PORTARIA N2 201, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2020

DispOe sobre as competéncias e o detalhamento dos procedimentos para os trabalhos de
revisdo e consolidacdo dos atos normativos inferiores a decreto no ambito da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa.

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuicdes que Ilhe conferem o art. 10 do Decreto n2 10.139, de 28 de novembro de 2019, e o
art. 47, inciso IX, do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC
n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, e considerando o disposto no art. 54, inciso Ill e § 32, do
Regimento Interno, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 Esta Portaria dispde sobre as competéncias e o detalhamento dos procedimentos para
os trabalhos de revisdo e consolida¢do dos atos normativos inferiores a Decreto no ambito da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa.

§ 19 Esta Portaria aplica-se a:

| - Resolugbes de Diretoria Colegiada - RDCs, de que trata o inciso V do art. 53 da Resolucdo -
RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018;

Il - Instrucdes Normativas - INs, de que trata o inciso VI do art. 53 da Resolug¢do - RDC n?2 255,
de 2018;

Il - Resolugdes - REs aprovadas pela Diretoria Colegiada, de cardter geral, abstrato e alcance
externo sobre matéria de competéncia da Agéncia, com previsdo de sancées em caso de
descumprimento;

IV - outros atos normativos editados pela Diretoria Colegiada, de cardter geral, abstrato e
alcance externo sobre matéria de competéncia da Agéncia, com previsdo de san¢des em caso
de descumprimento;

V - Instrugcdes Normativas Conjuntas - INCs, de cardter geral, abstrato e alcance externo sobre
matéria de competéncia da Agéncia, com previsdao de san¢des em caso de descumprimento;

VI - Portarias Conjuntas - PRTCs, de carater geral, abstrato e alcance externo sobre matéria de
competéncia da Agéncia, com previsdo de san¢des em caso de descumprimento; e

VIl - atos normativos de cardter geral, abstrato e alcance externo, editados por d6rgdos ja
extintos cujas competéncias foram assumidas pela Anvisa.

§ 29 Esta Portaria ndo se aplica a:

| - Resolugcbes - REs com decisdo administrativa de conteddo autorizativo, homologatdrio,
certificatério, de cancelamento, prorrogacao de prazo, interdicdo e imposicao de penalidades



previstas na legislacdo sanitdria e afim, de que trata o inciso | do art. 54 da Resolugdo - RDC n?
255, de 2018;

Il - atos cujo destinatario, pessoa natural ou juridica, esteja nominalmente identificado; e

Il - recomendacgdes ou diretrizes cujo ndo atendimento ndo implique aos destinatarios
consequéncias juridicas, efetivas ou potenciais.

CAPITULO Il
DAS FASES DE REVISAO E CONSOLIDACAO
Art. 2° O processo de revisdo e consolidagdo dos atos normativos ocorrera nas seguintes fases:

| - triagem, que objetiva a identificacdo e divulgacdo dos atos normativos previstos no § 12 do
art. 12 que serdo objeto de exame para fins de revisao e consolidacao;

Il - exame, que objetiva verificar a adequag¢do dos atos normativos identificados na fase de
triagem a técnica de elaboragdo, redacgdo e alteragdo de atos normativos, nos termos do § 1¢
do art. 29; e

Il - consolidagdo ou revogacao, que resultara:
a) na revogacdo expressa do ato, nos casos previstos no § 22 do art. 22 desta Portaria;

b) na revisdo e na edi¢dao de novo ato consolidado sobre a matéria, com revogacado expressa
dos atos anteriores; ou

c) na conclusdo de que o ato vigente atende ao disposto no § 12 do art. 29.

§ 12 Para efeitos do processo de revisdao e consolidacdo previsto no caput do art. 22, a forma
dos atos normativos classificados como vigentes serd avaliada quanto a técnica de elaboragao,
redacgdo e alteragdo de atos normativos, considerando:

| - as disposi¢Oes do Decreto n29.191, de 12 de novembro de 2017;

Il - as disposi¢cOes sobre elaboragdao normativa, em especial aquelas previstas na:

a) Lei Complementar n2 95, de 26 de fevereiro de 1998;

b) Lei Complementar n2 123, de 14 de dezembro de 2006;

c) Lei n? 13.726, de 8 de outubro de 2018; e

d) Lei n? 13.874, de 20 de setembro de 2019; e

Il - a isonomia, a prospectividade, a controlabilidade, a razoabilidade e a proporcionalidade.
§ 292 Serd revogado expressamente o ato normativo que:

| - tenha sido revogado tacitamente;

Il - cujos efeitos tenham se exaurido no tempo; e



Il - vigentes, cuja necessidade ou cujo significado ndo pode ser identificado.
CAPITULO Il

DAS COMPETENCIAS PARA REVISAO E CONSOLIDAGAO DOS ATOS NORMATIVOS
Secao |

Das competéncias na fase de triagem

Art. 3° Na fase de triagem, compete a unidade organizacional responsavel pela promocdo de
acbes de melhoria da qualidade regulatdria, em articulacdo, quando necessdrio, com as
unidades organizacionais da Anvisa com competéncia sobre a matéria do ato normativo:

| - identificar os atos normativos de que tratao § 12 do art. 1°; e

Il - divulgar no sitio eletronico da Anvisa, até 30 de abril de 2020, listagem com os atos
normativos identificados nos termos do inciso | do caput .

Secao ll
Das competéncias na fase de exame

Art. 4° Na fase de exame, compete a unidade organizacional responsavel pela promocdo de
acbes de melhoria da qualidade regulatéria, em articulagdo, quando necessario, com as
unidades organizacionais da Anvisa com competéncia sobre a matéria do ato normativo,
classificar os atos normativos identificados na fase de triagem como:

| - passiveis de revogacao expressa, nos casos do § 22 do art. 29;
Il - passiveis de consolidacdo devido ao nao atendimento ao disposto no § 12 do art. 22; ou
Il - ndo passiveis de consolidacdo devido ao atendimento ao disposto no § 12 do art. 22.

Art. 5° Na fase de exame, compete as unidades organizacionais da Anvisa com competéncia
sobre a matéria do ato normativo:

| - analisar e validar o resultado da classificagdo dos atos normativos; e

Il - nos casos de atos normativos conjuntos, promover junto aos respectivos érgdos ou
entidades participes ou aqueles que assumiram suas competéncias as medidas necessarias
para realizacdo das atividades que permitam o cumprimento do disposto no art. 49.

Art. 6° Na fase de exame, compete as Diretorias da Anvisa:

| - promover e acompanhar, junto as unidades organizacionais que lhes sdo vinculadas, as
acles necessarias para classificagdo dos atos normativos;

Il - apoiar as unidades organizacionais que |lhes sdo vinculadas na promogdo das medidas
necessarias junto aos 6rgdos ou entidades que editaram atos normativos conjuntos, para
realizacdo das atividades que permitam o cumprimento do disposto no art. 42; e



Il - colaborar com a unidade organizacional responsavel pela promogdo de a¢des de melhoria
da qualidade regulatdoria na Anvisa nos procedimentos relativos a fase de revisdo e
consolidacdo, no que for necessario.

Secao lll
Das competéncias na fase de consolida¢do ou revogacado

Art. 7° Na fase de consolidagdo ou revogacdo, compete a unidade organizacional responsdvel
pela promocdo de acbes de melhoria da qualidade regulatdria na Anvisa, em articulagdo,
guando necessdrio, com as unidades organizacionais com competéncia sobre a matéria do ato
normativo:

| - conduzir os Processos Administrativos de Regulacdo necessarios para revogacao expressa
dos atos classificados nos termos do inciso | do art. 42 ou para consolidacdo dos atos
normativos classificados nos termos do inciso Il do art. 49;

Il - elaborar proposta de instrumento regulatério consolidado para os atos normativos
classificados como passiveis de consolidacao;

Il - elaborar proposta de instrumento regulatério para revogacdo dos atos normativos
classificados como passiveis de revogacdo expressa;

IV - publicar os atos normativos consolidados no sitio eletrénico da Anvisa, de acordo com
etapas, pertinéncias tematicas e prazos previstos no art. 24; e

V - divulgar, no sitio eletrénico da Anvisa, relatério com os resultados do processo de revisao e
consolidacdo dos atos normativos, de acordo com etapas, pertinéncias tematicas e prazos
previstos no art. 24, contendo, no minimo, as seguintes informacdes:

a) total de atos vigentes antes da fase de exame;
b) total de atos expressamente revogados apds a fase de consolidacdo ou revogacao; e
c) relacdo de todos os atos normativos apds a fase de consolidagdo ou revogacéo.

Art. 8° Na fase de consolidacdo ou revogacdo, compete as unidades organizacionais da Anvisa
com competéncia sobre a matéria do ato normativo:

| - analisar e validar as propostas de instrumentos regulatérios de consolidacdo e de revogacao
de que tratam os incisos Il e lll do art. 7°;

Il - nos casos de atos normativos conjuntos, promover junto aos respectivos érgdos ou
entidades participes ou aqueles que assumiram suas competéncias as medidas necessarias
para realizagdo das atividades que permitam o cumprimento do disposto no inciso | do art. 79;
e

Il - colaborar com a unidade organizacional responsavel pela promoc¢ao de acdes de melhoria
da qualidade regulatéria na Anvisa nos procedimentos relativos a fase de revisdo e
consolidacdo, no que for necessario.



Art. 9° Na fase de consolidagdo ou revogacdo, compete as Diretorias da Anvisa:

| - promover e acompanhar, junto as unidades organizacionais subordinadas, as acgles
necessarias as atividades de consolidacdo ou revogacao dos atos normativos; e

Il - apoiar as unidades organizacionais que |lhes sdo vinculadas na promocdo das medidas
necessarias junto aos 6rgdos ou entidades que editaram atos normativos conjuntos para
realizacdo das atividades que permitam o cumprimento do disposto no inciso | do art. 72.

CAPITULO IV
DOS PROCEDIMENTOS PARA REVISAO E CONSOLIDACAO DOS ATOS NORMATIVOS

Art. 10. Os Processos Administrativos de Regulacdo de que trata o inciso | do art. 72 seguirdo as
seguintes etapas:

| - abertura do Processo Administrativo de Regulacdo;

Il - realizagdao de estudos e elaboragdo das propostas de instrumentos regulatérios para
revogacao ou consolidagdo dos atos normativos; e

Il - deliberagdo.

Paragrafo Unico. Os Processos Administrativos de Regulag¢do serdo integralmente tramitados
no Sistema Eletronico de Informacdes - SEI, contendo todos os documentos necessarios a
adequada instrugao processual.

Secao |
Da abertura do Processo Administrativo de Regulagdo

Art. 11. Para fins de formalizagdo do inicio do processo de revisdo e consolida¢do dos atos
normativos da Anvisa, serda adotado um Unico Termo de Abertura do Processo Administrativo
de Regulacdo (TAP), que delimitara o escopo e as condi¢Bes gerais para a conducdo dos
processos nos quais serdo conduzidas as ac¢des relacionadas a realizagdo dos estudos e
elaborag¢do das minutas de revogagao ou consolidagdo e de deliberagao.

§ 12 O TAP previsto no caput do art. 11 serd preenchido pela unidade organizacional
responsdvel pela promocdo de acbes de melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa e serd
submetido a deliberagdo da Diretoria Colegiada, com as seguintes condigdes:

| - inaplicabilidade da Analise de Impacto Regulatério -AIR, conforme previsto nos incisos Il e 1lI
do art. 11 da Portaria n? 1.741/Anvisa, de 12 de dezembro de 2018, por se tratar de revogacdo
e consolidacdo de atos normativos, sem alteracdo de mérito; e

Il - dispensa de Consulta Publica, conforme previsto no § 22 do art. 29 da Portaria n?
1.741/Anvisa, de 2018, tendo em vista o alto grau de urgéncia caracterizado pelos prazos
determinados no Decreto n? 10.139, de 2019.

§ 29 A dispensa de Consulta Publica prevista no inciso Il do § 12 do art. 11 ndo impede que,
durante o processo de revisdo ou consolidacdo dos atos normativos, sejam utilizados



mecanismos de participagao social que auxiliem a execugdo das atividades propostas nesta
Portaria e suportem a tomada de decisdo da Anvisa.

§ 32 No momento da deliberacdo sobre o TAP, serd sorteado o Diretor Relator que sera
responsavel por promover e acompanhar o andamento e a instru¢ao de todos os Processos
Administrativos de Regulacdo previstos no art. 12, decorrentes do processo de revisdao e
consolidacdo dos atos normativos da Anvisa.

Art. 12. Para a elaboracdo de propostas de instrumentos regulatérios para revogacao expressa
ou consolidagdo dos atos normativos, conforme previsto nos incisos Il e Il do art. 72, a unidade
organizacional responsavel pela promocdo de acGes de melhoria da qualidade regulatdria
iniciard novos Processos Administrativos de Regulacdo no SEl relacionados ao processo
referente ao TAP deliberado pela Diretoria Colegiada.

Secao ll

Da realizacdo de estudos e elaboracdo das propostas de instrumentos regulatérios para
revogacao ou consolidagao de atos normativos.

Art. 13. Os Processos Administrativos de Regulacdo previstos no art. 12 serdao devidamente
instruidos com o registro das a¢les realizadas e dos resultados relacionados as fases de
triagem, exame e consolida¢do ou revogacao de que trata o art. 29.

Art. 14. A unidade organizacional responsavel pela promoc¢do de agdes de melhoria da
qualidade regulatéria realizara a triagem e o exame dos atos normativos nos termos do art. 29.

Art. 15. Apds a triagem e o exame dos atos normativos, a unidade organizacional responsavel
pela promog¢do de a¢des de melhoria da qualidade regulatéria encaminhard os Processos
Administrativos de Regulacdo as unidades organizacionais da Anvisa com competéncia sobre a
matéria do ato normativo para validacdo da classificacdo realizada nos termos do art. 49.

Art. 16. Apds a manifestagdo das unidades organizacionais da Anvisa comcompeténcia sobre a
matéria do ato normativo acerca da classificacdo realizada, a unidade organizacional
responsavel pela promoc¢do de acGes de melhoria da qualidade regulatéria elaborard as
propostas de instrumentos regulatérios previstas nos incisos Il e Ill do art. 79.

§ 12 As propostas de instrumentos regulatérios de que tratam os incisos Il e Il do art. 72 serdo
elaboradas em linguagem simples e de facil entendimento, fornecerdao orientagdes claras e
precisas e obedecerdo a ordem légica para permitir a adequada compreensdo de seu contetddo
e conhecimento de direitos e obrigacGes por toda a sociedade.

§ 22 Preservando o mérito do ato normativo original, a consolidacdo incluird a melhora da
técnica legislativa do ato consolidado, inclusive com:

| - introdugao de novas divisdes do texto legal basico;
Il - fusdo de dispositivos repetitivos ou de valor normativo idéntico;

Il - reorganizacdo e renumeracgao de artigos consolidados;



IV - atualizacdo da denominacgdo de 6rgdos e de entidades da administra¢do publica federal;
V - atualizagdo de termos e de linguagem antiquados;

VI - atualizacdo de valores monetarios, com base na indexacdo padrdo;

VIl - eliminacdo de ambiguidades;

VIII - homogeneizag¢do terminoldgica do texto; e

IX - supressao de dispositivos obsoletos, caducos, que tenham sido revogados tacitamente ou
cuja necessidade ou significado ndo pode ser identificado.

Art. 17. Apds a elaboracdo das propostas de instrumentos regulatérios, a unidade
organizacional responsavel pela promogdo de acGes de melhoria da qualidade regulatdria
encaminhard os Processos Administrativos de Regulacdo para validacdo das unidades
organizacionais da Anvisa com competéncia sobre a matéria do ato normativo.

Art. 18. Apds a manifesta¢do das unidades organizacionais da Anvisa com competéncia sobre a
matéria do ato normativo, a unidade organizacional responsavel pela promoc¢do de a¢des de
melhoria da qualidade regulatdria enviara o Processo Administrativo de Regulacdo ao Diretor
Relator.

Secao lll
Da deliberagao

Art. 19. As propostas de instrumentos regulatdrios para revogacdo ou para consolidacdo de
atos normativos serdo submetidas pelo Diretor Relator a andlise juridica da Procuradoria
Federal junto a Anvisa, antes da deliberacao pela Diretoria Colegiada.

Art. 20. Apds a manifestacdo da Procuradoria, o Diretor Relator poderd solicitar ajustes a
unidade organizacional responsavel pela promog¢do de a¢Ges de melhoria da qualidade
regulatéria ou requerer a inclusdo do assunto em pauta da reunido publica da Diretoria
Colegiada.

Pardgrafo Unico. O Diretor Relator elaborard relatério e voto circunstanciado a ser
apresentado em reunido publica da Diretoria Colegiada.

Art. 21. A deliberagdo final quanto as propostas de revogacao expressa e consolidagao de atos
normativos é de competéncia da Diretoria Colegiada.

Paragrafo Unico. A Diretoria Colegiada deliberara também quanto a conclusdo da
desnecessidade de consolidacdo dos atos vigentes por atenderem ao disposto no § 12 do art.
29,

Secgao IV

Da transparéncia



Art. 22. Serdo adotados mecanismos que garantam a transparéncia e previsibilidade no
processo de revisdo e consolidacdo de que trata esta Portaria.

Art. 23. Sera criado no sitio eletronico da Anvisa, até o dia 30 de abril de 2020, espaco
especifico e de facil acesso para divulgacao das a¢Oes relacionadas ao processo de revisido e
consolidacdo de que trata esta Portaria.

Paragrafo Unico. O relatério de que trata o inciso V do art. 72 e a listagem com os atos
normativos de que trata o inciso Il do art. 32 serdo disponibilizados no espaco especifico
mencionado no caput.

CAPITULO V
DAS PERTINENCIAS TEMATICAS, ETAPAS E PRAZOS

Art. 24. Os resultados do processo de revisdo e consolidagdo de atos normativos no ambito da
Anvisa serdo publicados em etapas, de acordo com as seguintes pertinéncias tematicas,
observados os prazos previstos no art. 14 do Decreto n? 10.139, de 2019:

| - primeira etapa, a ser concluida até 29 de maio de 2020, envolvendo:

a) pertinéncia tematica 1: normas editadas por drgdos ja extintos, cujas competéncias foram
assumidas pela Anvisa, que estdo revogados tacitamente, cujos efeitos tenham se exaurido no
tempo ou que tenham apenas revogado outras normas; e

b) pertinéncia tematica 2: normas passiveis de simplificacdo, para eliminacdo de exigéncias
obsoletas de cdpias autenticadas e reconhecimentos de firma, nos termos da Lei n2 13.726, de
8 de outubro de 2018, da Lei n2 13.460 de 26 de junho de 2017 e do Decreto n29.094 de 17 de
julho de 2017;

Il - segunda etapa, a ser concluida até 31 de agosto de 2020, envolvendo:

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

b) pertinéncia tematica 4: normas editadas pela Anvisa resultantes de temas classificados
como Atualizagdo Periddica, nos termos da Orientacdo de Servico n2 60/DIRE3/ANVISA, de 1°
de abril de 2019.

Il - terceira etapa, a ser concluida até 30 de novembro de 2020, envolvendo:

a) pertinéncia tematica 5: normas do macrotema Servicos de Interesse para a Saude;
b) pertinéncia tematica 6: normas do macrotema Laboratdrios Analiticos;

c) pertinéncia tematica 7: normas do macrotema Tabaco;

d) pertinéncia temdtica 8: normas do macrotema Organizacdo e Gestdo do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria;

e) pertinéncia tematica 9: normas do macrotema Insumos Farmacéuticos;



f) pertinéncia tematica 10: normas do macrotema Farmacopeia;

g) pertinéncia tematica 11: normas do macrotema Gestdo interna;

h) pertinéncia tematica 12: normas do macrotema Sangue, Tecidos, Células e Orgios;
i) pertinéncia tematica 13: normas do macrotema Cosméticos; e

j) pertinéncia tematica 14: normas do macrotema Portos, Aeroportos e Fronteiras.
IV - quarta etapa, a ser concluida até 26 de fevereiro de 2021, envolvendo:

a) pertinéncia tematica 15: normas do macrotema Saneantes;

b) pertinéncia tematica 16: normas do macrotema Agrotoxicos;

c) pertinéncia tematica 17: normas do macrotema Servicos de Saude;

d) pertinéncia tematica 18: normas do macrotema Temas Transversais;

e) pertinéncia tematica 19: normas do macrotema Produtos para a Saude; e

V - quinta etapa, a ser concluida até 31 de maio de 2021, envolvendo:

a) pertinéncia tematica 20: normas do macrotema Alimentos; e

b) pertinéncia tematica 21: normas do macrotema Medicamentos;

Art. 25. Mediante validacdo da Diretoria Colegiada, os resultados das etapas e as pertinéncias
tematicas definidas no art. 24 desta Portaria poderdo sofrer alteragGes, de acordo com o
andamento das atividades do processo de revisao e consolidagao dos atos normativos.

§ 12 As eventuais alteragdes descritas no caput do art. 25 serdo devidamente motivadas e nao
poderdao comprometer o prazo final do processo de revisdo e consolidacdo dos atos
normativos.

§ 22 Todas as alteragBes descritas no caput do art. 25 serdo divulgadas no espacgo especifico
criado no sitio eletronico da Anvisa de que trata o art. 23.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 26. A unidade organizacional responsavel pela promoc¢do de agdes de melhoria da
qgualidade regulatéria apresentard, periodicamente, o andamento do processo de revisdao e
consolidacdo dos atos normativos a Diretoria Colegiada, para acompanhamento, definicdo de
encaminhamentos e eventuais ajustes.

Art. 27. Cabe ao Diretor-Presidente da Anvisa designar servidor, em ato especifico, para
monitorar as atividades do processo de revisdo e de consolidacdo dos atos normativos no
ambito da Agéncia.



Art. 28. Fica revogada a Portaria n? 1.943/Anvisa, de 4 de dezembro de 2019, publicada no
Diario Oficial da Unido de 5 de dezembro de 2019, Secao 2, pag. 54.

Art. 29. Esta Portaria entra em vigor em 12 de abril de 2020.

ANTONIO BARRA TORRES



