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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA/DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC N° 883, DE 24 DE JUNHO DE 2024

Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada ANVISA n° 585, de 10 de dezembro de 2021, que aprova e promulga
o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e da outras providéncias.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 15, VIII da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, com a nova redac¢ao dada
pela Lei n® 13.097, de 19 de janeiro de 2015, e conforme deliberado em reunido realizada por meio do Circuito
Deliberativo - CD 684 /2024, de 17 de junho de 2024, adota a seguinte Resolugéo, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo:

Art. 1° Esta Resolugéo altera o Anexo | da Resolugao da Diretoria Colegiada ANVISA n° 585, de 10
de dezembro de 2021, que aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa, para adequacdo de suas disposi¢cdes ao Decreto n° 12.002, de 22 de abril de 2024, e ao Decreto n°
10.411, de 30 de junho de 2020, com redacéo dada pelo Decreto n° 11.243, de 21 de outubro de 2022.

Art. 2° O Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada ANVISA (RDC) n°® 585, de 2021, publicada
no Diario Oficial da Uniao n°® 235, de 15 de dezembro de 2021, Secdo 1, pag. 292, passa a vigorar com as
seguintes alteragodes:

"Art. 190. A realizagdo de Consulta Publica deve ser deliberada em Reunido Ordinaria Publica da
Diretoria Colegiada.

Paragrafo unico. Se aprovada, a decisédo de realizagdo da Consulta Publica deve ser publicada no
Diario Oficial da Unido (DOU) e deve incluir:

| - o periodo de realizagao da consulta publica;

Il - os sitios eletrénicos da Anvisa e do Participa + Brasil ou outro que vier a substitui-lo, nos quais a
minuta preliminar do ato normativo sera disponibilizada;

Ill - a forma e o enderecgo no sitio eletrdbnico da Anvisa em que serao recebidas as manifestagdes
dos interessados, nos termos do art. 42 da Portaria n® 162, de 12 de margo de 2021, e suas alteragoes; e

IV - 0 endereco no sitio eletrénico da Anvisa em que as demais informa¢des de que trata o art. 44
da Portaria n® 162, de 2021, e suas alterag¢des estardo disponibilizadas." (NR)

"Art. 192. O periodo de Consulta Publica deve ter inicio em até sete dias apds a data de sua
publicacdo no Diario Oficial da Unido e da divulgagao no sitio eletrénico da Anvisa.

§ 1° Ressalvados os casos de urgéncia e a possibilidade de prazo diferente em legislagdo
especifica, acordo ou tratado internacional, o prazo de duragédo da Consulta Publica sera de, no minimo:

| - sessenta dias, para os casos que impactem significativamente o comércio internacional; e
Il - quarenta e cinco dias, para os demais casos.

§ 2° A prorrogagéo ou a reabertura de prazo para envio de contribuicbes sera deliberada pela
Diretoria Colegiada e publicada no DOU." (NR)

"Art. 193. Quando do inicio da Consulta Publica, devem ser disponibilizados no sitio eletrénico da
Anvisa:

| - a minuta do ato normativo;

Il - o relatério de AIR, exceto nos casos previstos nos arts. 17 e 18 da Portaria n°® 162, de 2021, e
suas alteragdes;
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Il - o formulario previsto no art. 19, paragrafo unico, da Portaria n® 162, de 2021, e suas alteragdes
nos casos em que a realizagdo da AIR for dispensada;

IV - o material técnico usado como fundamento para construgdo da minuta, indicado pela unidade
organizacional responsavel pela conducéo do Processo Administrativo de Regulagao, ressalvado documento de
carater sigiloso; e

V - o nome e o enderego eletrénico institucional da unidade organizacional responsavel pela
condugao do Processo Administrativo de Regulagdo ou o endereco eletronico especifico da Consulta Publica,
quando for o caso." (NR)

"Art. 194. Serao disponibilizados no sitio eletrénico da Anvisa, no prazo de até dez dias uteis apds
o término do prazo da consulta publica, observadas as hipoteses de sigilo:

a) as criticas e as sugestdes recebidas; e
b) os nomes das pessoas, naturais ou juridicas, que enviaram as manifestagdes." (NR)

"Art. 195-A. A unidade organizacional responsavel pela consulta publica deve instruir no Processo
Administrativo de Regulagédo, o posicionamento sobre as manifestagdes recebidas durante o processo de
consulta publica e o parecer contendo as alteragdes relevantes, de que tratam o art. 196, incisos | e Il, para a
submiss&o do Processo ao Diretor Relator." (NR).

"Art. 196. Serao disponibilizados no sitio eletrénico da Anvisa, no prazo de até trinta dias, contado
da data de deliberacgéo final do ato normativo pela Diretoria Colegiada, observadas as hipéteses de sigilo:

| - o posicionamento da Anvisa sobre as manifestacdes recebidas durante o processo de consulta
publica;

Il - o parecer contendo as alteragdes relevantes feitas no ato normativo desde a sua
disponibilizagao para consulta publica e os fundamentos para as referidas alteragdes; e

Il - o extrato da deliberacdo da Reunido Publica da Diretoria Colegiada sobre a minuta final do ato
normativo.

Paragrafo unico. Para fins do disposto no inciso | do caput:
| - ndo é obrigatério comentar ou considerar individualmente as manifestagcdes recebidas; e

Il - as manifestagdes podem ser apresentadas por pertinéncia tematica, podendo-se eliminar
aquelas repetitivas e aquelas fora do escopo ou invalidas por terem conteldo ndo conexo ou irrelevante para a
matéria em analise." (NR)

"Art. 196-A. A minuta do instrumento regulatério normativo a ser deliberada devera ser
disponibilizada no sitio eletrénico da Anvisa, em local especifico em trés dias Uteis antes da Reunidao Publica da
Diretoria Colegiada". (NR)

"Art. 197. A Consulta Publica podera ser dispensada, mediante deliberagao da Diretoria Colegiada,
nas seguintes hipéteses:

§1° Nao aplicabilidade de AIR, no caso de ato normativo:
| - de natureza administrativa, cujos efeitos sejam restritos ao ambito interno da Anvisa;

Il - de efeitos concretos, destinados a disciplinar situacdo especifica, cujos destinatarios sejam
individualizados;

Ill - que disponham sobre execugdo orgamentaria e financeira; ou IV - que visem a consolidar
outras normas sobre matérias especificas, sem alteracdo de mérito.

§2° Dispensa de AIR, no caso de ato normativo:
| - destinado ao enfrentamento de situagao de urgéncia;

Il - destinado a disciplinar direitos ou obrigagdes definidos em norma hierarquicamente superior que
nao permita, técnica ou juridicamente, diferentes alternativas regulatoérias;

Il - considerado de baixo impacto;

IV - que vise a atualizagdo ou a revogacao de normas consideradas obsoletas, sem alteracéo de
mérito;

V - que vise a manter a convergéncia a padrdes internacionais;

VI - que reduza exigéncias, obrigacdes, restricdes, requerimentos ou especificagdes com o objetivo
de diminuir os custos regulatérios; ou
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VIl - que revise normas desatualizadas para adequa-las ao desenvolvimento tecnologico
consolidado internacionalmente, nos termos do disposto no Decreto n® 10.229, de 5 de fevereiro de 2020, e suas
atualizagoes.

§ 3° Nas hipéteses previstas nos incisos lll, V e VII do § 2°, caso ndo seja realizada Consulta
Publica devera ser utilizado outro mecanismo de participagéo social.

§ 4° A hipétese de dispensa a que se refere o inciso | do § 2° ndo podera decorrer de mora
administrativa na regulamentagédo da matéria.

§ 5° Nas hipoteses previstas nos §§1° e 2° do caput, a unidade organizacional responsavel deve
registrar no Formulario de abertura do Processo Administrativo de Regulagcdo, a motivacdo técnica que
fundamente a dispensa da Consulta Publica.

§ 6° As hipoteses previstas no caput deverdo ser deliberadas em cada caso concreto a partir da
devida fundamentacdo a ser apresentada em relatério e voto do Diretor Supervisor da unidade organizacional
responsavel pela proposigdo da abertura do Processo Administrativo de Regulacdo." (NR)

"Art. 197-A O resultado da Consulta Publica nao vincula a deliberagao final do ato normativo pela
Diretoria Colegiada" (NR).

"Art. 199. A abertura de Audiéncia Publica sera precedida de despacho publicado no DOU e no
sitio eletrénico da Anvisa na internet, com antecedéncia minima de cinco dias uteis". (NR)

"Art. 201. Os relatoérios da Audiéncia Publica deverao ser disponibilizados no sitio eletrénico da
Anvisa em até trinta dias Uteis apds o seu encerramento.

§1° Em casos de grande complexidade, o prazo de que trata o caput podera ser prorrogado por
igual periodo, justificadamente, uma unica vez.

§2° Os relatérios de Audiéncia Publica deverao conter, minimamente:
| - o numero de participantes e a lista de presenca, se houver;

Il - a sintese das manifestagdes, podendo apresenta-las por pertinéncia tematica, além de eliminar
aquelas repetitivas e aquelas fora do escopo ou invalidas por terem conteldo ndo conexo ou irrelevante para a
matéria em analise; e

lll - o posicionamento da unidade organizacional responsavel sobre as manifestacbes recebidas
durante a Audiéncia Publica, sem ser necessario apresentar, neste momento, conclusées definitivas.

§3° Para fins do disposto no inciso Ill do §2° do caput, ndo é obrigatério comentar ou considerar
individualmente as manifestagdes recebidas." (NR)

"Art. 202 A unidade organizacional responsavel pela Audiéncia Publica deve instruir no Processo
Administrativo de Regulagéo, o Relatério de Audiéncia Publica de que trata o §2° do art. 201 para submissao do
Processo ao Diretor Relator.” (NR)

Art. 3° Fica revogado o § 6° do art. 187 do Anexo | da Resolugao da Diretoria Colegiada ANVISA n°
585, de 10 de dezembro de 2021.

Art. 4° O disposto nesta Resolugdo produzira efeitos a todos os Processos Administrativos de
Regulagéo deliberados pela Diretoria Colegiada a partir da data de publicagdo desta Resolucéo.

§ 1 ° A partir da data estabelecida no caput, o disposto nesta Resolugéo 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
fluxo de tramitagao.

§ 2° As Aberturas de Processos Administrativos de Regulagdo que contenham proposta de
dispensa de Consulta Publica e que ndo tenham sido deliberadas pela Diretoria Colegiada até a data
estabelecida no caput deverdo ter o Formulario de Solicitacdo de Abertura do Processo Administrativo de
Regulagéo de que trata o art. da Orientagao de Servigo n° 96, de 12 de margo de 2021, alterado para adequagao
ao disposto no art. 39 da Portaria n° 162, de 2021.

§ 3° Sera(dao) mantida(s) a(s) hipotese(s) de dispensa de Consulta Publica dos Processos
Administrativos de Regulagdo em andamento e que ja tenha(m) sido aprovada(s) pela Diretoria Colegiada até a
data estabelecida no caput.

§ 4° Os assuntos classificados como de atualizagdo periddica, que tenham Termos de Abertura
unicos, conforme art. 9° da Orientagdo de Servigo n° 117, de 2023, com dispensa de Consulta Publica por
enquadramento na hipétese de circunstancia em que a realizacdo da Consulta Publica se mostre improdutiva,
deverao adequar a hipétese de dispensa de Consulta Publica, a partir da sua primeira atualizacdo apds a data
estabelecida no caput.
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§ 5° A adequacgao de que trata § 4° do caput deve ser feita com novo Formulario de Solicitagdo de
Abertura do Processo Administrativo de Regulacao de Atualizagcdo Periddica (FAP-AP) instruido no Processo
Administrativo de Regulagao correspondente, indicando a condigéo processual atualizada.

§ 6° Serdo mantidos os prazos de realizagdo de Consulta Publica dos Processos Administrativos

de Regulagdo em andamento, que ja tenham sido definidos pela Diretoria Colegiada até a data estabelecida no
caput.

§ 7° As Consultas Publicas deliberadas a partir da data estabelecida no caput deverdo adequar-se
ao disposto nos arts. 190, 192, 193, 194, 195-A, 196, 196-A, 197 e 197-A da Resolucdo-RDC n° 585, de 2021.

Art. 5° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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