TEMA 1.20. Guilhotina Regulatéria

U
(atualizado em 24/02/21) Of-

Desde sua criacéo, em 1999, a Anvisa publica uma média de 87 atos normativos por ano. Em 2003, este nimero atingiu o valor de 126 normas, o que correspondia
a uma publicacéo a cada dois dias Uteis. A publicacdo constante de normas pela Agéncia gera a necessidade de avaliacédo periédica sobre quais normas estéo, de fato,
produzindo efeitos. A Guilhotina Regulatéria € um mecanismo utilizado para identificacdo e revogacédo de atos normativos obsoletos, promovendo uma espécie de
“limpeza” do estoque regulatério. Trata-se de uma andlise ex-post (pos-publicacéo) que promove clareza e simplificacdo administrativa, além de estar alinhada com a
medida do Governo Federal conhecida como “Revogago”. Na Anvisa, conforme art. 54 da Portaria n® 1.741, de 2018, a Guilhotina pode acontecer por meio de:

e Despachos: para atos cuja obsolescéncia necessita ser apenas declarada, tais como os atos normativos caducos ou tacitamente revogados, ou por
o Resolugbes da Diretoria Colegiada: para os demais casos (como normas revogadoras ou que estabelecem prazos).

A primeira vez que a Anvisa adotou medidas para eliminagdo de normas obsoletas foi em 2016. A iniciativa mais recente foi concluida por meio do Despacho n°
87, de 24/06/2019, e da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n°® 292, de 24/06/2019. Desde entdo, a Guilhotina Regulatéria j& revogou 349 normas, 0 que
corresponde a reducéo de, aproximadamente, um terco do seu estoque regulatorio.

Para saber se uma norma continua vigente ou nédo, consulte a legislacdo no Portal da Anvisa! Vocé também pode relatar problemas nas normas e até mesmo a
necessidade de revogacao por meio da ferramenta de identificacdo de problemas.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Temas Transversais!

POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? EJ ProcESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

1. Assunto: Guilhotina regulatéria: identificacdo e revogacdo de atos

. o - . . . normativos obsoletos
e Necessidade de avaliagéo periodica sobre quais normas estdo, de fato, produzindo

efeitos.

e Meta de publicar pelo menos um instrumento de Guilhotina Regulatéria (despacho
declaratério ou RDC revogadora) ao ano, sempre que o nimero de normas obsoletas
ultrapassar dez. Sendo assim, este tema torna-se transversal e permanente.

Obs.: A lista de normas levantada pela Anvisa para submisséo a Guilhotina sera validada pela

sociedade por meio de Consulta Publica (CP), momento em que também sera possivel o OBJETIVOS ESTRATEGICOS
recebimento de manifestagbes sobre outros casos passiveis de revogag¢do. Contudo, ndo RELACIONADOS

havera Andlise de Impacto Regulatério (AIR), ja que a Portaria n°® 1.741, de 2018, diz ndo ser

aplicavel a realizacdo de AIR no caso de atos normativos que visem revogar atos obsoletos. . . L. o o
= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/388081
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/399911
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/problemas-em-normas
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Temas+Transversais_Portal.pdf/7e47e827-3321-4cd8-b381-b6fdac147c0b
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TEMA DE ATUALIZACAO PERIODICA* - Atos relacionados a guilhotina regulatoria

. Diretor Relator (2020): Meiruze Souza Freitas
Area Responsavel: Geréncia de Processos Regulatérios (GPROR/GGREG)
Padréo: Realizacdo apenas de CP / Nao se aplica AIR

Até o momento, 0s seguintes atos séo resultado do processo de Guilhotina Regulatoria:

e Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 454 de 17/12/2020 - Revoga normas da Camara Técnica de Alimentos (CTA), da Comissao
Nacional de Normas e Padrées 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).

e Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 407 de 23/07/2020 - Revoga normas da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS),
Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

e Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 292, de 24/06/2019 - Revoga normas da Secretaria de Vigilancia Sanitéria (SVS) e da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Despacho declaratdrio de revogacao tacita n® 87, de 24/06/2019 — Declara a revogacao tacita de oito atos normativos da Anvisa
Despacho declaratdrio de revogacao tacita n°® 287, de 26/11/2018 - Declara a caducidade e a revogac¢ao tacita de 33 normas da Anvisa e da
extinta Secretaria de Vigilancia Sanitaria

e Despacho declaratério de revogacao tacita n® 56, de 27/03/2018 - Declara a caducidade e a revogacéo tacita 128 atos normativos da Anvisa.
Despacho declaratério de revogacao tacita n® 124, de 1/11/2016 - Declara a caducidade e a revogacéo tacita de seis atos normativos
referentes ao macrotema tabaco.

Noticias relacionadas:

e Anvisaelimina 128 normas obsoletas (em 22/03/2018)
e Eliminadas normas obsoletas para aprimorar legislacdo (em 26/06/2019)
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/441281
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428925
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/399911
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5313808/D_87_2019_Declara+Revoga%C3%A7%C3%A3o.pdf/05c9847d-b24f-453b-8d5a-ee0258fecf26
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/3416536/D_287_2018_Portal.pdf/124138e3-0de6-405c-ac1c-8f9236ffee34
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/3416536/Despacho_56_2018_Portal.pdf/706a6f80-5124-4d9e-b69f-037db0878478
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=02/12/2016&jornal=1&pagina=64&totalArquivos=240
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/guilhotina-anvisa-elimina-128-normas-obsoletas/219201?inheritRedirect=false
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/eliminadas-normas-obsoletas-para-aprimorar-legislacao/219201?p_p_auth=UarpZYAX&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DUarpZYAX%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-2%26p_p_col_count%3D2

