Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA

PORTARIA N°1.741, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2018
(Publicada no DOU n° 240, de 14 de dezembro de 2018)
(Republicada no DOU n° 244, de 20 de dezembro de 2018)

DispOe sobre as diretrizes e 0os procedimentos
para melhoria da qualidade regulatéria na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa).

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe conferem o art. 47, IX, aliado ao art. 54, 111, § 3° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Resolucgédo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de
10 de dezembro de 2018, conforme deliberado em Reunido Ordinaria Publica da Diretoria
Colegiada, realizada em 4 de dezembro de 2018, resolve:

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES GERAIS
Secéo |
Do objeto e da abrangéncia

Art. 1° Ficam aprovadas as diretrizes e os procedimentos a serem observados na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), para a melhoria continua da
qualidade regulatoria.

8 1° As diretrizes e o0s procedimentos constantes nesta Portaria devem ser
observados no planejamento, na elaboracdo, na implementagcdo, no monitoramento, na
avaliacdo e na revisdo de instrumentos regulatérios normativos e ndo normativos.

8 2° As diretrizes constantes nesta Portaria poderdo ser aplicadas a outros atos com
impacto na qualidade da atuacdo regulatéria da Anvisa, a critério da Diretoria Colegiada
(Dicol).

Secéo 11
Das definicbes
Art. 2° S0 adotadas as seguintes defini¢des para os fins desta Portaria:

| - Agenda Regulatoria: instrumento de planejamento regulatorio que objetiva
promover a transparéncia e a previsibilidade da atuacdo regulatoria da Anvisa sobre temas
considerados prioritarios em um determinado periodo;

Il - agentes afetados: individuos ou instituicdes impactados potencial ou
efetivamente pelos efeitos de determinada atuacéo regulatoria;

Il - Anédlise de Impacto Regulatério (AIR): processo sistematico de analise,
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baseado em evidéncias, que busca avaliar, a partir da definicdo de um problema
regulatorio, os possiveis impactos das opc¢Bes de acdo disponiveis para o alcance dos
objetivos pretendidos, tendo como finalidade orientar e subsidiar a tomada de deciséo;

IV - Avaliacdo de Resultado Regulatério (ARR): avaliacdo do desempenho do ato
normativo adotado ou alterado, considerando o atingimento dos objetivos e resultados
originalmente pretendidos, bem como os demais impactos observados sobre o mercado e
a sociedade, em decorréncia de sua implementacéo;

V - Audiéncia Publica: mecanismo de participacdo social, aberto ao publico, que
possibilita a manifestacdo oral ou escrita, em reunido presencial, sobre minuta de ato
normativo, documento ou assunto considerado relevante, para subsidiar posterior deciséo
da Anvisa;

VI - Consulta Publica: mecanismo de participacdo social, aberto ao publico,
realizado em prazo definido, que possibilita a manifestacdo escrita sobre minuta de ato
normativo, documento ou assunto relevante, para subsidiar posterior decisdo da Anvisa;

VI - Diretor Relator: Diretor responsavel por promover e acompanhar o andamento
e ainstrucdo do Processo Administrativo de Regulacéo sob a sua relatoria, e por submeter
a matéria a deliberacdo da Diretoria Colegiada;

VIII - Documento Orientador: documento elaborado para orientar a construcéo da
Agenda Regulatéria, contendo o alinhamento estratégico, os procedimentos e as
condigcdes de acompanhamento e participacdo social, sendo aprovado pela Diretoria
Colegiada;

IX - Ficha de Planejamento e Acompanhamento Regulatério: instrumento de
planejamento e acompanhamento das a¢bes necessarias ao desenvolvimento dos temas
regulatorios e dos Processos Administrativos de Regulacao a eles relacionados;

X - Guia: instrumento regulatério ndo normativo, de carater recomendatorio e ndo-
vinculante, com o propdsito de expressar o entendimento da Agéncia sobre as melhores
praticas relacionadas a procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao
cumprimento de requisitos exigidos pelos marcos legislativo e regulatério, sendo
permitida, ao agente regulado, a adocdo de abordagem alternativa aquelas prescritas no
Guia, desde que compativeis com os requisitos relacionados ao caso concreto, nao
caracterizando infracdo sanitaria o seu descumprimento;

XI - Guilhotina Regulatéria: mecanismo de reforma do marco regulatorio, para
identificacdo e revogacdo, ou declaracdo de revogacdo ou caducidade, conjunta de atos
normativos obsoletos, por meio de instrumento Unico;

XIl - Gestdo do Estoque Regulatorio: processo dindmico e sistematico de
organizacdo, acompanhamento e revisdo dos atos normativos, para promover 0 acesso
qualificado ao marco regulatério e avaliar sua adequacédo, visando a melhoria da
qualidade regulatéria e, dessa forma, contribuindo para promogéo e protecdo da satde da
populagéo;
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XII - instrumentos regulatorios normativos: instrumentos regulatorios de carater
vinculante, adotados pela Anvisa no ambito de sua competéncia normativa, para
disposicéo de requisitos técnicos e administrativos de cumprimento obrigatorio;

XIV - instrumentos regulatérios ndo normativos: instrumentos regulatorios de
recomendac&o, orientacdo ou comunicacgéo, para a reducdo da assimetria de informacéo
ou esclarecimento de davidas e procedimentos, ou ainda que firmem acordos ou ajustes
de conduta com o0s agentes regulados, ndo devendo, em qualquer caso, estabelecer
requisitos técnicos ndo previstos em instrumentos regulatérios normativos ou em lei;

XV - macrotema: conjunto de temas organizados em grandes areas de atuacdo da
Anvisa;

XVI - problema regulatorio: situacdo que se encontra sob a governabilidade da
Anvisa para a qual se justifica a analise de uma possivel atuacdo regulatoria por envolver
falhas de mercado, falhas regulatdrias, falhas institucionais ou riscos inaceitaveis, por
exemplo;

XVII - Relatério de Analise de Impacto Regulatoério: relatério especifico que
apresenta os resultados da AIR contemplando o contetido analitico minimo disposto no
art. 16 desta Portaria;

XVIII - Relatério Preliminar de Andlise de Impacto Regulatorio: relatério de AIR
elaborado para ser submetido a Tomada Publica de Subsidios (TPS);

XIX - simplificacdo administrativa: acdes que tém por objetivo reduzir ou eliminar
fases, documentos, requisitos ou atividades administrativas, relacionados a obrigacdes de
informacBes, com a finalidade de agilizar procedimentos e melhorar a prestacdo de
servicos publicos, sem que ocorra reducgdo ou perda da protecdo da salde, das garantias
dos interessados e da seguranca juridica;

XX - temas: assuntos sujeitos a atuacao regulatéria da Anvisa, relacionados a
processos de trabalho, exigéncias e requisitos, e referentes a produtos, servicos, processos
e estabelecimentos regulados pela Anvisa;

XXI - temas de Atualizacdo Periddica: temas que, por sua natureza e dinamicidade,
possuem edicBes temporais periddicas ou passam por frequentes inclusdes e alteracbes
em sua composicdo, seus anexos ou listas vinculadas; e

XXII - Tomada Publica de Subsidios (TPS): mecanismo de consulta, aberto ao
publico, realizado em prazo definido, para coletar dados e informacdes, por escrito, sobre
0 Relatério Preliminar de AIR.

Secéao 111
Das diretrizes
Art. 3° Sdo diretrizes para a melhoria da qualidade regulatoria:
| - coeréncia e convergéncia regulatérias;
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Il - regulacdo baseada em evidéncias;
Il - previsibilidade regulatoria;
IV - aprimoramento do ambiente regulatorio;

V - observancia aos principios da legalidade, da imparcialidade, da
proporcionalidade, da flexibilidade, da efetividade, da eficiéncia e da clareza regulatorias;

VI - desburocratizagéo, celeridade e simplificacdo administrativa,;

VII - racionalizagdo do marco regulatorio;

VIII - transparéncia e fortalecimento da participacédo social; e

IX - aprimoramento continuo dos resultados oriundos das a¢6es regulatorias.

CAPITULO I
DO PLANEJAMENTO REGULATORIO
Secéo |
Da construcao e da lista de temas da Agenda Regulatéria

Art. 4° A Agenda Regulatéria é composta por temas priorizados pela Diretoria
Colegiada, para um determinado periodo, a partir da identificacdo de problemas que
indicam a necessidade de atuacdo da Anvisa, com vistas a garantir o planejamento e a
previsibilidade regulatoria.

Paragrafo Unico. O desenvolvimento de cada tema da Agenda Regulatéria podera
dar origem a mais de um Processo Administrativo de Regulacéo.

Art. 5° A Agenda Regulatdria deverd ser construida a partir de diretrizes
estabelecidas em Documento Orientador, a ser proposto pela unidade organizacional
responsavel pela promocéo de acdes de melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa.

§ 1° O Documento Orientador deve conter o alinhamento estratégico, o0s
procedimentos e as condi¢cBes de acompanhamento e participacdo social a serem
observados na construcdo da Agenda Regulatoria.

8 2° Os procedimentos estabelecidos por meio do Documento Orientador devem
possibilitar a participacdo dos interessados em contribuir com a discusséo sobre os temas
para compor a Agenda Regulatdria.

8§ 3° As deliberag0es relativas ao Documento Orientador devem ser realizadas em
ReuniBes Ordinarias Publicas da Diretoria Colegiada.

8 4° O Documento Orientador deve ser publicado no sitio eletronico da Anvisa, no
ano anterior a cada ciclo da Agenda Regulatoria.
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Art. 6° Cabera a Diretoria Colegiada aprovar, em Reunides Ordinarias Publicas, a
lista de temas a que se refere o art. 4° desta Portaria, a ser publicada no Diério Oficial da
Unido (DOU).

8 1° A lista de que trata o caput podera ser atualizada anual ou extraordinariamente,
com possibilidade de inclusdo, exclusdo ou alteracdo de temas.

8 2° A atualizagdo extraordinaria da lista de temas da Agenda Regulatéria podera
ser motivada a qualquer tempo, em casos de:

| - publicacdo de lei ou decreto que vincule a atuacao regulatoria da Anvisa;

Il - publicacdo de atos normativos de outros 6rgdos ou entidades da esfera federal
que demandem atuacdo regulatéria da Anvisa;

Il - compromissos internacionais assumidos que demandem atuacdo regulatéria
da Anvisa;

IV - determinages judiciais ou de 6rgdos de controle externo da Administracéo
Publica;

V - recomendaces de érgdos de controle externo da Administracdo Publica; e

VI - classificacdo de novos temas de Atualizacdo Periddica, conforme prévia
deliberagéo da Diretoria Colegiada.

8 3° As atualizagbes anuais ou extraordinarias da lista de temas da Agenda
Regulatoria serdo publicadas no DOU.

Secéo 11
Do planejamento e acompanhamento de temas

Art. 7° O planejamento de temas e 0 desenvolvimento de Processos Administrativos
de Regulagdo, previstos ou ndo na Agenda Regulatéria, é de responsabilidade da
respectiva unidade organizacional responsavel.

Art. 8° A unidade organizacional responsavel pela promocéo de a¢des de melhoria
da qualidade regulatdria na Anvisa acompanhara o desenvolvimento de todos os temas e
Processos Administrativos de Regulacgdo, previstos ou ndo na Agenda Regulatéria.

Art. 9° Cada tema, previsto ou ndo na Agenda Regulatdria, contard com uma Ficha
de Planejamento e Acompanhamento Regulatorio.

8 1° A Ficha de Planejamento e Acompanhamento Regulatério contera a descricao
do tema, a motivacao da sua inclusdo na Agenda Regulatoria e o planejamento das a¢des
necessarias ao desenvolvimento dos Processos Administrativos de Regulacéo
relacionados, considerando as etapas do fluxo e o periodo em que se pretende realiza-las.

8 2° As informag0es constantes da Ficha de Planejamento e Acompanhamento
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Regulatorio deverdo ser atualizadas periodicamente e divulgadas no sitio eletrénico da
Anvisa, para fins de transparéncia e previsibilidade da atuacéo regulatoria da Agéncia.

CAPITULO I
DA ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO
Secéo |
Da finalidade e aplicabilidade

Art. 10. A Analise de Impacto Regulatorio (AIR) tem como finalidade orientar e
subsidiar, com base em evidéncias e de maneira robusta e transparente, a tomada de
decisdo regulatdria da Anvisa.

Paragrafo unico. A AIR precedera as propostas de adocdo e de alteracdo de atos
normativos de interesse geral editados pela Agéncia.

Art. 11. A realizagédo da AIR né&o se aplica aos atos normativos que visem:

I — retificar erro material de sintaxe, ortografia, pontuacédo, tipograficos e de
numeracdo de normas previamente publicadas;

I1 — atualizar dispositivos obsoletos ou revogar atos normativos, desde que néo haja
alteracdo de mérito;

Il — consolidar outras normas sobre determinada matéria, desde que nao haja
alteracdo de mérito.

Art. 12. A AIR podera ser excepcionalmente dispensada, mediante justificativa,
para:

| — casos de necessidade de enfrentamento de problemas de alto grau de urgéncia e
gravidade, caracterizados por situacdes de iminente risco a salde ou por circunstancias
de caso fortuito ou forca maior que possam causar prejuizo ou dano de dificil reparacéo,
e que impliqguem a necessidade de atuacdo imediata da Agéncia;

Il — revisbes de atos normativos que visem exclusivamente a simplificacdo
administrativa, desde que ndo haja alteracdo de mérito; e

Il — atos normativos que possuam notorio baixo impacto.

Paragrafo Unico. Nos casos em que a realizagcdo da AIR for excepcionalmente
dispensada, devera ser elaborado documento com pelo menos a descri¢cdo do problema
regulatorio que se pretende solucionar, dos objetivos que se pretende alcancar e da
estratégia de implementacdo e monitoramento, aléem da devida fundamentacdo que
motive a dispensa.

Secéo 11
Da realizagéo

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA

Art. 13. O gestor da unidade organizacional € o responsavel pela conducdo da AIR
dos Processos Administrativos de Regulacdo instaurados em suas unidades
organizacionais subordinadas.

8 1° A unidade organizacional responsavel pela promogéo de a¢des de melhoria da
qualidade regulatéria na Anvisa acompanhard o processo regulatdrio, prestando apoio e
assessoramento as unidades organizacionais responsaveis pela conducgéo da AlR.

§2° Conforme necessidade, as caracteristicas e a relevancia da matéria, a Anvisa
podera efetuar contratacdo ad hoc para estudos que subsidiem a realizacdo de AIR.

Art. 14. O processo de construcdo da AIR contempla as seguintes fases:

| — anélise e definicdo do problema, que objetiva promover o entendimento acerca
da natureza, magnitude, causas e consequéncias do problema e dos objetivos pretendidos;

Il — identificacdo de opcdes regulatorias, que objetiva mapear possiveis solucdes
para 0 problema regulatério e o atingimento dos objetivos, considerando a opcao de
manutencdo da situacdo atual, além das solugBes normativas e, sempre que possivel,
opcdes ndo normativas; e

Il — comparacdo de opcdes regulatérias, que objetiva identificar os impactos das
opcOes regulatérias e compara-los entre si, visando demonstrar a op¢ao mais adequada
para alcancar os objetivos pretendidos.

Art. 15. Os recursos, esforcos e tempo empregados nas AIR devem ser
proporcionais a relevancia do problema regulatério investigado.

Art. 16. Os resultados das fases para realizacdo da AIR deverdo ser apresentados
em forma de relatério especifico que devera conter, no minimo, o seguinte contetdo
analitico:

| - sumério executivo objetivo, conciso, utilizando linguagem simples e acessivel
ao publico em geral;

Il - identificacdo do problema regulatorio que se pretende solucionar, apresentando
suas causas, consequéncias e extensdo;

I11 - identificacdo dos agentes ou grupos afetados pelo problema regulatorio;
IV - identificacdo da base legal que ampara a acdo no tema tratado;
V - definicdo dos objetivos que se pretende alcancar;

VI - mapeamento da experiéncia internacional no tratamento do problema
regulatério sob analise;

VII - descrigdo das possiveis opcOes para o enfrentamento do problema regulatorio
identificado;
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VIII - exposicdo das possiveis vantagens, desvantagens e impactos das opgdes
identificadas;

IX - comparacdo das vantagens e desvantagens das opcOes consideradas,
apontando, justificadamente, a alternativa ou a combinacdo de alternativas mais adequada
para alcancar os objetivos pretendidos;

X - consideracdes referentes as informagdes, contribuicdes e manifestaces
recebidas para a elaboracdo da AIR, em eventuais processos de participacdo ou consulta
para recebimento de subsidios dos agentes afetados; e

XI - plano de implementacdo da opgdo sugerida, incluindo formas de
monitoramento e fiscalizacdo dos resultados da proposta, bem como a necessidade de
alteracdo ou de revogacdo de ato normativo em vigor.

8 1° Para as situagBes em que o problema regulatério objeto da anélise tenha
significativa complexidade ou caso as opgdes identificadas para o seu enfrentamento
apresentem impactos substanciais, a AIR podera ser complementada com contedo
adicional referente a:

| - mensuracdo dos possiveis custos, beneficios e impactos das opc¢Bes de agdo
identificadas sobre os agentes ou grupos afetados;

Il - andlise de risco;
I11 - outros elementos considerados necessarios a tomada de decisdo regulatoria.

§ 2° O conteudo analitico minimo ndo deve ser entendido como uma sequéncia
estangue ou exaustiva e, sempre que necessario, devera ser detalhado e complementado
com elementos adicionais, de acordo com o grau de complexidade, abrangéncia e
repercussao da matéria objeto da AIR.

8 3° O relatorio de AIR devera conter a identificacdo dos responsaveis por sua
elaboracdo e conducdo, além da data de conclusdo do documento.

8 4° A metodologia a ser empregada na AIR devera ser descrita, de forma clara e
objetiva, e podera ser definida, justificadamente, de modo a se adequar ao caso concreto,
em conformidade com as caracteristicas e a complexidade da matéria, objeto da analise e
das informacGes e dados disponiveis.

8 5° De forma a possibilitar a realizacdo de analises quantitativas, quando for o
caso, dever-se-4 implementar, de maneira ativa e sistematica, estratégias especificas de
coleta e de tratamento de dados.

8 6° As fontes consultadas para levantamento de informacdes e dados devem ser
sempre citadas.

Art. 17. A unidade organizacional responsavel pela promocéo de a¢6es de melhoria
da qualidade regulatéria na Anvisa devera realizar analise de coeréncia e conformidade
de AIR.
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Secéo 111
Da participacao dos interessados e agentes afetados

Art. 18. Os mecanismos de transparéncia e participacdo dos interessados e dos
agentes afetados devem ser garantidos durante todo o Processo Administrativo de
Regulacéo, tendo inicio tdo logo quanto possivel, ainda nas fases iniciais da analise.

8 1° O objetivo da consulta aos interessados e agentes afetados é levantar
informacdes e receber subsidios relevantes que contribuam para melhorar a qualidade da
analise que orientara a decisao.

8 2° A consulta aos interessados e agentes afetados deve incluir, sempre que
necessario, a consulta aos demais entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS).

8 3° As unidades organizacionais da Anvisa que sejam afetadas pela regulagéo
também devem ser consultadas durante a realizacdo da AlR.

Art. 19. O gestor da unidade organizacional é o responsavel pelo planejamento e
conducéo da consulta aos interessados e agentes afetados durante a realizagdo da AIR nos
Processos Administrativos de Regulacdo instaurados em suas unidades organizacionais
subordinadas.

Paragrafo unico. A unidade organizacional responsavel pela promocao de acGes de
melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa disponibilizara orientacbes sobre os
mecanismos de participacdo social para a realizacdo de consulta aos interessados e
agentes afetados.

Art. 20. A depender da natureza das informagdes que se pretende obter, a consulta
aos interessados e agentes afetados pode utilizar diversos mecanismos e abranger
diferentes publicos-alvo, observando-se as seguintes diretrizes:

| — definicdo clara do objetivo e do publico-alvo da consulta;
Il — utilizacdo de mecanismo que facilite a participacdo do publico-alvo;
Il — utilizacdo de linguagem e meio de comunicacdo adequados ao publico-alvo; e

IV — definicdo de prazo adequado ao processo de consulta, no caso de mecanismos
que recebam contribuicdes por escrito ou por prazo definido, de acordo com a
complexidade do tema em analise e das informagdes solicitadas.

Art. 21. Apos sua conclusdo, o Relatorio Preliminar de AIR devera ser objeto de
Tomada Puablica de Subsidios (TPS) para o recebimento de contribui¢6es do publico em
geral, com a finalidade de ampliar a transparéncia do processo regulatorio e as fontes de
informagdo disponiveis.

§ 1° O Relatério Preliminar de AIR devera conter, minimamente, o conte(ido
analitico previsto nos incisos | a VIl do art. 16 desta Portaria.
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8 2° O gestor da unidade organizacional é o responsavel pela proposicéo a Diretoria
Colegiada da TPS do Relatorio Preliminar de AIR.

8 3° A duracdo de realizacdo da TPS devera ser proporcional a relevancia do
problema regulatorio investigado e compativel com a complexidade da matéria.

8 4° A TPS devera ser concluida antes de ser iniciada a elaboracdo de possivel
instrumento regulatorio para o enfrentamento do problema identificado.

8 5° Em casos especificos, eventual dispensa da TPS podera ocorrer mediante
justificativa da unidade organizacional e decisdo da Diretoria Colegiada.

Secéo IV
Do processo decisorio
Art. 22. Cabera a Diretoria Colegiada deliberar acerca:

| — da proposta de TPS do Relatorio Preliminar de AIR, manifestando-se quanto a
duracdo ou justificativa de dispensa;

Il — do relatério de AIR, manifestando-se em relacdo a proposta de instrumento
regulatorio;

1l — da excepcionalidade de dispensa da AIR, manifestando-se em relacdo a
motivacao; e

IV — da necessidade de realizacdo de AIR complementar, nos termos do § 1° do art.
16, manifestando-se em rela¢do a motivacao, objetivo e escopo.

8 1° As deliberagdes relativas a AIR devem, necessariamente, ser realizadas em
ReuniBes Ordinarias Publicas da Diretoria Colegiada.

8 2° A realizacdo da TPS devera ser deliberada em Reunido Ordinaria Publica da
Diretoria Colegiada e sera publicada por meio de um Edital de Chamamento ao publico
no sitio eletrénico da Anvisa.

8 3° Em qualquer situacdo prevista nos incisos | a Il deste art. 22, a Diretoria
Colegiada podera aprovar a proposta, nos termos apresentados pela unidade
organizacional responsavel, realizar ajustes, solicitar a realizacdo de diligéncias
adicionais, sobrestar a matéria ou promover o0 arquivamento do processo.

8§ 4° Quando aprovada a realizagdo da TPS do Relatorio Preliminar de AIR, ou
autorizada a sua dispensa, para 0 prosseguimento da matéria devera ser sorteado um
Diretor Relator, que serd o responsavel por promover e acompanhar a instrugdo do
Processo Administrativo de Regulacdo junto & unidade organizacional responsavel.

8 5° A prorrogacao ou a reabertura do prazo para envio de contribui¢es na TPS
sera deliberada pela Diretoria Colegiada e divulgada no sitio eletrénico da Anvisa.
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Art. 23. O Relatério de AIR ndo vincula o processo decisorio da Diretoria
Colegiada.

Paragrafo Unico. As deliberagdes contrérias as recomendacdes da AIR deverdo ser
fundamentadas pela Diretoria Colegiada.

Art. 24. Apos a deliberacdo da Diretoria Colegiada, o Relatorio de AIR ou o
documento de que trata o paragrafo Unico do art. 12 desta Portaria devera ser
disponibilizado no sitio eletronico da Anvisa, em local de facil acesso e identificacdo do
conteddo ao publico em geral, ressalvado contetido de carater sigiloso.

CAPITULO IV
DA ELABORAC}AO DO INSTRUMENTO REGULATORIO
Secéo |
Da elaboracao

Art. 25. A elaboracdo da minuta do instrumento regulatério deve ser iniciada pela
unidade organizacional responsavel pelo Processo Administrativo de Regulacdo logo
apo6s a conclusdo do Relatério de AIR, considerando a opcdo que se mostrou mais
adequada para alcangar os objetivos pretendidos.

Paragrafo unico. A unidade organizacional responsavel pela promocao de acGes de
melhoria da qualidade regulatoria na Anvisa devera disponibilizar orientacfes acerca das
diferentes op¢des de instrumentos regulatérios passiveis de utilizacao.

Art. 26. Os textos dos instrumentos regulatorios deverdo ser redigidos em
linguagem simples, com orientagBes claras e precisas, obedecendo a ordem ldgica, de
forma que os agentes afetados e a sociedade compreendam seu conteldo e os direitos e
obrigac@es dele decorrentes.

Art. 27. A minuta de ato normativo devera, no que couber, prever prazos de
adequacdo, mecanismos de coercdo para 0s casos de descumprimento e demais
dispositivos transitérios.

Secéo 11
Da participacao social na elaboracéo do instrumento regulatorio

Art. 28. A Anvisa deve garantir a possibilidade de participacdo da sociedade na
elaboragéo de instrumentos regulatorios.

Subsecéo |
Da Consulta Pablica
Art. 29. As minutas de instrumentos regulatorios normativos devem ser objeto de

Consulta Publica, previamente a tomada de decisdo pela Diretoria Colegiada.
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8 1° As minutas de instrumentos regulatorios ndo normativos que tratam de matéria
considerada relevante pela Diretoria Colegiada, ou que envolvam o estabelecimento de
acordos com os agentes regulados, também podem ser objeto de Consulta Publica.

8 2° A Consulta Pablica podera ser dispensada, a critério da Diretoria Colegiada,
nos casos de problemas de alto grau de urgéncia e gravidade, caracterizados por situacoes
de iminente risco a saude, bem como circunstancias de caso fortuito ou forca maior que
possam causar prejuizo ou dano irrepardvel ou de dificil reparacdo, e que impliquem a
necessidade de atuacdo imediata da Agéncia.

Art. 30. A realizacdo de Consulta Publica devera ser deliberada em Reunido
Ordinéaria Publica da Diretoria Colegiada e publicada em Diario Oficial da Unido (DOU).

Paragrafo unico. A Consulta Publica também devera ser publicada no sitio
eletronico da Anvisa.

Art. 31. As Consultas Publicas serdo realizadas por meio de formulério eletrénico
para contribuigdes.

8 1° Com excecgdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribuicBes recebidas sdo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n°® 12.527, de 18 de novembro de 2011.

8 2° Em caso de limitacdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados ou na
impossibilidade técnica de envio eletrdnico da contribuicdo, sera permitido o envio de
contribuicdes em meio fisico, observado o prazo de recebimento especificado no ato da
Consulta Publica.

Art. 32. O periodo de Consulta Publica tera duracdo minima de 45 (quarenta e
cinco) dias, contados ap0ds 7 (sete) dias da data de sua publicacdo, ressalvado os casos
excepcionais de urgéncia e relevancia devidamente motivados.

8 1° As Consultas Publicas relativas a assuntos que tenham impacto internacional
terdo prazo minimo de 60 (sessenta) dias para envio de contribui¢Bes, contados a partir
de 7 (sete) dias da data de sua publicacdo, ressalvado os casos excepcionais de urgéncia
e relevancia devidamente motivados.

§ 2° A prorrogacdo ou a reabertura do prazo para envio de contribuigdes sera
deliberada pela Diretoria Colegiada e publicada por Despacho do Diretor-Presidente no
DOU.

Art. 33. Todo o material técnico usado como fundamento para construgdo da
minuta, ressalvado documento de carater sigiloso, deverd ser disponibilizado aos
interessados durante a realizagdo da Consulta Publica e devera conter, minimamente, a
manifestacdo da Diretoria Colegiada e o Relatorio de AIR ou documento previsto no
pardgrafo Unico do art. 12 desta Portaria, nos casos em que a realizacdo da AIR foi
excepcionalmente dispensada.

Art. 34. As contribuigdes encaminhadas pelos interessados deverdo ser
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disponibilizadas no sitio eletrénico da Anvisa em até 10 (dez) dias Uteis ap6s o término
do prazo da Consulta Publica.

Art. 35. A unidade organizacional responsavel devera propor ao Diretor Relator
adequacdes a minuta do instrumento regulatdrio, ap6s a avaliacdo das contribuicbes
validas recebidas.

Paragrafo Unico. Serdo consideradas invalidas as contribui¢fes enviadas fora do
prazo, aquelas ndo relacionadas ao objeto da Consulta Publica e as que estiverem em
desacordo com as condigdes estabelecidas no ato publicado em DOU.

Art. 36. O posicionamento da unidade organizacional responsavel sobre as
contribuicdes apresentadas no processo de Consulta Pablica devera ser disponibilizado
no sitio eletrdnico da Anvisa.

Subsecéo Il
Da Audiéncia Publica

Art. 37. A Diretoria Colegiada podera convocar Audiéncia Publica para tomada de
decisdo sobre matéria considerada relevante.

Paragrafo unico. A deliberacéo relativa a convocagdo de Audiéncia Publica deve
ser realizada em ReuniBes Ordinarias Publicas da Diretoria Colegiada.

Art. 38. A abertura de Audiéncia Publica sera precedida de aviso publicado no DOU
e no sitio eletrdnico da Anvisa, com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias.

Art. 39. Ressalvados os documentos de carater sigiloso, devera ser disponibilizado
no sitio eletrénico da Anvisa, com antecedéncia minima de 5 (cinco) dias Uteis ao inicio
do periodo de Audiéncia Publica:

| — para as propostas de ato normativo e de alteracdo de atos normativos, todo o
material técnico usado como fundamento do processo, contendo, minimamente, a
manifestacdo da Diretoria Colegiada e o Relatério de AIR ou 0 documento previsto no
paragrafo Gnico do art. 12 desta Portaria, nos casos em que a realizacdo da AIR foi
excepcionalmente dispensada;

Il — para outras propostas submetidas a audiéncia publica, 0 documento que as tenha
fundamentado.

Art. 40. Os relatdrios da Audiéncia Publica deverdo ser disponibilizados no sitio
eletronico da Anvisa.

Paragrafo unico. Os relatérios de Audiéncia Publica deverdo conter, minimamente,
a lista dos presentes, o registro sintético da reunido e o numero de manifestagdes ocorridas
durante a audiéncia.
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Secéao 111
Do processo decisorio

Art. 41. O Processo Administrativo de Regulacdo, contendo a minuta do
instrumento regulatério e o Relatério de AIR ou o documento previsto no paragrafo Gnico
do art. 12 desta Portaria, nos casos em que a realizacdo da AIR foi excepcionalmente
dispensada, deve ser submetido a avaliacdo do Diretor Relator, que determinard o seu
prosseguimento, no ambito de suas competéncias.

8 1° O Diretor podera deliberar monocraticamente acerca dos guias elaborados
pelas suas unidades organizacionais subordinadas.

8 2° Caberd a unidade organizacional responsavel a elaboracdo, a aprovacéao, a
publicacdo e a divulgacdo dos instrumentos regulatorios ndo normativos, de carater
orientativo ou informativo relacionados a regulacdo, tais como manuais, perguntas e
respostas e aces de comunicacdo, observadas as suas competéncias regimentais.

Art. 42. As minutas de instrumentos regulatérios submetidas a deliberagdo da
Diretoria Colegiada apds a Consulta Publica serdo precedidas de manifestacdo da
Procuradoria Federal junto a Anvisa, para fins de anélise juridica.

8 1°O Diretor Relator podera demandar manifestagdo da Procuradoria Federal junto
a Anvisa para a minuta de instrumento regulatorio previamente a Consulta Publica,
quando for necessario.

8 2° Os instrumentos regulatorios ndo normativos que envolvam o estabelecimento
de acordos ou ajustes de conduta firmados com agentes regulados deverdo ser submetidos
a avaliacdo prévia da Procuradoria Federal junto a Anvisa antes de sua deliberacdo pela
Diretoria Colegiada.

8§ 3° As minutas de instrumentos regulatérios ndo normativos, como guias, manuais,
perguntas e respostas e acdes de comunicacdo relacionadas a regulacdo, ndo demandam
analise juridica da Procuradoria Federal junto a Anvisa.

Art. 43. Para o0s casos que envolvam o estabelecimento de acordos ou ajustes de
conduta com agentes regulados, caberd a Diretoria Colegiada deliberar acerca da
adequacdo da proposta de instrumento regulatério aos objetivos pretendidos, indicando
se 0s impactos estimados recomendam a sua adocdo e, quando for o caso, 0s
complementos necessarios.

Art. 44. As deliberagdes relativas a proposta de instrumento regulatorio devem ser
realizadas em Reunides Ordinarias Publicas da Diretoria Colegiada.

8 1° A minuta do instrumento regulatorio normativo a ser deliberada e demais
documentos que subsidiardo a tomada de decisdo deverdo ser disponibilizados no sitio
eletrbnico da Anvisa em até 7 (sete) dias antes da Reunido Ordinéria Publica da Diretoria
Colegiada.
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8 2° A Diretoria Colegiada podera aprovar a proposta nos termos apresentados pelo
Diretor Relator, realizar ajustes, solicitar a realizacdo de diligéncias adicionais, sobrestar
a matéria ou promover o arquivamento do processo.

8 3° Devem ser submetidos a deliberacdo da Diretoria Colegiada, além dos
instrumentos regulatérios normativos, aqueles ndo normativos que envolvam o
estabelecimento de acordos ou ajustes de conduta com agentes regulados.

8 4° Os relatdrios, 0s votos escritos, 0 extrato de ata e outros documentos que
fundamentaram a decisdo da Diretoria Colegiada deverdo ser disponibilizados no sitio
eletrénico da Anvisa.

CAPITULO V
DA IMPLEMENTACAO DO INSTRUMENTO REGULATORIO

Art. 45. A implementacdo de instrumentos regulatorios, em especial dos
instrumentos regulatérios normativos, devera ser monitorada a fim de garantir que todas
as etapas do plano e do cronograma de implementacao correspondente sejam cumpridas.

Paragrafo Unico. A implementacdo de instrumentos regulatorios deverd ser
monitorada por meio do acompanhamento de acBGes e de indicadores previamente
estabelecidos no plano de implementacéo.

Art. 46. O gestor da unidade organizacional é o responsavel pela execucdo das
atividades para implementagdo dos instrumentos regulatérios relacionados aos Processos
Administrativos de Regulacdo instaurados em suas unidades organizacionais
subordinadas.

Art. 47. A Diretoria Colegiada devera ser informada acerca do andamento da
implementacdo do instrumento regulatorio.

CAPITULO VI

DO MONITORAMENTO E DA AVALIACAO DO RESULTADO
REGULATORIO

Art. 48. Deveré ser estabelecida estratégia para 0 monitoramento dos resultados dos
instrumentos regulatorios adotados pela Anvisa, em especial, 0s instrumentos
regulatérios normativos, por meio de indicadores que permitam avaliar a efetividade
desses instrumentos frente aos seus objetivos.

Art. 49. Os casos de adogéo de atos normativos excepcionalmente dispensados de
AIR, em virtude de urgéncia deliberada pela Diretoria Colegiada, nos termos do inciso |
do art. 12 desta Portaria, deverdo ser objeto de Avaliacdo de Resultado Regulatorio
(ARR) no prazo de ate 2 (dois) anos, a contar da sua entrada em vigor.

Art. 50. A unidade organizacional responsavel pela promocéo de a¢6es de melhoria
da qualidade regulatéria na Anvisa, juntamente com a unidade organizacional
responsavel pelo Processo Administrativo de Regulagdo serdo responsaveis pela
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conducdo das a¢des necessarias ao monitoramento dos resultados e a realizacdo da ARR.
CAPITULO VII
DA GESTAO DO ESTOQUE REGULATORIO

Art. 51. A unidade organizacional responsavel pela promocéo de a¢des de melhoria
da qualidade regulatdria, juntamente com as outras unidades organizacionais da Anvisa,
deve:

| - adotar medidas para 0 acompanhamento sistemético do Estoque Regulatério da
Agéncia, com objetivo de identificar necessidades de melhorias no conjunto de atos
normativos;

I — propor a¢des voltadas & melhoria da qualidade do conjunto de atos normativos,
com apontamento de solucBes para problemas como sobreposi¢bes, lacunas,
incoeréncias, atos obsoletos e outros.

Paragrafo Unico. As medidas e acBes previstas neste artigo devem, sempre que
possivel, incluir mecanismos que permitam a participacdo dos interessados e agentes
afetados.

Art. 52. A unidade organizacional responsavel pela promocéo de a¢6es de melhoria
da qualidade regulatéria na Anvisa deve garantir que 0s atos normativos sejam
disponibilizados de forma atualizada no sitio eletrdnico da Anvisa.

8 1° A unidade organizacional responsavel pela promocéo de a¢oes de melhoria da
qualidade regulatdria na Anvisa devera adotar medidas que garantam 0 acesso aos atos
normativos compilados.

8 2° As unidades organizacionais responsaveis pelos atos ndo normativos deverao
garantir que eles sejam disponibilizados de forma atualizada no sitio eletrénico da Anvisa.

Art. 53. Na elaboracdo de propostas de instrumentos regulatorios, devem ser
observados o conjunto de atos a ele relacionados, com objetivo de evitar a criacdo de
problemas citados no inciso Il do art. 51.

Art. 54. Ao se identificar atos normativos caducos, tacitamente revogados,
obsoletos ou desnecessarios, podera ser realizada a Guilhotina Regulatdria, por meio dos
seguintes instrumentos:

| - Despacho do Diretor-Presidente para os casos em que a obsolescéncia do ato
normativo precise ser apenas declarada, tais como atos normativos caducos ou
tacitamente revogados;

Il - Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) para os casos de atos normativos
obsoletos ou desnecessarios ndo abrangidos no inciso anterior.

Paragrafo unico. As ac¢bes de Guilhotina Regulatéria serdo objeto de deliberagdo
em Reunido Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa.
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CAPITULO VIII
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 55. As diretrizes e os procedimentos dispostos nesta Portaria serdo detalhados,
quando necessario, em guias, Orientacdes de Servigco, manuais ou demais instrumentos
de comunicagéo.

8 1° A tramitagcdo de Processos Administrativos de Regulacdo seguira fluxo
definido em Orientacdo de Servico.

8 2° A tramitacdo de Processos Administrativos de Regulacdo de temas de
Atualizacdo Periddica seguird fluxo préprio definido em Orientacdo de Servigo
especifica.

Art.  56. As eventuais alteracfes ou revogacdo desta Portaria, bem como a
publicacdo de Orientagdes de Servicos para definicdo de fluxos ou detalhamento dos
procedimentos estabelecidos nesta Portaria, deverdo ser precedidas de avaliacdo e
deliberacdo da Diretoria Colegiada.

Art. 57. Fica estabelecido o periodo de transicdo entre 1° de abril de 2019 a 30 de
marco de 2021 para as disposi¢Bes constantes nos Capitulos 11, V e VI desta Portaria.

8 1° No periodo de transi¢do, as unidades organizacionais, por meio de adeséo
voluntéria, poderdo definir os Processos Administrativos de Regulacdo que seguirdo os
procedimentos estabelecidos nos Capitulos I1l, V e VI desta Portaria, iniciados ou em
andamento, produzindo efeitos a partir da etapa em que se encontram, resguardando-se
as etapas ja produzidas e que possam ser aproveitadas para a continuidade do novo fluxo
de tramitacdo.

8 2° No periodo de transigdo, os Processos Administrativos de Regulacdo que ndo
seguirem os procedimentos estabelecidos nos Capitulos 111, V e VI desta Portaria deverdo
ser instruidos conforme procedimento estabelecido antes da entrada em vigor desta
Portaria, de acordo com as orientacdes da unidade organizacional responsavel pela
promocéo de acOes de melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa.

Art. 58. O disposto nos Capitulos I1l, V e VI desta Portaria se aplicara a todos 0s
processos administrativos de regulacao iniciados a partir de 1° de abril de 2021.

Paragrafo unico. A partir da data estabelecida no caput, o disposto nos Capitulos
I1l, V e VI desta Portaria sera aplicado também aos Processos Administrativos de
Regulacdo em andamento, produzindo efeitos a partir da etapa em que se encontram,
resguardando-se as etapas ja produzidas e que possam ser aproveitadas para a
continuidade do novo fluxo de tramitacdo.

Art. 59. Cabe a Diretoria Colegiada deliberar sobre os casos omissos e dirimir
duvidas sobre a aplicabilidade desta Portaria.

Art. 60. Revogam-se as Portarias Anvisa n® 422, de 16 de abril de 2008, e n® 1.577,
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de 23 de dezembro de 2008.
Art. 61. Esta Portaria entra em vigor em 1° de abril de 2019.

Paragrafo dnico. A partir da data estabelecida no caput, 0s Processos
Administrativos de Regulagdo em andamento em “regime especial” ou que ja passaram
pela etapa de Consulta Publica, seguirdo para deliberacéo final, de acordo com o fluxo de
regulamentacdo ao qual tramitavam.

Art. 62. Esta Portaria sera revisada, a partir dos efeitos observados, em até 4
(quatro) anos a contar de sua entrada em vigor.

WILLIAM DIB

(*) Republicada por ter saido com incorrec¢éo no original publicado no DOU n° 240, de
14 de dezembro de 2018, Secdo 1, pag. 51
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