 1.741, de 12 de dezembro de 2018.

§ 1° Nos casos previstos no inciso | deste art. 11, a area responsavel podera solicitar a
atualizagdo extraordinaria da Agenda Regulatoria, nos termos da Portaria n° 1.741, de 12 de
dezembro de 2018.

§ 2° Nos casos previstos no inciso Il deste art. 11, o TAP devera conter a descricdo do
problema regulatdrio, dos objetivos e da estratégia de implementacdo e monitoramento, além da
devida fundamentagcédo da dispensa.

§ 3° Nos casos previstos no inciso lll deste art. 11, o TAP devera conter a devida
fundamentagcdo que motive a dispensa da CP.

Art. 12. Para os casos previstos no art. 11, a unidade organizacional responsavel pela
promogao de agdes de melhoria da qualidade regulatéria, apos analise, devera encaminhar o
processo a Diretoria supervisora das agdes de melhoria da qualidade regulatoria.
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Art. 13. A Diretoria supervisora das ag¢des de melhoria da qualidade regulatéria apos
analise devera pautar a proposta em Reunidao Ordinaria Publica da DICOL e elaborar relatério e
voto circunstanciado a ser apresentado na reunido.

Art. 14. A DICOL deliberara acerca da proposta de abertura de processo de regulagéo, da
inclusdo do tema na Agenda Regulatéria, da dispensa de AIR, ou da dispensa de CP, quando
couberem, podendo aprovar ou rejeitar as propostas, nos termos apresentados ou com
ressalvas, rejeita-las ou solicitar a realizagédo de diligéncias.

Paragrafo unico. No caso de deliberagdo pela dispensa de AIR, devera ser sorteado o
Diretor Relator que sera responsavel por promover e acompanhar a instrucdo do Processo
Administrativo de Regulagao.

Art. 15. Havendo aprovacao das propostas pela DICOL, a decisao devera ser publicada por
meio de Despacho do Diretor-Presidente no Diario Oficial da Unido (DOU) e o Processo
Administrativo de Regulagdo devera ser enviado a unidade organizacional responsavel pela
promogao de agbdes de melhoria da qualidade regulatéria para a adogdo das devidas
providéncias, nos termos do inciso Il do art. 9°.

Art. 16. Apdés a publicagdo do TAP e a atualizacdo da Ficha de Planejamento e
Acompanhamento Regulatério, a unidade organizacional responsavel pela promogédo de acdes
de melhoria da qualidade regulatoria devera encaminhar o Processo Administrativo de
Regulagcdo a unidade organizacional responsavel para o inicio da Analise de Impacto
Regulatério ou da elaboragéo do instrumento regulatério, quando a AIR for dispensada.

CAPITULOIlI
DA ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO

Art. 17. A Andlise de Impacto Regulatério (AIR) devera ser realizada para orientar e
subsidiar a tomada de decisdo regulatéria na Anvisa, conforme determinado pelo art. 10 da
Portaria n® 1.741, de 12 de dezembro de 2018.

Art. 18. Ressalvados os casos de dispensa de AIR previstos no art. 12 da Portaria n°
1.741, de 12 de dezembro de 2018, a unidade organizacional responsavel devera realizar a AIR,
que abrangera as seguintes fases:

| —analise e identificagado do(s) problema(s) regulatorio(s);
Il — identificacdo das opgdes regulatérias; e
Il — comparacéo das opg¢des regulatérias.

Art. 19. Para realizagcdo da AIR, é recomendavel que a unidade organizacional responsavel
pelo Processo Administrativo de Regulagéo consulte o Guia de Andlise de Impacto Regulatério,
elaborado pela Anvisa e disponivel na Intravisa e no sitio eletrébnico da Agéncia.

Art. 20. Conforme necessidade, caracteristicas e relevancia da matéria, estudos poderao
ser objeto de contratagdo ad hoc, para subsidiar a realizacdo da AIR, nos termos da Portaria n°
217/ANVISA, de 19 de fevereiro de 2018 ou outra que vier a substitui-la.
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Art. 21. As consultas aos agentes afetados e interessados e o levantamento de evidéncias
deverao ocorrer ao longo de toda a realizagdo da AIR, tendo inicio ainda nas fases iniciais da
analise.

Paragrafo unico. As orientagbes sobre os mecanismos para consulta aos interessados e
aos agentes afetados poderdo ser acessadas no Cardapio de Participagdo Social,
disponibilizado na Intravisa e no sitio eletrbnico da Anvisa.

Art. 22. Na fase de analise e identificagdo de problemas regulatérios, a unidade
organizacional responsavel devera:

| — definir o problema regulatorio e sua magnitude;

II — identificar as possiveis causas raizes do problema regulatério, bem como suas
consequéncias;

Il — levantar evidéncia(s) sobre o problema regulatorio;

IV —identificar os agentes afetados e interessados;

V - definir os objetivos gerais e especificos da atuagao regulatoria; e

VI —identificar a base legal que fundamenta a atuagdo da Agéncia.

§ 1° A unidade organizacional responsavel podera realizar atividades que a auxiliem na
analise, tais como formar grupos de trabalho, realizar oficinas, entre outros.

§ 2° A unidade organizacional responsavel pela promocdo de acbdes de melhoria da
qualidade regulatéria podera mediar a oficina de analise e identificagdo de problemas.

Art. 23. Na fase de identificagcdo das opgdes regulatorias, a unidade organizacional
responsavel devera:

| — mapear experiéncias internacionais para o tratamento do problema regulatorio;

Il — identificar as opg¢des regulatérias para o enfrentamento do problema e alcance dos
objetivos definidos, incluindo a manutengéo ou o aprimoramento da situagao regulatéria vigente;
e

Il — analisar a viabilidade e a proporcionalidade das opg¢des regulatorias, avaliando a
adequacéao das opg¢des com a complexidade do problema.

§ 1° A unidade organizacional responsavel devera identificar o maior numero possivel de
opgdes regulatorias, considerando, além das opgbdes normativas, a opgdao de manutengcédo da
situacao atual e, sempre que possivel, op¢des ndo normativas.

§ 2° Para auxiliar na identificacdo das opgbes regulatorias, recomenda-se que a unidade
organizacional responsavel consulte o Cardapio de Instrumentos Regulatérios, disponivel na
Intravisa e no sitio eletrbnico da Anvisa.

§ 3° A unidade organizacional responsavel pela promog¢do de acgdes de melhoria da
qualidade regulatéria podera assessorar na fase de identificagdo das opgdes regulatorias.

Art. 24. Na fase de comparagcao das opg¢des regulatérias, a unidade organizacional
responsavel devera:
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| — considerar os principais impactos esperados de cada uma das opgdes regulatdrias, em
relagdo a situagao atual, avaliando seus possiveis efeitos positivos e negativos, suas vantagens
e desvantagens;

Il — avaliar a existéncia de impactos especificos sobre os agentes afetados e interessados,
tais como cidadaos, setor regulado, Anvisa e demais entes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS); e

Il — identificar a opgdo ou a combinacdo de opcdes que se mostre mais adequada para o
alcance dos objetivos pretendidos.

§ 1° A unidade organizacional responsavel podera utilizar metodologias sugeridas no Guia
de AIR, disponivel na Intravisa e no sitio eletrénico da Anvisa, ou outras que permitam comparar
0s possiveis impactos das opg¢des regulatérias consideradas.

§ 2° A unidade organizacional responsavel pela promog¢do de agdes de melhoria da
qualidade regulatéria podera assessorar na fase de comparagao das opgdes regulatorias.

Art. 25. Os resultados obtidos nas fases de que tratam os arts. 22 a 24 desta Orientacio de
Servico deverao ser apresentados na forma de Relatério Preliminar de AIR.

§ 1° O Relatério Preliminar de AIR devera trazer, ao menos, o conteudo previsto nos
incisos | a VIl do art. 16 da Portaria n° 1.741, de 12 de dezembro de 2018, podendo apresentar
conteudo adicional ou complementar.

§ 2° A unidade organizacional responsavel podera utilizar o modelo sugerido para o
Relatorio de AIR disponivel na Intravisa.

Art. 26. A unidade organizacional responsavel devera instruir o Processo Administrativo de
Regulacdo com o Relatério Preliminar de AIR e os demais documentos que subsidiaram sua
elaboragdo, e encaminha-lo a unidade organizacional responsavel pela promogédo de agdes de
melhoria da qualidade regulatoria para realizagdo da analise de coeréncia e conformidade de
ARR.

§ 1° A analise de coeréncia e conformidade de que trata o caputdeste art. 26 devera
observar a clareza, a conformidade, a coesdo e a proporcionalidade dos elementos que
compdem o Relatorio de AR e avaliar o nexo e o encadeamento légico das fases da AIR,
considerando as recomendacdes constantes no Guia de AIR.

§ 2° Para a analise de coeréncia e conformidade de AIR, a unidade organizacional
responsavel pela promogdo de ag¢des de melhoria da qualidade regulatéria podera solicitar
esclarecimentos a unidade organizacional responsavel.

§ 3° Apos a analise de coeréncia e conformidade de AIR, a unidade organizacional
responsavel pela promogdo de agdes de melhoria da qualidade regulatéria devera instruir o
Processo Administrativo de Regulagcdo com seu parecer e restitui-lo a unidade organizacional
responsavel.
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Art. 27. A unidade organizacional responsavel devera motivar, por despacho, a proposta de
duragao da TPS, que devera ser proporcional a relevancia do problema regulatério investigado e
compativel com a complexidade da matéria.

Paragrafo unico. Em casos especificos, a dispensa da TPS podera ser solicitada mediante
justificativa constante no despacho.

Art. 28. A unidade organizacional responsavel devera encaminhar o Processo
Administrativo de Regulagdo, instruido com o Relatério Preliminar da AIR e a proposta de
realizagdo da Tomada Publica de Subsidios (TPS), a Diretoria supervisora das agdes de
melhoria da qualidade regulatéria.

Art. 29. A Diretoria supervisora das agdes de melhoria da qualidade regulatoria devera
analisar o Relatério Preliminar da AIR e a proposta de realizagao da TPS e podera:

| — solicitar esclarecimentos e complementacdo de informag¢des a unidade organizacional
responsavel; ou
Il — pautar a matéria em Reunido Ordinaria Publica da DICOL.

§ 1° No caso do inciso | deste art. 29, a unidade organizacional responsavel podera
promover alteragdes, caso entenda pertinentes, ou apresentar esclarecimentos que justifiquem a
manutencdo do seu entendimento inicial.

§ 2° No caso do inciso Il deste art. 29, a Diretoria supervisora das a¢gdes de melhoria da
qualidade regulatéria devera elaborar relatério e voto circunstanciado a ser apresentado na
reunido da DICOL.

Art. 30. A unidade organizacional responsavel devera realizar apresentagcao do Relatério
Preliminar de AIR e da proposta de realizacdo de TPS na reunido da DICOL.

Art. 31. A DICOL deliberara acerca do Relatorio Preliminar da AIR e da proposta de
realizacao ou dispensa de TPS, podendo:

| — aprova-los integralmente;

Il — aprova-los, com ressalvas;

Il = solicitar diligéncias a unidade organizacional responsavel, caso entenda necessario
realizar complementagdes; ou

IV -arquivar o Processo Administrativo de Regulagao.

§ 1° No caso dos incisos |, Il e lll deste art. 31, devera ser sorteado o Diretor Relator, que
devera promover e acompanhar a instrucdo do Processo Administrativo de Regulagao.

§ 2° No caso doinciso IV deste art. 31, o arquivamento devera ser publicado no DOU.

§ 3° O desarquivamento do Processo Administrativo de Regulacdo devera ser objeto de
deliberacédo da DICOL.
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Art. 32. A DICOL podera deliberar acerca da realizacdo da AIR complementar, nos termos
do § 1°do art. 16 e do inciso IV do art. 22, da Portaria n® 1.741, de 12 de dezembro de 2018,
manifestando-se sobre a motivagao e o objetivo do estudo.

Art. 33. Ap6s a aprovagao da realizagdo da TPS pela DICOL, a unidade organizacional
responsavel pela promogao de agdes de melhoria da qualidade regulatéria devera:

| — elaborar, em conjunto com a unidade organizacional responsavel, o formulario para
recebimento de contribuicdes para a TPS;

I — apoiar a unidade organizacional responsavel na elaboragdo de Edital de Chamamento
ao publico e publica-lo no sitio eletrénico da Anvisa; e

Il — atribuir numeracéo propria a TPS e publica-la no sitio eletrénico da Anvisa.

Art. 34. Encerrada a TPS, a unidade organizacional responsavel pela promog¢ao de agoes
de melhoria da qualidade regulatéria devera enviar as contribuigdes recebidas para analise da
unidade organizacional responsavel e disponibiliza-las no sitio eletrébnico da Anvisa.

Art. 35. A unidade organizacional responsavel devera analisar as contribuigbes recebidas
na TPS e concluir o Relatério da AIR, realizando eventuais ajustes.

Paragrafo unico. As consideragdes sobre as contribuigdes recebidas deverdo constar na
versao final do Relatorio da AIR.

Art. 36. A verséo final do Relatério de AIR devera conter o plano de implementagdo da
opgao regulatoria recomendada e apresentar:

| — estratégia para implementagdo da opgao regulatéria recomendada, com descrigao das
agdes a serem executadas;

I — mecanismos de controle e fiscalizagdo a serem adotados em caso de opgéao regulatoria
normativa; e

I — mecanismos de monitoramento da opgao regulatéria recomendada, com descrigdo dos
indicadores a serem monitorados;

Art. 37. Apos a conclusdo do Relatério da AIR, a unidade organizacional responsavel
devera elaborar o(s) instrumento(s) regulatério(s), considerando a opgao regulatdria eleita para
alcangar os objetivos pretendidos.

_ CAPITULOIV ]
DA ELABORAGAO DO INSTRUMENTO REGULATORIO

Art. 38. Os textos dos instrumentos regulatérios deverao ser elaborados em linguagem
simples e de facil entendimento, fornecer orientacbes claras e precisas e obedecer a ordem
l6gica, para que os agentes afetados e a sociedade compreendam seu conteudo e conhegam
seus direitos e obrigagdes.

Paragrafo unico. A unidade organizacional responsavel pela promogao de acgbes de
melhoria da qualidade regulatéria podera assessorar, a qualquer momento, na elaboragado do
instrumento regulatério.
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Secao l

Dos instrumentos regulatérios nao normativos

Art. 39. Os instrumentos regulatérios ndo normativos poderdo ser usados para o alcance
dos objetivos regulatérios, dependendo da adequagdo e da complexidade do caso,
isoladamente ou em conjunto com outros instrumentos regulatorios normativos ou n&o
normativos.

Art. 40. Cabera a unidade organizacional responsavel a elaboracdo, a aprovagédo, a
publicacdo e a divulgacdo dos instrumentos regulatérios ndo normativos, de carater orientativo
ou informativo, relacionados a regulagao, tais como manuais, perguntas e respostas e agdes de
comunicagdo, observadas as suas competéncias regimentais.

Art. 41. No caso da adogdo de guia como o instrumento regulatorio, deverdo ser
observados os tramites previstos em Orientagdo de Servigo especifica.

Art. 42. Os instrumentos regulatorios ndo normativos que envolvam o estabelecimento de
acordos ou ajustes de conduta firmados com agentes regulados deverdo ser submetidos a
avaliagcao prévia da Procuradoria Federal junto a Anvisa, e deliberados pela DICOL.

Secao ll

Dos instrumentos regulatérios normativos

Art. 43. Os instrumentos regulatérios normativos possuem carater vinculante e podem ser
adotados pela Anvisa, no ambito de sua competéncia normativa, para disposi¢cao de requisitos
técnicos e administrativos de cumprimento obrigatério, de carater geral e abstrato.

Subsecgao |
Da Consulta Publica

Art. 44. Apdés a elaboragdo da minuta do instrumento regulatério normativo, a unidade
organizacional responsavel devera enviar o processo ao Diretor Relator.

Paragrafo unico. A unidade organizacional responsavel devera motivar, por despacho, a
proposta de Consulta Publica (CP), observando os periodos minimos para recebimento de
contribuicdes estabelecidos no art. 32 da Portaria n® 1.741, de 12 de dezembro de 2018.

Art. 45. O Diretor Relator do processo, apds avaliagao, devera pautar a proposta de CP em
Reunido Ordinaria Publica da DICOL e elaborar relatério e voto circunstanciado a ser
apresentado na reunido.
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§ 1° Em caso de eventual dispensa de CP, previamente aprovada pela DICOL, o Diretor
Relator devera encaminhar o processo a avaliagdo juridica da Procuradoria Federal junto a
Anvisa, para posterior submissao da minuta do instrumento regulatério normativo a deliberagao.

§ 2° Nos demais casos, quando considerar necessario, o Diretor Relator podera demandar
manifestacdo da Procuradoria Federal junto a Anvisa para a minuta de instrumento regulatorio
previamente a Consulta Publica.

Art. 46. A DICOL deliberara sobre a proposta de CP, observando os periodos minimos
para recebimento de contribuicdes estabelecidos no art. 32 da Portaria n° 1.741, de 12 de
dezembro de 2018.

Art. 47. Apos a aprovagao da CP pela DICOL, a unidade organizacional responsavel pela
promogao de agbdes de melhoria da qualidade regulatéria devera elaborar, em conjunto com a
unidade organizacional responsavel, o formulario para recebimento de contribui¢ées.

Art. 48. A unidade organizacional responsavel pela promog¢ao de ag¢des de melhoria da
qualidade regulatoria devera elaborar a pagina da CP no sitio eletrébnico da Anvisa contendo o
formulario para recebimento de contribuigées, a minuta do instrumento regulatério, o Relatério
de AIR, o voto circunstanciado do Diretor Relator e a manifestacdo da DICOL.

Paragrafo unico. Nos casos de dispensa de realizagdo da AIR devera ser disponibilizado
no sitio eletrbnico da Anvisa o documento com a motivacido da dispensa e a descricdo do
problema regulatério, dos objetivos e da estratégia de implementagédo e monitoramento.

Art. 49. Apés a finalizagdo do prazo para contribuicdes na CP, a unidade organizacional
responsavel pela promogédo de ag¢des de melhoria da qualidade regulatéria devera encaminhar a
unidade organizacional responsavel, em até 10 (dez) dias uteis, planilha com as contribuigdes
recebidas para analise, que também devera estar disponivel no sitio eletrénico da Anvisa.

Art. 50. A unidade organizacional responsavel pela promog¢ao de ag¢des de melhoria da
qualidade regulatéria devera elaborar o Relatério de Analise da Participagdo Social (RAPS)
e inclui-lo no Processo Administrativo de Regulacéo.

Art. 51. A unidade organizacional responsavel devera analisar as contribuicdes recebidas
na CP e promover os ajustes pertinentes na minuta do instrumento regulatério.

§ 1° A unidade organizacional responsavel devera elaborar o Relatério de Analise de
Contribuicées (RAC), contendo manifestagdo sobre as contribuicées recebidas.

§ 2° Para fins de analise e manifestagdo, as contribuicbes similares poderao ser
agrupadas, nao sendo necessaria manifestacdo individualizada sobre as contribuigdes
recebidas.

Art. 52. Apds a consolidacdo e a analise das contribuigcdes recebidas na CP, a unidade
organizacional responsavel devera enviar a proposta de instrumento regulatério ao Diretor
Relator para avaliagao.
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Subsecao ll
Da Analise Juridica

Art. 53. Apds avaliagéo, o Diretor Relator devera encaminhar o Processo Administrativo de
Regulagcédo a Procuradoria Federal junto a Anvisa para analise juridica.

Art. 54. Ap6s a manifestagdo da Procuradoria, o Diretor Relator podera solicitar ajustes a
unidade organizacional responsavel ou pautar o assunto em reunido publica da DICOL.

Paragrafo unico. O Diretor Relator devera elaborar relatério e voto circunstanciado a ser
apresentado na reunido publica da DICOL.

CAPITULOV
DA DELIBERAGAO DO INSTRUMENTO REGULATORIO NORMATIVO

Art. 55. O Relatério de Analise de Participagdo Social (RAPS), o Relatério de Analise de
Contribuicbes (RAC) e a minuta do instrumento regulatério normativo deverdo ser
disponibilizados no sitio eletrdbnico da Anvisa em até 7 (sete) dias antes da deliberagdo da
DICOL.

§ 1° A unidade organizacional responsavel pelo Processo Administrativo de Regulagéo
devera incluir a minuta de que trata o caput deste art. 55 no Processo Administrativo de
Regulacdo no SEI, em tempo habil para a sua divulgagéao no sitio eletrénico da Anvisa.

§ 2° A unidade organizacional responsavel pela promogdo de acdes de melhoria da
qualidade regulatéria devera acessar o Processo Administrativo de Regulacdo no SEI e
disponibilizar os documentos de que trata o caput deste art. 55 no sitio eletrénico da Anvisa.

Art. 56. A DICOL deliberara acerca da proposta de instrumento regulatério normativo,
podendo aprova-la, nos termos apresentados pelo Diretor Relator, realizar ajustes, solicitar a
realizagdo de diligéncias adicionais ou promover o arquivamento do Processo Administrativo de
Regulacéo.

§ 1° Caso o instrumento regulatério normativo seja aprovado, devera haver publicacdo do
ato normativo no DOU.

§ 2° No caso de arquivamento da proposta de instrumento regulatério normativo, devera
ser publicado Despacho do Diretor-Presidente no DOU.

Art. 57. Os relatorios, os votos escritos, o extrato de ata e outros documentos que
fundamentaram a decisao da DICOL deverao ser disponibilizados no sitio eletrdnico da Anvisa.

§ 1° Os documentos de que trata o caput deste art. 57 deverao instruir o Processo
Administrativo de Regulagao no SELI
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§ 2° A unidade organizacional responsavel pela promogdo de acdes de melhoria da
qualidade regulatéria devera acessar o Processo Administrativo de Regulagcdo no SEI e
disponibilizar os documentos de que trata o caput deste art. 57 no sitio eletrénico da Anvisa.

Art. 58. Apds a publicagao do ato normativo no DOU, a unidade organizacional responsavel

pela promogdo de agdes de melhoria da qualidade regulatéria devera divulga-lo na pagina de
Legislagao no sitio eletrénico da Anvisa.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 59. O Diretor-Presidente podera avocar, a qualquer tempo, Processos Administrativos
de Regulagao das unidades organizacionais responsaveis para deliberagdo na DICOL.

Art. 60. Casos omissos serdo analisados pela unidade organizacional responsavel pela
promogao de a¢des de melhoria da qualidade regulatéria e submetidos a decisao da DICOL.

Art. 61. Fica revogada a Orientagdo de Servigo n° 2, de 27 de julho de 2009.
Art. 62. Esta Orientagdo de Servico entra em vigor em 1° de abril de 2019, ressalvado o

periodo de transi¢ao previsto no art. 57 da Portaria n° 1.741, de 12 de dezembro de 2018.

WILLIAM DIB



