Revisao e
consolidacao

Revisao da Portaria n® 488/2021

Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria - ASREG
Gabinete do Diretor Presidente - GADIP
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OBJETIVO

Art. 19. E obrigatéria a manutencdo da
consolidacdo normativa por meio da:

| - realizacdo de alteracdo na norma
consolidada cada vez que novo ato com
tematica aderente a ela for editado; e

Il - repeticdo dos procedimentos de revisao e
consolidacdo normativa previstos neste
Decreto no inicio do primeiro ano de cada
mandato presidencial com término até o
segundo ano do mandato presidencial.

ATENDER AO
ART. 19 DO

DECRETO N°
10319/19

Contexto

Revisaoda PTR 488/2021

SIMPLIFICACAO
DO FLUXO
REGULATORIO

OTIMIZACAO DE
PROCEDIMENTOS
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Prazos:

Determina a revisao e
consolidacao do
estoque regulatério a
cada mandato

presidencial:

O Ciclo ocorre nos
dois primeiros
anos do mandato
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7
f//

Fases:
pararevisao e
consolidacao:

triagem;

exame; e
consolidacao ou
revogacao

a%
vl

Possibilidades de resultados da

Q
Q

revisao dos atos normativos:

Revogacao expressa;
Edicao de ato consolidado
com revogacao dos atos
anteriores;

Necessidade de revisao
aprofundada; e

Atende as regras de
consolidacao e de técnica
legislativa.

Contexto

Decreton®10.139/2019

o O 0O O

Procedimentos gerais:

Revisao da forma quanto 3
técnica legislativa;

Avaliacao quanto a possibilidade
de consolidacao;

Divulgacao da normas com
registro das alteracoes; e
Edicao de ato contendo a
relacdo de normas vigentes até
30 de novembro, até o termino
do segundo ano de cada
mandato presidencial
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Minuta de Portaria

Capitulo Il = Competéncias

Ferramenta

N : Edicao de
................................ ° Fase de Gmlhotpa automatizada lf |\, o anto Portaria de Assessoramento
' triagem regulatoria Unicade pell'rda . conclusdodo
consolidacdo :
pProcesso no o ciclo
ASREG ciclo pragmatica

arquivo contendo proposta
A de minuta de ato normativo
COMPETENCIAS consolidador - consolidacao
pragmatica

Conducao Articular com

................................ ° Fase de exame Processos outros 6rgaosno
consolidacdo caso de atos
. . normativos
AREAS TECNICAS conjuntos
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Minuta de Portaria

Capitulo Il = Competéncias

COMPETENCIAS
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DIRETORIAS
SUPERVISORAS

COMPETENCIAS

Relatoria dos
processos das
unidades
subordinadas

Deliberar
sobre os
instrumentos
regulatorios

Minuta de Portaria

Acompanhar
e apoiar as
unidades
subordinadas

Deliberar
sobre Portaria
contendo a
relacdo das
NeIES
vigentes

S

Capitulo Il = Competéncias
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Minuta de Portaria

Capitulo IV —Fases do ciclo

Disponibiliza arquivo Disponibiliza
.................................. . Disponibiliza lista de conte ferramenta que
) o atos normativos de minuta de ato permite gerar
Até 31/1 do primeiro ano vigentes, separados normativo arquivo contendo
de cada mandato por macrotema consolidador - proposta de minuta

consolidacao
pragmatica

presidencial

ASREG
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Minuta de Portaria

Capitulo IV —Fases do ciclo

- , . ~
JL Passiveis de revogagao expressa
v

A Passiveis de consolidagdo
v

""" AN Classificaca = N3ao passiveis de consolidacao (atendem
Até 31/7 do primeiro normativos R 5 regras)

ano de cada mandato que trata
. . matéria de s
presidencial

A Passiveis de revisdo aprofundada
v

AREAS TECNICAS
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*Para o ciclo atual, o prazo para a finalizacdo do exame sera 30/9.



Minuta de Portaria

Capitulo IV —Fases do ciclo

Conduzir a
guilhotina
regulatoria

50 50l peier Até 30/9 do segundo
e)bf:iaVele @ie) ano de cada mandato

presidencial

Conduzir Elaborar
Processos minutas de Informar a
: para instrumentos ASREG os
e e ke a e ek ek e e ek e Py ConSO“dagéO regulat()rios reSUltadOS dO

ciclo

AREAS TECNICAS
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¢ Fluxo seque a Portaria n° 162/2021 e a OS n® 96/2021, mas com abertura Gnica, nos termos do TAP e parecer incluidos no processo pela ASREG 1T Agénda Nadonalde viginca santiri



Ao final de cada fase

MONITORAMENTO

Até 31/12 do
segundo ano de cada
mandato presidencial

Minuta de Portaria

CapituloV —Monitoramento do ciclo

Relatar o
andamento das
atividades

Relatar os
resultados do
ciclo
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Minuta de Portaria

Capitulo VIl — Disposicoes finais

Até 31/12 do segundo ano de
cada mandato presidencial

ASREG



Minuta de Portaria

Capitulo VI —Processo Administrativo

o ABERTURAUNICAPORCICLO

Nas condicoes processuais indicadas na Portaria (inaplicabilidade de AIR e dispensa de CP),
conforme TAP e parecer incluidos pela ASREG no processo

V i

FLUXO
SIMPLIFICADO

GADIP - processo de guilhotina regulatéria
DIRETORIAS SUPERVISORAS - Processos para consolidacao das normas de areas subordinadas

ASREQdisponibitizard arquivo contendo proposta de minuta de ato normativo consolidador.
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Obrigada

asreg@anvisa.gov.br

cpror@anvisa.gov.br
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