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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

PORTARIA PT N° 162, DE 12 DE Marco DE 2021

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

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que Ihe confere o artigo 47,
IX, aliado ao artigo 54, I, § 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de
10 de dezembro de 2018, conforme deliberado em Reunido Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada, realizada em 11
de margo de 2021, resolve:

CAPITULO |

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.

§1° As diretrizes e os procedimentos constantes nesta Portaria devem ser observados no planejamento, na elaboragéo,
na implementagao, no monitoramento, na avaliagéo e na revisao de instrumentos regulatorios.

§2° As diretrizes constantes nesta Portaria poderdo ser aplicadas a outros atos com impacto na qualidade da atuagéo
regulatéria da Anvisa, a critério da Diretoria Colegiada.

Secao Il
Das definicoes
Art. 2° Para efeitos desta Portaria sdo adotadas as seguintes definigbes:

| - Agenda Regulatéria: instrumento de planejamento da atividade normativa que contém o conjunto dos assuntos
prioritarios a serem regulamentados pela Anvisa durante sua vigéncia;

Il - agente econémico: qualquer pessoa, fisica ou juridica, que participa de atividade econdmica objeto de atuacao
regulatéria da Anvisa;

Il - Analise de Impacto Regulatério (AIR): procedimento, a partir da definicdo de problema regulatério, de avaliagéo
prévia a edicao dos atos normativos de interesse geral, que contera informacdes e dados sobre os seus provaveis
efeitos, para verificar a razoabilidade do impacto e subsidiar a tomada de decisao;

IV - ato normativo de baixo impacto: instrumento regulatério normativo que atenda, cumulativamente, as seguintes
condi¢des: a) ndo provoque aumento excessivo de custos para os agentes econdmicos ou para os usuarios dos
servicos prestados; b) ndo provoque aumento expressivo da despesa orgamentaria ou financeira; e ¢) nao repercuta de
forma substancial nas politicas publicas de saude, de seguranca, ambientais, econdmicas ou sociais;

Secretaria de Estado da Saude
Centro de Documentagao
ctd@saude.sp.gov.br



V - Avaliacdo de Resultado Regulatério (ARR): verificagdo dos efeitos decorrentes da edi¢cdo de ato normativo,
considerados o alcance dos objetivos originalmente pretendidos e os demais impactos observados sobre o mercado e
a sociedade, em decorréncia de sua implementacgao;

VI - Audiéncia Publica: mecanismo de participac¢ao social utilizado para apoiar a tomada de decisao, realizado em
sessdao publica presencial ou virtual, por meio do qual é facultada a manifestacao oral ou escrita por quaisquer
interessados em debater proposta de ato normativo, documentos ou matérias relevantes de interesse da Agéncia;

VII - Consulta Publica: mecanismo de participagao social utilizado para apoiar a tomada de decisado, por meio do qual a
sociedade é consultada previamente sobre proposta de ato normativo, manifestando-se por meio do envio de criticas,
sugestdes e contribui¢cdes por escrito;

VIII - Custos Regulatérios: estimativa dos custos, diretos e indiretos, identificados com o emprego da metodologia
especifica escolhida para o caso concreto, que possam vir a ser incorridos pelos agentes econdmicos, pelos usuarios
dos servigos prestados, e se for o caso, por 6rgaos ou entidades publicos, para estar em conformidade com as novas
exigéncias e obrigacdes a serem estabelecidas pela Anvisa, além dos custos que devam ser incorridos pela Agéncia
para monitorar e fiscalizar o cumprimento dessas novas exigéncias e obrigagdes por parte dos agentes econdmicos e
dos usuarios dos servigos prestados;

IX - Diretor Relator: Diretor responsavel por promover e acompanhar o andamento e a instru¢ao do Processo
Administrativo de Regulagéo sob a sua relatoria, e por submeter a matéria a deliberagao da Diretoria Colegiada;

X - Estoque Regulatério: conjunto de atos normativos de carater geral, abstrato e alcance externo, editados pela Anvisa
ou por 6rgaos ja extintos cujas competéncias foram assumidas pela Agéncia;

Xl - Ficha de Planejamento e Acompanhamento Regulatério: instrumento de planejamento e acompanhamento das
agdes necessarias ao desenvolvimento dos Processos Administrativos de Regulagao;

XII - Gestao do Estoque Regulatério: processo dinamico e sistematico de organizagdo, acompanhamento e revisdo dos
atos normativos, para promover o acesso qualificado ao marco regulatério e avaliar sua adequacgao, visando a melhoria
da qualidade regulatoria;

XIII - Guilhotina Regulatéria: mecanismo de atualizagéo e simplificacdo do estoque regulatério, para identificagao e
revogacgao expressa de atos ou dispositivos caducos, obsoletos, ou tacitamente revogados;

XIV - instrumento regulatério ndo normativo: instrumento regulatério de recomendacgao, orientagédo ou comunicagao,
para a redugéo da assimetria de informagéao ou esclarecimento de duvidas e procedimentos, ou ainda que firmem
acordos ou ajustes de conduta com os agentes do setor regulado, ndo devendo, em qualquer caso, estabelecer
requisitos técnicos nao previstos em instrumentos regulatérios normativos ou em lei;

XV - instrumento regulatério normativo: ato normativo de carater geral, abstrato e vinculante, adotado pela Anvisa no
ambito de sua competéncia normativa, para disposigéo de requisitos técnicos e administrativos;

XVI - Monitoramento e Avaliagao de Resultado Regulatério (M&ARR): processo composto pela coleta continua de
informacgdes relevantes acerca do desempenho do instrumento regulatério e pela ARR;

XVII - Plano de M&ARR: documento orientador das atividades de M&ARR, que contém a identificagao clara do
problema regulatério, dos objetivos e impactos esperados, bem como a descrigéo de indicadores, métodos, estratégias,
critérios, metas, ferramentas e padrdes de desempenho que seréo utilizados para o monitoramento do instrumento
regulatério e realizagdo da ARR;

XVIII - problema regulatério: situacdo que se encontra sob a governabilidade da Anvisa para a qual se justifica a
analise de uma possivel atuagao regulatéria;

XIX - Relatério de Analise de Impacto Regulatério: documento de encerramento da AIR que contera os elementos que
subsidiaram a escolha da alternativa mais adequada ao enfrentamento do problema regulatério identificado;

XX - Relatorio de M&ARR: documento de encerramento que consolida os resultados do Monitoramento e da ARR
realizados, contendo o Plano de M&ARR, as informagdes qualitativas e quantitativas relacionadas ao desempenho do
instrumento regulatério estudado e as conclusdes decorrentes dessas informacgoes;
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XXI - Relatorio Parcial de Analise de Impacto Regulatério: relatério elaborado com resultados parciais da AIR, antes de
seu encerramento e da decisédo sobre a melhor alternativa para enfrentar o problema regulatério identificado;

XXII - temas de Atualizagéo Periodica: assuntos que, por sua natureza e dinamicidade, demandam edigdes temporais
periddicas e frequentes de instrumentos regulatérios normativos com vistas a promover inclusdes, exclusoes
ou alteragdes em seu corpo, e/ou anexos ou listas vinculadas;

XXIII - Termo de Abertura de Processo Administrativo de Regulagéo (TAP): instrumento pelo qual se formaliza a
abertura do Processo Administrativo de Regulagéo;

XXIV - Tomada Publica de Subsidios (TPS): mecanismo de consulta aberto ao publico, realizado em prazo definido,
para coletar dados e informagdes, por escrito, sobre o Relatério Parcial de AIR ou sobre o Relatério de M&ARR; e

XXV - Urgéncia: situagdes de iminente risco a saude ou circunstancias de caso fortuito ou forga maior que possam
causar prejuizo ou dano irreparavel ou de dificil reparacao, e que impliquem a necessidade de atuacao imediata da
Agéncia.

Secao I

Das diretrizes

Art. 3° Sao diretrizes para a melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa:

| - atuagao regulatéria baseada no risco sanitario para a prote¢gao da saude da populagao;
Il - coeréncia e convergéncia regulatérias;

Il - regulagdo baseada em evidéncias;

IV - previsibilidade regulatéria;

V - promogdo do ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento social e econémico;
VI - observancia aos principios da legalidade, da imparcialidade, da proporcionalidade e da eficiéncia;
VII - desburocratizacéo, celeridade e simplificagdo administrativa;

VIII - clareza e racionalizagdo do marco regulatoério;

IX - transparéncia e fortalecimento da participagao social; e

X - aprimoramento continuo dos resultados da atuacao regulatdria.

CAPITULO I

DO PLANEJAMENTO REGULATORIO

Secao |

Da construgédo da Agenda Regulatéria

Art. 4° A Agenda Regulatéria € composta por itens priorizados pela Diretoria Colegiada, para um determinado periodo,
a partir da identificacdo de problemas que indicam a necessidade de atuacgao da Anvisa, com vistas a promover a
transparéncia, o planejamento e a previsibilidade regulatéria.

Paragrafo unico. O desenvolvimento de cada item da Agenda Regulatéria podera dar origem a mais de um Processo
Administrativo de Regulagao.
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Art. 5° A Agenda Regulatéria devera ser alinhada com os objetivos do Plano Estratégico e integrara o Plano de Gestao
Anual.

Art. 6° Os resultados da Gestédo do Estoque Regulatério e do M&ARR poderéo trazer subsidios para a constru¢ao da
Agenda Regulatéria.

Art. 7° A Agenda Regulatoria devera ser construida a partir de diretrizes a serem propostas pela unidade
organizacional responsavel pela promogao de acées de melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa.

§1° As diretrizes devem conter informagdes sobre processo de constru¢cdo, monitoramento e atualizacdo da Agenda
Regulatéria, bem como definicdes quanto ao seu alinhamento estratégico, vigéncia, forma de organizacao, estrutura de
governanca e participagao social.

§2° Os procedimentos estabelecidos por meio das diretrizes devem possibilitar a participagao dos agentes econdmicos,
usuarios dos servigos prestados e 6rgaos ou entidades publicos em contribuir com a discusséo sobre os itens que
comporao a Agenda Regulatdria.

§3° As deliberagdes relativas as diretrizes devem ser realizadas em Reunides Publicas da Diretoria Colegiada.

§4° As diretrizes devem ser publicada no sitio eletrénico da Anvisa, em local especifico, com identificacdo de conteudo
ao publico em geral.

Art. 8° Cabera a Diretoria Colegiada aprovar, em Reunides Publicas, a Agenda Regulatéria a ser publicada no Diario
Oficial da Unido (DOU) e no sitio eletrénico da Anvisa.

Art. 9° A Agenda Regulatéria podera ser atualizada anualmente, com possibilidade de inclusao, exclusdo ou alteracao
de itens.

Paragrafo unico. As atualizagdes anuais da Agenda Regulatéria deveréo ser aprovadas em Reunido Publica da
Diretoria Colegiada e publicadas no DOU e sitio eletrénico da Anvisa.

Secéo I
Do planejamento e acompanhamento dos Processos Administrativos de Regulagéo

Art. 10. O planejamento e o desenvolvimento de Processos Administrativos de Regulagéo, previstos ou nao na Agenda
Regulatéria, compete a unidade organizacional responsavel pela sua proposigao.

Art. 11. A unidade organizacional responsavel pela promoc¢ao de a¢cdes de melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa
acompanhara o desenvolvimento de todos os Processos Administrativos de Regulacéo, previstos ou ndo na Agenda
Regulatéria.

Art. 12. Cada Processo Administrativo de Regulacao tera uma Ficha de Planejamento e Acompanhamento Regulatdrio.

§1° Os processos relacionados ao mesmo item da Agenda Regulatéria poderéo ser organizados em uma unica Ficha
de Planejamento e Acompanhamento Regulatério.

§2° A Ficha de Planejamento e Acompanhamento Regulatério devera conter a descrigdo do processo ou do projeto
regulatério, conforme o caso, a motivagao da sua inclusdo na Agenda Regulatéria e o planejamento das agdes
necessarias ao desenvolvimento dos Processos Administrativos de Regulagéo relacionados, considerando as etapas
do fluxo e o periodo em que se pretende realiza-las.

§3° Para fins de transparéncia e previsibilidade da atuagao regulatéria da Agéncia, as informagdes constantes da Ficha
de Planejamento e Acompanhamento Regulatério deverao ser atualizadas periodicamente e divulgadas no sitio
eletrbnico da Anvisa, em local especifico, com identificagdo de conteudo ao publico em geral.

§4° Os Processos Administrativos de Regulagdo que n&o constam da Agenda Regulatéria também deverao ter uma
Ficha de Planejamento e Acompanhamento Regulatério.

CAPITULO Il
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DA ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO

Art. 13. A abertura do Processo Administrativo de Regulagéo devera ser formalizada por meio da publicagdo do Termo
de Abertura do Processo Administrativo de Regulagao (TAP) no sitio eletrénico da Anvisa, em local especifico, com
identificacao de conteddo ao publico em geral, com vistas a promover a transparéncia e a previsibilidade da atuacao
regulatéria da Agéncia.

Art. 14. O gestor da unidade organizacional é o responsavel pela proposi¢cao da abertura dos Processos
Administrativos de Regulagéao instaurados em suas unidades organizacionais subordinadas.

Art. 15. A abertura de Processos Administrativo de Regulacao fora da Agenda Regulatéria ou em condigdo excepcional
de dispensa de AIR ou de Consulta Publica, nos termos dos artigos 18 e 39, respectivamente, deve ser objeto de
aprovacgao prévia da Diretoria Colegiada.

Paragrafo unico. A aprovagéo da abertura do Processo Administrativo de Regulagéo de que trata o caput devera ser
publicada por Despacho no DOU.

CAPITULO IV

DA ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO
Secéo |

Da finalidade e aplicabilidade da AIR

Art. 16. A AIR tem como finalidade orientar e subsidiar, com base em evidéncias e de maneira robusta e transparente,
a tomada de decisao regulatéria da Anvisa.

Paragrafo unico. A AIR precedera as propostas de edigao, alteragdo ou revogagéo de atos normativos de interesse
geral editados pela Anvisa.

Art. 17. A AIR nédo se aplica aos atos normativos:

| - de natureza administrativa, cujos efeitos sejam restritos ao ambito interno da Anvisa;

Il - de efeitos concretos, destinados a disciplinar situacao especifica, cujos destinatarios sejam individualizados;
Il - que disponham sobre execugao orgamentaria e financeira; ou

IV - que visem a consolidar outras normas sobre matérias especificas, sem alteracao de mérito.

Art. 18. A AIR poderé ser excepcionalmente dispensada, desde que haja decisdo fundamentada da Diretoria
Colegiada, nas hipoteses de ato normativo:

| - destinado ao enfrentamento de situacao de urgéncia;

Il - destinado a disciplinar direitos ou obrigacdes definidos em norma hierarquicamente superior que nédo permita,
técnica ou juridicamente, diferentes alternativas regulatérias;

Il - considerado de baixo impacto;
IV - que vise a atualizagédo ou a revogagao de normas consideradas obsoletas, sem alteragdo 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

VII - que revise normas desatualizadas para adequa-las ao desenvolvimento tecnolégico consolidado
internacionalmente, nos termos do disposto no Decreto n° 10.229, de 5 de fevereiro de 2020, e suas atualizagdes.
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Paragrafo unico. As hipéteses de dispensa que trata este artigo deverao ser deliberadas, em cada caso concreto, a
partir da devida fundamentagéo a ser apresentada no relatério e voto do Diretor Supervisor da unidade organizacional
responsavel pela proposi¢do da abertura do Processo Administrativo de Regulagéo.

Art. 19. Nas hipdteses de dispensa de AIR, de que tratam o artigo 18 desta Portaria, a unidade organizacional
responsavel pela proposicéo da abertura do Processo Administrativo de Regulagéo devera elaborar parecer que
fundamente a proposta de edi¢ao, alteragdo ou revogagao do ato normativo, contendo a identificagdo do problema
regulatério que se pretende solucionar e os objetivos que se pretende alcangar, além da devida motivagdo da dispensa,
incluindo os seguintes elementos especificos:

| - na hipotese de dispensa de AIR de que trata o inciso | do artigo 18: a caracterizagédo da situagéo de risco a saude ou
de caso fortuito ou forga maior, que possa causar prejuizo ou dano de dificil reparacao e que justifique a necessidade
de atuacao imediata da Agéncia, bem como, o registro do compromisso de realizagdo de M&ARR, nos termos do inciso
| do artigo 57 desta Portaria;

Il - na hipétese de dispensa de AIR de que trata o inciso Il do artigo 18: a identificagdo da norma hierarquicamente
superior e dos dispositivos que necessitam ser disciplinados, além da justificativa quanto a impossibilidade de
alternativas regulatérias para disciplinar os direitos ou obrigagbes definidas na norma hierarquicamente superior;

Il - na hipotese de dispensa de AIR de que trata o inciso Il do artigo 18: a manifestagdo quanto ao baixo impacto em
relacdo a despesa orgamentaria ou financeira, aos custos para os agentes econdmicos e usuarios dos servigos
prestados e as politicas publicas de saude, de seguranga, ambientais, econdmicas ou sociais;

IV - na hipétese de dispensa de AIR de que trata o inciso IV do artigo 18: a identificagdo das normas que serdo objeto
de atualizagao ou revogacgao;

V - na hipotese de dispensa de AIR de que trata o inciso V do artigo 18: a identificagdo do foro de convergéncia
regulatdrias ao qual a Anvisa € membro e a descrigdo dos padrdes aos quais se pretende convergir;

VI - na hipoétese de dispensa de AIR de que trata o inciso VI do artigo 18: a identificagdo das exigéncias, obrigagdes,
restricdes, requerimentos ou especificacdes que serdo reduzidas; e

VII - na hipotese de dispensa de AIR de que trata o inciso VIl do artigo 18: a analise do requerimento de que trata
Decreto n°® 10.229, de 5 de fevereiro de 2020, com a devida identificagdo da nova modalidade de produto e de servico,
do padrao ou norma internacional, da organizagao internacional de referéncia e do ato normativo interno desatualizado,
quando houver.

Paragrafo unico. Ressalvadas informagbes com restrigdo de acesso, nos termos do disposto na Lei n° 12.527, de 18 de
novembro de 2011, o parecer de que trata o caput devera ser disponibilizado no sitio eletrénico da Anvisa, em local
especifico, com identificacdo de conteudo ao publico em geral.

Secao Il
Da realizacédo da AIR

Art. 20. O gestor da unidade organizacional é o responsavel pela conducao da AIR dos Processos Administrativos de
Regulagéo instaurados em suas unidades organizacionais subordinadas.

Paragrafo unico. A unidade organizacional responsavel pela promocao de agdes de melhoria da qualidade regulatéria
na Anvisa devera acompanhar o processo regulatério, prestando apoio técnico e metodoldgico as unidades
organizacionais responsaveis pela condugao da AIR.

Art. 21. Os recursos, esforgos e tempo empregados nas AIR devem ser proporcionais a relevancia do problema
regulatério investigado.

Art. 22. A AIR sera concluida por meio de relatério que contenha:
| - sumario executivo objetivo e conciso, que devera empregar linguagem simples e acessivel ao publico em geral;

Il - identificacdo do problema regulatério que se pretende solucionar, com a apresentagdo de suas causas e sua
extenséo;
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Il - identificacdo dos agentes econdmicos, dos usuarios dos servigos prestados e dos demais afetados pelo problema
regulatério identificado;

IV - identificagdo da fundamentagéo legal que ampara a agéo da Anvisa quanto ao problema regulatério identificado;
V - definicdo dos objetivos a serem alcangados;

VI - descrigao das alternativas possiveis ao enfrentamento do problema regulatério identificado, consideradas as
alternativas de ndo acéao, de solugdes normativas e de, sempre que possivel, solugcbes nao normativas;

VII - exposicao dos possiveis impactos das alternativas identificadas, inclusive quanto aos seus custos regulatérios;

VIII - consideragdes referentes as informacdes e as manifestagdes recebidas para a AIR em eventuais processos de
participacao social ou de outros processos de recebimento de subsidios de afetados e interessados na matéria em
analise;

IX - mapeamento da experiéncia internacional quanto as medidas adotadas para a resolugédo do problema regulatério
identificado;

X - identificacdo e definigdo dos efeitos e riscos decorrentes da edigéo, da alteragao ou da revogacgao do ato normativo;

XI - comparagéao das alternativas consideradas para a resolugéo do problema regulatério identificado, acompanhada de
analise fundamentada que contenha a metodologia especifica escolhida para o caso concreto e a alternativa ou a
combinagao de alternativas sugerida, considerada mais adequada a resolu¢ao do problema regulatério e ao alcance
dos objetivos pretendidos; e

XII - descrigéao da estratégia para implementagéo da alternativa sugerida, acompanhada das formas de monitoramento
e de avaliagao a serem adotadas e, quando couber, avaliagdo quanto a necessidade de alteragao ou de revogacgao de
normas vigentes.

§1° O relatério de AIR de que trata o caput devera incluir o registro das fontes consultadas para levantamento de
informacgdes e dados, bem como da identificacao dos responsaveis por sua elaboragao e conducao, e da data de
conclusdo do documento.

§2° De acordo com o grau de complexidade, abrangéncia e repercussdo da matéria em analise, o conteudo do relatério
de AIR de que trata o caput devera, sempre que possivel, ser detalhado e complementado com elementos adicionais
especificos do caso concreto.

Art. 23. Na comparacao das alternativas de que trata o inciso Xl do artigo 22, a unidade organizacional responsavel por
sua condugéao devera aferir a razoabilidade dos impactos das alternativas sugeridas de acordo com a metodologia
especifica escolhida e justificada como mais adequada para a resolugao do caso concreto.

§1° A metodologia especifica escolhida devera viabilizar a apresentacdo de comparativo de impactos entre as
alternativas sugeridas.

§2° A justificativa para a escolha da metodologia especifica devera demonstrar sua adequagao para a resolugéo do
caso concreto.

§3° Deverao ser implementadas estratégias especificas de coleta e de tratamento de dados, de forma a possibilitar a
elaboragao de analises comparativas na AIR.

Art. 24. O Diretor Supervisor da unidade organizacional responsavel pela elaboragdo da AIR podera solicitar andlise da
coeréncia e conformidade do Relatério de AIR a unidade organizacional responsavel pela promocéo de agdes de
melhoria da qualidade regulatdria.

Secao I
Da participacéao social na AIR

Art. 25. A participacao social deve ser promovida durante todo o Processo Administrativo de Regulagao, tendo inicio
téo logo quanto possivel, objetivando levantar informagdes e receber subsidios relevantes que qualifiquem a analise.
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§1° A participacao social deve incluir, sempre que necessario, a consulta aos demais entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS).

§2° As unidades organizacionais da Anvisa que sejam afetadas pela regulagdo também devem ser consultadas durante
a realizagao da AIR.

Art. 26. O gestor da unidade organizacional é o responsavel pelo planejamento e condugéo da participagéo social
durante a realizagéo da AIR nos Processos Administrativos de Regulagao instaurados em suas unidades
organizacionais subordinadas.

Paragrafo unico. A unidade organizacional responsavel pela promoc¢ao de agbdes de melhoria da qualidade regulatéria
na Anvisa devera disponibilizar orientagdes sobre os mecanismos de participagéo social.

Art. 27. A depender da natureza das informagdes que se pretende obter, a consulta a sociedade pode utilizar diversos
mecanismos e abranger diferentes publicos-alvo, observando-se as seguintes diretrizes:

| - definigdo clara do objetivo e do publico-alvo da consulta;
Il - utilizacdo de mecanismo que facilite a participagao do publico-alvo;
Il - utilizagédo de linguagem e meio de comunicagao 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. 28. O Relatério Parcial de AIR podera ser objeto de TPS realizada antes da decisao da Diretoria Colegiada sobre a
melhor alternativa para enfrentar o problema regulatério identificado e antes da elaboragéo de eventual minuta de ato
normativo a ser editado.

Paragrafo unico. O Diretor Supervisor da unidade organizacional é o responsavel pela aprovagédo da TPS.
Secao IV

Do processo decisorio em AIR

Art. 29. Caberd a Diretoria Colegiada deliberar acerca:

| - da dispensa da AIR, manifestando-se em relagdo a motivagéo, nos termos dos dispositivos previstos nos artigos 18
e 19 desta Portaria; e

Il - do relatério de AIR, manifestando-se quanto a sua adequagéao formal e aos objetivos pretendidos, de modo a
demonstrar se a adogao das alternativas sugeridas, considerados os seus impactos estimados, é a mais adequada ao
enfrentamento do problema regulatério identificado.

Paragrafo unico. As deliberagdes relativas a AIR indicadas nos incisos | e || devem ser realizadas em
Reunides Publicas da Diretoria Colegiada.

Art. 30. O relatério de AIR ndo vincula a tomada de deciséo, sendo facultado a Diretoria Colegiada decidir pela:
| - adogao da alternativa ou da combinagéo de alternativas sugerida no relatério da AIR;
Il - necessidade de complementacgéo da AIR; ou

Il - adogao de alternativa(s) diferente(s) daquela(s) sugerida(s) no relatério, inclusive quanto as opg¢des de nao agao ou
de solugdes n&o normativas.

§1° No caso de a Diretoria Colegiada decidir pela necessidade de complementagéo da AIR, devera indicar quais os
complementos necessarios.
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§2° No caso da adogéao de alternativa(s) diferente(s) daquela(s) sugerida(s) no relatério de AIR, a Diretoria Colegiada
devera fundamentar a decisao.

Art. 31. Quando a Diretoria Colegiada decidir pela dispensa de AIR ou pelo disposto nos incisos | e 1l do artigo 30, para
o prosseguimento da matéria devera ser sorteado um Diretor Relator, que sera o responsavel por promover e
acompanhar a instrugdo do Processo Administrativo de Regulagéo junto a unidade organizacional responsavel.

Paragrafo unico. Excetua-se da condigéo de sorteio de que trata o caput os casos de urgéncia, com dispensa de AIR,
nos termos do inciso | do artigo 18 e com dispensa de Consulta Publica, nos termos do inciso | do artigo 39, em que a
relatoria ficara a cargo do Diretor Supervisor da unidade organizacional responsavel pelo Processo Administrativo de
Regulagao.

Art. 32. Apés deliberacao da Diretoria Colegiada, ressalvadas informagdes com restricdo de acesso, nos termos do
disposto na Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011, deverao ser disponibilizados, em até 20 (vinte) dias uteis, no
sitio eletrénico da Anvisa, em local especifico, com identificagdo de contetido ao publico em geral:

| - o Relatdrio de AIR ou o parecer de que trata o inciso | do artigo 29; e

Il - a decisdo fundamentada da Diretoria Colegiada referente aos incisos | e Il do artigo 30.
CAPITULO V

DOS INSTRUMENTOS REGULATORIOS

Secéo |

Da elaboracéo

Art. 33. A elaboragéo da minuta do instrumento regulatdrio deve ser iniciada pela unidade organizacional responsavel
pelo Processo Administrativo de Regulagéo logo apds a deliberagéo da Diretoria Colegiada.

Paragrafo unico. A unidade organizacional responsavel pela promogao de agdes de melhoria da qualidade regulatéria
na Anvisa devera disponibilizar orientagbes acerca das diferentes opg¢des de instrumentos regulatorios passiveis de
utilizagao.

Art. 34. Os textos dos instrumentos regulatérios deverao ser redigidos em linguagem simples, com orientagées claras e
precisas, obedecendo a ordem ldgica, de forma que a sociedade compreenda seu conteudo e os direitos e obrigagdes
dele decorrentes.

Art. 35. A minuta de ato normativo devera, no que couber, prever prazos de adequagao, mecanismos de coergao para
os casos de descumprimento e demais dispositivos transitorios.

Paragrafo unico. Os prazos de adequacéo e os dispositivos transitorios de que trata o caput devem levar em conta

o periodo necessario para implementacao instrumento regulatério, considerando seus impactos sobre os agentes
econdmicos, os usuarios dos servicos prestados, o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), a tecnologia da
informacao, a arrecadacao e a fiscalizagdo da Anvisa.

Art. 36. Os atos normativos estabelecerao data certa para a sua entrada em vigor e para a sua producao de efeitos:
| - de, no minimo, uma semana apds a data de sua publicagao; e
Il - sempre no primeiro dia do més ou em seu primeiro dia Gtil.

Paragrafo unico. O disposto neste artigo ndo se aplica as hipéteses de urgéncia devidamente justificadas no Processo
Administrativo de Regulagao.

Secao Il
Da participagéo social na elaboracao do instrumento regulatério
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Art. 37. A Anvisa deve garantir a possibilidade de participacéo da sociedade na elaboragao de instrumentos
regulatérios.

Subsegéo |
Da Consulta Publica

Art. 38. As minutas de instrumentos regulatérios normativos devem ser objeto de Consulta Publica, previamente a
tomada de decisao pela Diretoria Colegiada.

Paragrafo unico. As minutas de instrumentos regulatérios nao normativos que tratam de matéria considerada relevante
pela Diretoria Colegiada, ou que envolvam o estabelecimento de acordos com os agentes do setor regulado, também
podem ser objeto de Consulta Publica.

Art. 39. A Consulta Publica podera ser dispensada, mediante deliberacédo da Diretoria Colegiada, nas hipoteses de:
| - urgéncia; ou

Il - circunstancias em que a realizacdo da Consulta Publica se mostre improdutiva, considerando a finalidade da
participagao social no processo decisorio da Agéncia, bem como os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas.

§1° A hipotese de dispensa a que se refere o inciso | deste artigo ndo podera decorrer de mora administrativa na
regulamentacao da matéria.

§2° Nas hipoteses previstas neste artigo, devera ser elaborado Parecer da unidade organizacional responsavel pela
proposi¢ao da abertura do Processo Administrativo de Regulagédo, com a motivagao técnica que fundamente a
dispensa da Consulta Publica.

§3° As hipéteses previstas neste artigo deverao ser deliberadas, em cada caso concreto, a partir da devida
fundamentagao a ser apresentada em relatério e voto do Diretor Supervisor da unidade organizacional
responsavel pela proposi¢cao da abertura do Processo Administrativo de Regulagéao.

Art. 40. Nos casos em que for realizada a AIR, a Consulta Publica da minuta da proposta de ato normativo de que trata
o artigo 38 podera ser substituida por consulta aos segmentos sociais diretamente afetados pela norma em situagées
especificas, conforme identificados na AIR.

§1° Compete a Diretoria Colegiada decidir sobre a realizagdo de Consulta Publica ou de consulta aos segmentos
sociais diretamente afetados pela norma, mediante proposta devidamente fundamentada.

§2° As consultas direcionadas aos segmentos sociais diretamente afetados pela norma previstas no caput seguirdo os
mesmos procedimentos descritos nos artigos. 41 a 46 desta Portaria.

Art. 41. A realizacédo de Consulta Publica devera ser deliberada em Reunido Publica da Diretoria Colegiada e publicada
em DOU.

Paragrafo unico. A Consulta Publica também devera ser publicada no sitio eletrénico da Anvisa, em local especifico,
com identificacdo de conteudo ao publico em geral.

Art. 42. As Consultas Publicas serao realizadas por meio de formulario eletrénico para contribuigdes.

§1° Com excecao dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as contribuigdes recebidas sao
consideradas publicas e de livre acesso aos interessados, conforme previsto na Lei n° 12.527, de 18 de novembro de
2011.

§2° Em caso de limitacao de acesso do cidadao a recursos informatizados ou na impossibilidade técnica de envio
eletrénico da contribuigao, sera permitido o envio de contribuicbes em meio fisico, observado o prazo de recebimento
especificado no ato da Consulta Publica.

§3° Seréao consideradas invalidas as contribuicées enviadas fora do prazo, aquelas nao relacionadas ao objeto da
Consulta Publica e as que estiverem em desacordo com as condigdes estabelecidas no ato publicado em DOU.
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Art. 43. O periodo de Consulta Publica tera duragdo minima de 45 (quarenta e cinco) dias, contados apés 7 (sete) dias
da data de sua publicacgéo.

§1° O periodo de Consulta Publica de que trata o caput podera ser alterado em casos excepcionais de urgéncia
devidamente motivados, ou em situagdes de exigéncia de prazo diferente em legislagcao especifica, acordo ou tratado
internacional.

§2° A prorrogacao ou a reabertura do prazo para envio de contribuicdes podera ser avaliada a partir de solicitacoes
formais protocoladas ou enviadas por e-mail a Anvisa, com até 15 dias de antecedéncia do fim do prazo, e devera ser
deliberada pela Diretoria Colegiada e publicada por Despacho do Diretor-Presidente no DOU.

Art. 44. O material técnico usado como fundamento para construgdo da minuta, ressalvado documento de carater
sigiloso, devera ser disponibilizado aos interessados durante a realizagao da Consulta Publica e devera conter,
minimamente, a manifestagdo da Diretoria Colegiada e o relatério de AIR ou o parecer previsto no artigo 19, nos casos
em que a realizacao da AIR foi excepcionalmente dispensada.

Art. 45. As contribuigdes encaminhadas pelos interessados deverao ser disponibilizadas no sitio eletrénico da Anvisa,
em local especifico, com identificagdo de conteudo ao publico em geral, em até 10 (dez) dias uteis apds o término do
prazo da Consulta Publica.

Art. 46. O posicionamento da unidade organizacional responsavel sobre as contribuicdes apresentadas no processo de
Consulta Publica devera ser disponibilizado no sitio eletrénico da Anvisa, em local especifico, com identificagcao de
conteudo ao publico em geral, em até 30 (trinta) dias Uteis apos a deliberagdo do instrumento regulatério final pela
Diretoria Colegiada.

Subsecéo
Da Audiéncia Publica

Art. 47. A Diretoria Colegiada podera convocar Audiéncia Publica para apoiar tomada de decisdo sobre matéria
considerada relevante.

Paragrafo unico. A deliberagao relativa a convocagéao de Audiéncia Publica deve ser realizada em Reunides Publicas
da Diretoria Colegiada.

Art. 48. A Audiéncia Publica sera convocada por meio de aviso publicado no DOU e no sitio eletrénico da Anvisa, em
local especifico, com identificacdo de conteudo ao publico em geral, com antecedéncia minima de 5 (cinco) dias.

Art. 49. Ressalvadas informagdes com restricdo de acesso, nos termos do disposto na Lei n°® 12.527, de 18 de
novembro de 2011, deverao ser disponibilizadas no sitio eletrdbnico da Anvisa, em local especifico, com identificagdo de
conteudo ao publico em geral, com antecedéncia minima de 5 (cinco) dias uteis a Audiéncia Publica:

| - as propostas de ato normativo e de alteracdo de atos normativos, o material técnico usado como fundamento do
processo, contendo, minimamente, a manifestacao da Diretoria Colegiada e o Relatério de AIR ou o parecer previsto
no artigo 19, nos casos em que a realizagdo da AIR foi excepcionalmente dispensada; e

Il - outras propostas submetidas a Audiéncia Publica, o documento que as tenha fundamentado.
Art. 50. Os relatorios da Audiéncia Publica deverao ser disponibilizados no sitio eletrénico da Anvisa, em local
especifico, com identificacdo de conteudo ao publico em geral, em até 30 ( trinta) dias Uteis, apds a realizagéo da

Audiéncia.

§1° Os relatérios de Audiéncia Publica deverao conter, minimamente, a lista dos presentes, o registro sintético da
reunido e o numero de manifestagcdes ocorridas durante a audiéncia.

§2° Em casos de grande complexidade, o prazo de que trata o caput podera ser prorrogado por igual periodo,
justificadamente, uma unica vez.

Secao I
Do processo decisorio do instrumento regulatério
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Art. 51. O Processo Administrativo de Regulagéo, contendo a minuta do instrumento regulatério e o relatério de AIR ou
o parecer previsto no artigo 19 desta Portaria, nos casos em que a realizagédo da AIR foi excepcionalmente dispensada,
deve ser submetido a avaliagao do Diretor Relator, que determinara o seu prosseguimento, no dmbito de suas
competéncias, nos termos do fluxo estabelecido por meio da Orientagao de Servigco n° 96, de 12 de margo de 2021.

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

§ 2° Cabera a unidade organizacional responsavel a elaboragéo, a aprovagao, a publicacao e a divulgagéo dos
instrumentos regulatérios nao normativos, de carater orientativo ou informativo relacionados a regulacao, tais como
manuais, perguntas e respostas e agées de comunicagao, observadas as suas competéncias regimentais.

Art. 52. As minutas de instrumentos regulatérios submetidas a deliberagédo da Diretoria Colegiada apos a Consulta
Publica serao precedidas de manifestacdo da Procuradoria Federal junto a Anvisa, para fins de analise juridica.

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

§ 2° Os instrumentos regulatérios ndo normativos que envolvam o estabelecimento de acordos ou ajustes de conduta
firmados com agentes do setor regulado deverao ser submetidos a avaliagao prévia da Procuradoria Federal junto a
Anvisa antes de sua deliberacao pela Diretoria Colegiada.

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

Art. 53. Para os casos que envolvam o estabelecimento de acordos ou ajustes de conduta com agentes do setor
regulado, cabera a Diretoria Colegiada deliberar acerca da adequacao da proposta de instrumento regulatério aos
objetivos pretendidos, indicando se os impactos estimados recomendam a sua adogéao e, quando for o caso, 0s
complementos necessarios.

Art. 54. As deliberagdes relativas a proposta de instrumento regulatério normativo devem ser realizadas em
Reunides Publicas da Diretoria Colegiada.

§ 1° A minuta do instrumento regulatério normativo a ser deliberada e demais documentos que subsidiardo a tomada
de decisado deverao ser disponibilizados no sitio eletrénico da Anvisa, em local especifico, com identificacdo de
conteudo ao publico em geral, em 3 (trés) dias Uteis antes da Reunido Publica da Diretoria Colegiada.

§ 2° A Diretoria Colegiada podera aprovar a proposta nos termos apresentados pelo Diretor Relator, realizar ajustes,
solicitar a realizagéao de diligéncias adicionais, sobrestar a matéria ou promover o arquivamento do processo.

§ 3° Ressalvadas informagbes com restricdo de acesso, nos termos do disposto na Lei n® 12.527, de 18 de novembro
de 2011, os relatérios, os votos escritos, o extrato de deliberagdes e a ata da reunido da Diretoria Colegiada deverao
ser disponibilizados no sitio eletrdnico da Anvisa, em local especifico, com identificagdo de contetudo ao publico em
geral.

Secgao IV
Da implementacgéo do instrumento regulatério

Art. 55. O gestor da unidade organizacional é o responsavel pela execugado e acompanhamento das atividades para
implementacao dos instrumentos regulatérios relacionados aos Processos Administrativos de Regulagao instaurados
em suas unidades organizacionais subordinadas.

CAPITULO VI
DO MONITORAMENTO E DA AVALIACAO DO RESULTADO REGULATORIO
Secao |
Da finalidade e da aplicabilidade
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Art. 56. As atividades de M&ARR serao realizadas a fim de atender a uma ou mais das seguintes finalidades:
| - verificar se o instrumento regulatério é eficaz e efetivo;
Il - verificar se o instrumento regulatério permanece adequado, se ha necessidade de revisao ou se deve ser revogado;

Il - avaliar a execugao do que foi planejado, especialmente no que se refere a implementagéo do instrumento
regulatério;

I\V- avaliar os resultados e impactos esperados e inesperados do instrumento regulatério;
V - avaliar a relagao custo-beneficio do instrumento regulatério;

VI - dar transparéncia a sociedade quanto ao desempenho do instrumento regulatério; ou
VII - fornecer subsidios para apoiar a tomada de decisao.

Art. 57. A aplicagdo de M&ARR tem carater:

| - obrigatério: para os atos normativos cuja AIR tenha sido dispensada em razao de urgéncia, nos termos do inciso | do
artigo 18; ou

Il - eletivo: para os demais atos normativos e outros instrumentos regulatérios adotados pela Anvisa, para os quais haja
interesse de realizacdo de M&ARR.

Paragrafo unico. Nos casos obrigatdrios, o prazo para realizagao de ARR é de 3 (trés) anos contados da data da
entrada em vigor do ato normativo.

Secao Il
Da Agenda de M&ARR

Art. 58. A relagao dos instrumentos regulatérios que serado objeto de M&ARR, a justificativa para sua escolha e o
cronograma de realizacdo de ARR, deverao compor Agenda de M&ARR.

Art. 59. Para os casos em que M&ARR tem carater eletivo, a escolha dos instrumentos regulatérios que integrardo a
Agenda de M&ARR observara, preferencialmente, um ou mais dos seguintes critérios:

| - ampla repercussao na economia ou no pais;

Il - existéncia de problemas decorrentes da aplicagéo do referido ato normativo;
Il - impacto significativo em organiza¢des ou grupos especificos;

IV - tratamento de matéria relevante para a agenda estratégica do 6rgéo; ou

V - vigéncia ha, no minimo, cinco anos.

Art. 60. A unidade organizacional responsavel pela promogéo de agées de melhoria da qualidade regulatéria é a
responsavel pela elaboragao, atualizagdo e acompanhamento da Agenda de M&ARR.

Art. 61. A Agenda de M&ARR sera submetida a aprovagéo da Diretoria Colegiada e publicada no sitio eletrénico da
Anvisa, em local especifico, com identificagdo de conteudo ao publico em geral, no primeiro ano de cada mandato
presidencial, devendo ser concluida até o ultimo ano daquele mandato.

Secao lll

Da realizagao de M&ARR
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Art. 62. A unidade organizacional responsavel pelo Processo Administrativo de Regulacao sera responsavel pela
realizacdo de M&ARR.

§1° A unidade organizacional responsavel pela promogao de agdes de melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa
acompanhara o processo regulatorio, prestando apoio técnico e metodoldgico as unidades organizacionais
responsaveis pela conducao de M&ARR.

§2° Conforme necessidade, as caracteristicas e a relevancia da matéria, a Anvisa podera efetuar contratacao ad
hoc para estudos que subsidiem a realizagdo de M&ARR.

Art. 63. Os recursos, esforgos e tempo empregados para M&ARR devem ser proporcionais a complexidade do
instrumento regulatério avaliado.

Art. 64. Podera ser realizado o M&ARR de um instrumento regulatério especifico ou de um conjunto de instrumentos
regulatorios.

Paragrafo unico. O M&ARR podera ter carater tematico e ser realizado apenas quanto a partes especificas de um ou
mais instrumentos regulatérios.

Art. 65. A realizagdo de M&ARR contempla as seguintes etapas:
| - inclusdo do instrumento regulatério na Agenda de M&ARR,;

Il - elaboragéo do Plano de M&ARR, contendo as estratégias, ferramentas, métodos e cronograma para a execugao
das atividades;

Il - condugéo do Monitoramento, que compreende a coleta periddica de indicadores qualitativos e quantitativos
definidos no Plano de M&ARR;

IV - realizagdo da ARR, que compreende a andlise e avaliagdo dos dados obtidos no Monitoramento;
V - elaboragéo de Relatério de M&ARR, contendo os dados avaliados e as conclusdes sobre o resultado regulatério; e

VI - divulgacao dos resultados de M&ARR, que compreende a publicagdo do Relatério de M&ARR no sitio eletrénico da
Anvisa e outras ag¢des de disseminagao dos resultados.

Paragrafo unico. A participacéo social € recomendada e pode ocorrer em uma ou mais etapas de M&ARR.

Art. 66. Os parametros para a realizagdo das atividades de M&ARR devem estar contempladas no Plano de M&ARR, a
ser elaborado pela unidade organizacional responsavel pelo Processo Administrativo de Regulagao.

Paragrafo unico. A fim de preservar a integridade do processo, eventual necessidade de alteragao do Plano de M&ARR
deve ocorrer mediante justificativa técnica formalizada no processo.

Art. 67. Os resultados de M&ARR deverao ser apresentados no Relatério de M&ARR.

Paragrafo unico. O conteudo do Relatério de M&ARR devera abranger, pelo menos, a contextualizagao do problema
regulatério e dos objetivos esperados com a adogéo do instrumento regulatério, o Plano de M&ARR, os indicadores
monitorados e os resultados e conclusées de M&ARR.

Art. 68. O Relatério de M&ARR devera ser submetido a aprovacéo da Diretoria Colegiada.

Paragrafo unico. Apés aprovagao da Diretoria Colegiada, o relatério de M&ARR devera ser disponibilizado no sitio
eletrbnico da Anvisa, em local especificamente destinado a essa finalidade, ressalvado conteudo de carater sigiloso.

Secéao IV

Da participagéo social em M&ARR

Art. 69. A participacao social pode ser utilizada em qualquer etapa de M&ARR.
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Art. 70. O objetivo da participagéo social é receber subsidios relevantes que contribuam para melhorar a qualidade e
conferir maior robustez a avaliagéo.

Art. 71. O gestor da unidade organizacional é o responsavel pelo planejamento e condugéo da participagéo social
durante a realizagdo de M&ARR dos Processos Administrativos de Regulagao instaurados em suas unidades
organizacionais subordinadas.

Paragrafo unico. A unidade organizacional responsavel pela promogéo de agées de melhoria da qualidade regulatéria
na Anvisa disponibilizara orientagdes sobre os mecanismos de participagao social.

Art. 72. A depender da natureza das informagdes que se pretende obter, a consulta a sociedade pode utilizar diversos
mecanismos e abranger diferentes publicos-alvo, observando-se as seguintes diretrizes:

| - definigdo clara do objetivo e do publico-alvo da consulta;
Il - utilizacdo de mecanismo que facilite a participagao do publico-alvo;
Il - utilizagédo de linguagem e meio de comunicagao adequados ao publico-alvo; e

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

Art. 73. O Relatério de M&ARR podera ser objeto de TPS para o recebimento de contribuigcbes do publico em geral.
§1° O Diretor Supervisor da unidade organizacional é o responsavel pela aprovagéo da TPS.

§2° A duragao da TPS devera ser proporcional a complexidade da intervengao regulatéria avaliada.

CAPITULO VI

DA GESTAO DO ESTOQUE REGULATORIO

Art. 74. A unidade organizacional responsavel pela promogéo de agées de melhoria da qualidade regulatéria,
juntamente com as outras unidades organizacionais da Anvisa, deve:

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

Il - propor agdes voltadas a melhoria da qualidade do conjunto de atos normativos, com apontamento de solugdes para
problemas como sobreposi¢des, lacunas, incoeréncias, atos obsoletos e outros.

§1° As medidas e acbes previstas neste artigo devem, sempre que possivel, incluir mecanismos que permitam a
participagao social.

§2° Podera ser adotado o mecanismo de Guilhotina Regulatéria para fins de revogacao expressa de atos normativos ja
revogados tacitamente, de atos normativos cujos efeitos tenham se exaurido no tempo e de atos normativos vigentes
cuja necessidade ou significado ndo possa ser identificado.

Art. 75. A unidade organizacional responsavel pela promogao de a¢des de melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa
devera garantir que os instrumentos regulatérios normativos sejam disponibilizados de forma atualizada no sitio
eletrbnico da Anvisa, em local especificamente destinado a essa finalidade, ressalvado conteudo de carater sigiloso.

§1° A unidade organizacional responsavel pela promoc¢ao de acdes de melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa
devera adotar medidas que garantam o acesso aos atos normativos compilados.

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

Art. 76. Na elaboragao de propostas de instrumentos regulatérios, devem ser observados o conjunto de atos a ele
relacionados, com objetivo de evitar os problemas citados no inciso Il do artigo 74.
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Art. 77. O processo de revisdo e consolidagao que trata o Decreto n® 10.139, de 28 de novembro de 2019, e suas
atualizacoes, devera ser feito no inicio do primeiro ano de cada mandato presidencial com término até o segundo ano
do mandato presidencial.

CAPITULO VIII
DOS PROCEDIMENTOS GERAIS PARA DELIBERACAO DOS PROCESSOS ADMINISTRATIVOS DE REGULACAO

Art. 78. Os Processos Administrativos de Regulacdo deverao ser pautados em Reunido Publica da Diretoria Colegiada
pelos seus respectivos diretores relatores ou, quando ainda nao houver definicao de relator, pelo diretor supervisor da
unidade organizacional responsavel pelo assunto.

Paragrafo unico. O Diretor Relator sera o responsavel por promover e acompanhar a instrugao do Processo
Administrativo de Regulacgédo junto a unidade organizacional responsavel.

Art. 79. As relatorias dos Processos Administrativos de Regulacao serdo definidas em Reunido da Diretoria Colegiada,
mediante sorteio, nos seguintes momentos, imediatamente apods a:

| - deliberacdo pela abertura de processo, nos casos de nao aplicabilidade de AIR de que trata o inciso IV do artigo 17;
Il - deliberagéo pela abertura de processo, nos casos de dispensa de realizagao de AIR, nos termos do artigo 18; ou
Il - deliberagao pela aprovagao do Relatério de AIR pela Diretoria Colegiada.

Paragrafo unico. Excetua-se da condigao de sorteio de que trata o caput os casos de urgéncia nos termos do
paragrafo unico do artigo 31.

Art. 80. Os assuntos de regulagao a serem pautados em reunido da Diretoria Colegiada serdo avaliados pela unidade
organizacional responsavel pela melhoria da qualidade regulatéria para fins de verificagdo das informacgdes relativas ao
processo regulatério correspondente.

§1° A avaliagdo a que se refere o caput sera realizada previamente a publicacdo da pauta pela Secretaria-Geral da
Diretoria Colegiada.

§2° A avaliacdo de que trata o caput limitar-se-a as questdes relativas a instru¢ao dos procedimentos relacionados a
melhoria da qualidade regulatéria, sem avaliar o mérito das matérias submetidas a deliberacéo da Diretoria Colegiada.

§3° A avaliacdo de que trata o caput podera resultar em recomendacao de carater ndo vinculante, com a indicagéo de
necessidades de complementag¢do ou ajustes em cada item de pauta, levando em consideracéo o disposto nesta
Portaria, na Portaria n.° 1.520, de 19 de setembro de 2019, e nas Orientagdes de Servigo n.° 75, de 19 de setembro de
2019, n° 60, de 1° de abril de 2019, n° 61, de 1° de abril de 2019 e n° 96, de 12 de margo de 2021.

§4° As necessidades de complementacao ou ajustes deverdo ser sinalizadas pela unidade organizacional responsavel
pela melhoria da qualidade regulatéria em tempo habil para tratamento pelas respectivas diretorias e posterior
publicacdo pela Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada.

CAPITULO IX
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 81. As diretrizes e os procedimentos dispostos nesta Portaria serdo detalhados, quando necessario, em
Orientagbes de Servigos, guias, manuais ou demais instrumentos de comunicagao.

§1° A tramitagédo de Processos Administrativos de Regulagéo seguira fluxo definido na Orientagao de Servigo n°® 96, de
12 de margo de 2021.

§2° A realizacdo de M&ARR de que trata o Capitulo VI e a tramitacdo de Processos Administrativos de Regulacao de
temas de Atualizagdo Periddica, de guias e de harmonizagao e internalizagéo de temas desenvolvidos no ambito do
Conselho Internacional para Harmonizagéo de Requerimentos Técnicos para Produtos Farmacéuticos de Uso Humano
(ICH) seguirao fluxos proprios definidos em Orientagbes de Servigos especificas.

Secretaria de Estado da Saude
Centro de Documentagao
ctd@saude.sp.gov.br



Art. 82. As eventuais alteragcdes ou revogacao desta Portaria e das Orientagdes de Servigos para definigcao de fluxos
ou detalhamento dos procedimentos, deverao ser precedidas de avaliagao e deliberagdo da Diretoria Colegiada.

Art. 83. O disposto nesta Portaria produzira efeitos a todos os Processos Administrativos de Regulagéao iniciados a
partir de 1° de abril de 2021.

§1° A partir da data estabelecida no caput, o disposto nesta Portaria sera aplicado também aos Processos
Administrativos de Regulagdo 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
tramitacao.

§2° Os Processos Administrativos de Regulagdo em andamento que até o dia 15 de abril ja tenham sido submetidos
a Consulta Publica, ficam dispensados dos procedimentos estabelecidos no Capitulo IV.

Art. 84. Cabe a Diretoria Colegiada deliberar sobre os casos omissos e dirimir dividas sobre a aplicabilidade desta
Portaria.

Art. 85. Fica revogada a Portaria n® 1.741, de 12 de dezembro de 2018, publicada no Diario Oficial da Unidao n° 240, de
14 de dezembro de 2018, Secao 1, pag. 51.

Art. 86. Esta Portaria entra em vigor no dia 1° de abril de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
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