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Referendo da decisdo que aprovou em
carater ad referendum o relatério referente
as entregas de revisdo e consolidagdo dos
atos normativos inferiores a decreto do
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ao Decreto 10.139/2019.
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regulatério da Anvisa.

Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatoério

Em 28 de dezembro de 2019 foi publicado o Decreto n® 10.139, de 2019, que
dispbe sobre a revisdo e a consolidacao dos atos normativos inferiores a decreto editados por
orgaos e entidades da administracao publica federal direta, autarquica e fundacional.

O Decreto determina prazos para a avaliacao e consolidagdo de normas, com a
possibilidade de melhorias na redacdo e na forma dos atos normativos, bem como de
simplificagdo ou exclusdo de disposi¢cdes obsoletas. Destaca-se que a determinagdo néo
abrange a realizacdo de alteracbes de mérito das normas. Tais modificacées, quando
necessarias, devem ser conduzidas de acordo com os procedimentos de melhoria da
qualidade regulatéria na Anvisa, estabelecidos pela Portaria n°488/ANVISA, de 2021.

O Decreto estabelece que o trabalho de avaliacdo e consolidacdo das normas
deve ser realizado em cinco etapas, de acordo com o cronograma detalhado em seu artigo
14:

Art. 14. O drgédo ou a entidade a que se refere o caput do art. 1° estabelecera prazos, por
meio de portaria de seu dirigente maximo, para a publicacdo das normas revisadas e
consolidadas no Diario Oficial da Unido, cujos atos serdo divididos em etapas
especificas, observados os seguintes prazos:

| - primeira etapa- até 30 de novembro de 2020;
Il - segunda etapa - até 26 de fevereiro de 2021;
11l - terceira etapa - até 31 de maio de 2021,

IV - quarta etapa - até 31 de agosto de 2021; e
V - quinta etapa - até 31 de margo de 2022.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/decreto/D10139.htm

Pardagrafo unico. O prazo para revisdo e consolidacdo dos atos normativos
conjuntos e daqueles que se enquadrem na hipotese prevista no inciso II-A
do caput do art. 72 é o de 12 de agosto de 2022. (GRIFO NOSSO)

Art. 15. Para fins de divulgagcdo das entregas de cada etapa de revisdo e de
consolidagcdo no portal eletrénico gov.br, o 6rgdo ou a entidade a que se refere o caput do
art. 1° encaminhard, até as datas de que trata o art. 14, a Secretaria Especial de
Modernizacdo do Estado da Secretaria-Geral da Presidéncia da Republica o quantitativo
total de:

| - atos vigentes ou ndo expressamente revogados incluidos naquela etapa de

consolidac&o;
Il - atos expressamente revogados apds o exame;

Il - atos revisados e considerados vigentes ao final daquela etapa de consolidagéo;
e

1V - atos consolidados naquela etapa.

2. Analise

Incialmente o trabalho de avaliagdo e consolidagcdo das normas foi conduzido
sob os moldes da Portaria n® 201, de 20 de fevereiro de 2020 que previa a competéncia
de consolidagdo ou revogacdao a unidade organizacional responsavel pela promocao de
acoes de melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa (GPROR) em articulagdo, quando
necessario, com as unidades organizacionais com competéncia sobre a matéria do ato
normativo.

Com o decorrer do processo, verificou-se que seria necessario a revisao da
referida portaria, pois entendeu-se que, as areas técnicas, mediante o seu conhecimento mais
aprofundado sobre os seus regulamentos, ao serem as responsaveis pela avaliagao
individual de cada ato normativo poderiam conferir maior celeridade no cumprimento do
decreto, haja vista que o prazo final de 31 de margo de 2022 estava proximo, e ainda havia
um grande estoque de normas aguardavam avaliacao e consolidacéo.

Assim, publicou-se a Portaria N° 488, de 23 de setembro de 2021, em
substituicdo a anterior, e estabeleceu-se a responsabilidade de revisdo e consolidacdo das
normas as areas técnicas que fariam articulacdo, quando necessario, com a unidade
organizacional responsavel pela promocao de acdées de melhoria da qualidade regulatoria.

Ao longo do Ciclo 2020-2022 do processo de revisao e consolidagao, a Anvisa
realizou a triagem de 1932 atos normativos e desses, 1915 foram efetivamente avaliados ao
longo das etapas estabelecidas pelo Decreto e pela Portaria n® 488, de 2021.

Ao final do ciclo de consolidacéo, 1155 atos foram revogados (sendo que 853
desses atos tiveram o seu contedudo permanentemente retirado do estoque regulatério da
Anvisa e 339 foram consolidados em novos atos normativos adequados ao Decreto n® 10.139,
de 2019, o que resultou em sua revogacdo). Outros 742 atos permaneceram vigentes,
inalterados, por estarem adequados, judicializados ou por terem sido publicados apés a
consolidacao da pertinéncia tematica; e 187 atos normativos consolidados foram publicados.

Apbs as revogacbes e consolidagcbes realizadas, o estoque regulatério da
Anvisa contempla um total de 929 atos normativos vigentes, o que representa uma reducao e
simplificagcéo significativa da regulamentacao sanitaria editada pela Agéncia.

O Decreto n? 10.139, de 2019, estabelece em seu art. 79, inciso |I-A e em seu art.
14, paragrafo Unico, que os atos vigentes com necessidade de revisdo mais profunda,
inclusive com possibilidade de alteragdes de mérito, devem atender ao prazo de 1° de agosto



de 2022 para a sua revisao e consolidagao.

Em que pese a previsdo do decreto para aqueles atos vigentes com
necessidade de revisdo mais profunda. tem-se que a Procuradoria Federal junto a Anvisa se
manifestou quanto a esse entendimento nos termos do PARECER n.
00183/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU e indica que para atender ao Decreto seria
necessaria uma decisdo administrativa que reconhega e enumere o0s atos normativos da
Anvisa que necessitam de alteracbes mais profundas, inclusive quanto ao seu mérito, mas
nao a efetiva edicdo dos atos normativos alteradores ou substitutivos.

Nessa mesma linha, a Procuradoria Federal informa que o prazo supracitado
constitui a data limite para emissdo de uma decisdo administrativa que elenque todos os atos
normativos vigentes que ndo serdo revogados, consolidados ou mantidos inalterados, mas
que passardo por revisdbes mais profundas seguindo as diretrizes e os procedimentos
regulatérios para edigdo de regulamentos na Anvisa.

Nesse sentido, durante o exame das normas ao longo das cinco etapas,
identificou-se que alguns dos atos normativos mantidos vigentes naquele momento
enquadram-se nessa situacao, com a necessidade de serem submetidos a uma revisao mais
profunda.

Dessa forma, 534 atos normativos foram identificados como candidatos a compor
a lista de revisao aprofundada a ser emitida até 1% de agosto de 2022 e, desse montante, 18
atos serdo encaminhados para outros 6rgdos uma vez que foi verificada que sua edi¢cao nao é
de competéncia da Anvisa.

Com isso, 515 foram efetivamente examinados, sendo que 21 deles ja foram
revogados. Assim, 494 atos permanecem vigentes, com a indicacao da necessidade de sua
submissao a uma revisao mais profunda, nos termos do art. 72, inciso |I-A do Decreto.

Esses 494 atos contemplam:(i) normas com previsdo de revisdo profunda de
meérito e ja contempladas na Agenda Regulatéria da Anvisa 2021-2023; (ii) normas com
necessidade de revisdo de meérito, mas ndo contempladas na Agenda 2021-2023; e (iii)
normas com técnica legislativa ou redacao defasada e que necessitam de ampla revisdo de
forma.

Em conclusao, foi elaborada uma lista, sei 1981191, contendo esses 494 atos
normativos com necessidade de revisdo aprofundada.

Por fim, concluimos mais esta "sexta etapa" e seguimos em frente com a missao
de revisdo e consolidacdo dos atos inferiores a decreto da Anvisa com a finalidade de
melhoria regulatéria, buscando o aperfeicoamento mediante a simplificacdo da
regulamentacao sanitaria editada pela Agéncia.

3. Voto

Voto por referendar a decisdo que aprovou em carater "ad referendum” na data
de 29 de julho de 2022, em atendimento ao prazo previsto no paragrafo unico do art. 14 do
decreto 10.139/2019, o relatério, sei 1981836, referente as entregas de revisdo e
consolidacdo dos atos normativos inferiores a decreto do estoque regulatério da Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria de acordo com o Decreto 10.139/2019.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 09/08/2022, as 17:05, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3% do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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