PORTARIAN., DE DE DE 2018

Dispde sobre as diretrizes e os procedimentos
gerais para melhoria da qualidade regulatéria
no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa).

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que
Iheconferemoart.47, 1Xaliadoaoart. 54, 111, §3°do Regimento Interno aprovado nos termos
doAnexo | daResolugdo daDiretoria Colegiada—RDCn° 61, de 3de fevereirode 2016, conforme
deliberado em Reunido Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada, realizada em xx de xx de
2018, resolve:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES GERAIS
Secéo |
Do objeto e da abrangéncia

Art. 1°Ficamaprovadas as diretrizes e os procedimentos gerais a serem observados, no dmbito da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), para a melhoria continua da sua qualidade
regulatoria.

8§ 1° Asdiretrizes e os procedimentos gerais de que tratam esta Portariadevem ser observadas no
planejamento, na elaboragdo, na implementagdo, no monitoramento, na avaliagdo e na
revisao de instrumentos regulatorios normativos e ndo normativos.

8§ 2° Asdiretrizes e os procedimentos gerais de que tratam esta Portaria poder&o ser aplicados a
outros atos com impacto na qualidade da atuacdo regulatdria da Anvisa, a critério da Diretoria
Colegiada.

Secéo Il
Das definicoes
Art. 2° Sdo adotadas as seguintes defini¢cdes para os fins desta Portaria:

| — Agenda Regulatoria: instrumento de planejamento regulatdrio que tem por objetivo
promover a transparéncia e a previsibilidade da atuacdo regulatoria sobre temas considerados
prioritarios paraa Anvisa em um determinado periodo de tempo;

Il — agentes afetados: individuos ou institui¢des impactados potencial ou efetivamente pelos
efeitos de determinada atuacgdo regulatoria;

Il — Andlise de Impacto Regulatério (AIR): processo sistematico de analise baseado em
evidéncias que buscaavaliar, a partir da defini¢cdo de um problema regulatério, os possiveis
impactos das opcdes de acao disponiveis para o alcance dos objetivos pretendidos, tendo como
finalidade orientar e subsidiar a tomada de decisao;

IV — Avaliacéo de Resultado Regulatorio (ARR): avaliagdo do desempenho do ato normativo
adotado ou alterado, considerando o atingimento dos objetivos e resultados originalmente



pretendidos, bem como os demais impactos observados sobre 0 mercado e a sociedade, em
decorréncia de suaimplementagéo;

V — Audiéncia Publica: mecanismo de participacdo social, aberto ao pablico, que possibilita a
participacdo oral ou escrita, em reunido presencial, sobre minuta de ato normativo, documento ou
assunto considerado relevante pela Diretoria Colegiada, para subsidiar posterior decisdo da
Agéncia;

VI — Consulta Publica: mecanismo de participacéo social, aberto ao publico, que possibilita a
participacdo escrita sobre minuta de ato normativo, documento ou assunto relevante, para
subsidiar posterior decisdo da Agéncia;

VIl — Diretor Relator: Diretor responsavel por promover e acompanhar 0 andamento e a
instrucdo do processo administrativo de regulagdo sob a sua relatoria e por submeter a matéria a
avaliacdo da Diretoria Colegiada;

VIl —Fichade Planejamento Regulatorio: instrumento de planejamento das agdes necessarias ao
desenvolvimento dos temas da Agenda Regulatéria e que amplia a transparéncia e a
previsibilidade da atuagdo regulatéria da Agéncia;

IX— Guia: instrumento regulatério ndo normativo, de caréter recomendatorio e ndo-vinculante,
com o proposito de expressar o entendimento da Agéncia sobre as melhores préaticas
relacionadas a procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao cumprimento de
requisitos exigidos pelos marcos legislativo e regulatdrio, sendo ao agente regulado permitida a
adocdo de abordagem alternativa aquelas prescritas no Guia, desde que compativeis com 0s
requisitos relacionados ao caso concreto, ndo caracterizando seu descumprimento infracéo
sanitaria;

X — Guilhotina Regulatoria: instrumento de reforma do marco regulatério, para identificacdo e
revogacdo de atos normativos obsoletos ou para a declaracdo da caducidade ou da revogacéo
tacita de atos normativos, por meio de um instrumento Unico;

XI— Gestdo do Estoque Regulatério: conjunto de medidas de acompanhamento sistematico do
acervo dos atos normativos para promover o seu acesso, bem como para avaliar e identificar os
atos normativos passiveis de revisdo e simplificacdo, com o intuito de torna-los mais efetivos,
com custos adequados aos seus objetivos, de acordo com as diretrizes para qualidade
regulatoria;

Xl — instrumentos regulatérios ndo normativos: instrumentos de recomendagdes ou
orientacdes, para esclarecimento e comunicacdo, de carater ndo vinculante e de apoio a
regulacéo, destinados a reduzir assimetria de informac&o, esclarecer ddvidas e procedimentos,
ndo se destinando a ampliacdo ou restricdo de requisitos técnicos ou administrativos
estabelecidos pela Agéncia;

XIll— instrumentos regulatorios normativos: instrumentos de carater vinculante, adotados pela
Anvisa no &mbito de sua competéncia normativa, para disposicao de requisitos técnicos e
administrativos de cumprimento obrigatorio, tais como a Resolucéo da Diretoria Colegiada
(RDC) e a Instrucdo Normativa (IN);

XIV—macrotema: conjunto detemasorganizadosemgrandeséareasdeatuagdodaAnvisa.

XV — problema regulatorio: situacdo que se encontra sob a governabilidade da Anvisa para a
qualsejustificaaanalise de umapossivelatuacdo regulatoriaporenvolver, porexemplo, falhas de
mercado, falhas regulatorias, falhas institucionais ou riscos inaceitaveis;



XVI-Relatério Preliminar de Anélise de Impacto Regulatorio: relatério de AIR elaborado para
efeito de Tomada Publica de Subsidios (TPS);

XVII-simplificacdo administrativa: acdes ou conjunto de acdes que tém por objetivo reduzir ou
eliminar fases, documentos, requisitos ou atividades administrativas, que estdo relacionados
com obrigacGes de informacdes, com a finalidade de agilizar o procedimento e melhorar a
prestacdo de servigos pablicos, sem que ocorra reducdo ou perda da protecdo da saude, das
garantias dos interessados e da seguranga juridica;

XVIII- temas: assuntos sujeitos a atuacdo regulatoria da Anvisa e relacionados a processos de
trabalho,exigénciaserequisitos, referentesaprodutos, servigos, processoseestabelecimentos por
elaregulados;

XIX— temas de Atualizacdo Periddica: temas que, por sua natureza e dinamicidade, possuem
edicdes temporais periddicas ou passam por frequentes inclusdes e alteracGes em sua
composicao, seus anexos ou listas vinculadas; e

XX—Tomada Publica de Subsidios (TPS): mecanismo de consulta, aberto ao publico em geral,
paracoletar dados e informac6es, por escrito, sobre o Relatorio Preliminar de AlR.

Secao 111
Das diretrizes
Art. 3° Sdo diretrizes paraa melhoria da qualidade regulatoria:
| — coeréncia e convergéncia regulatoria;
I1-regulacdobaseadaemevidéncias;
I11—previsibilidade regulatoria;

IV —aprimoramento do ambiente regulatério;

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

VI —desburocratizacéo, celeridade e simplificacdo administrativa;
V11 -racionalizacdo do marco regulatério;
VIII —transparéncia e fortalecimento da participacao social; e

IX—aprimoramento continuo dos resultados oriundos das a¢des regulatorias.

CAPITULO I
DO PLANEJAMENTO REGULATORIO
Secéo |
Da Agenda Regulatdria

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



regulatoria.

Art. 5° A Agenda Regulatdria deverd ser construida a partir de diretrizes estabelecidas em
Documento Orientador.

§ 1° O Documento Orientador deve conter o alinhamento estratégico a ser observado, 0s
procedimentos e as condi¢des de acompanhamento e participacdo social.

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

§ 3° As deliberagdes relativas ao Documento Orientador devem ser realizadas em reunides
publicas da Diretoria Colegiada.

§ 4° O Documento Orientador deve ser publicado no sitio eletronico da Anvisa no exercicio
anterior a cada ciclo da Agenda Regulatoria.

Art. 6° Caberaa Diretoria Colegiada aprovar, em Reunides Ordinarias Publicas, a listade temas a
queserefereoart. 4°desta Portaria, aser publicada no Diario Oficial daUnido (DOU).

§ 1° A lista de temas da Agenda Regulatéria poderd ser atualizada anualmente ou
extraordinariamente com a possibilidade de inclusdo, excluséo ou alteragdo destes.

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

| —publicacédo de lei ou decreto que vincule aatuacdo regulatéria da Anvisa;

Il — publicacéo de atos normativos de outros 6rgdos ou entidades da esfera federal, que
demandem atuacao regulatéria da Anvisa;

[l —compromissos internacionais assumidos pela Anvisa;

IV—determinac@es judiciais ou de drgaos de controle externo da administracéo pablica;

V —recomendacdes de 6rgaos de controle externo daadministracdo publica;

VI - casos de necessidade de enfrentamento de problemas de alto grau de urgéncia e gravidade,
caracterizados por situagdes de iminente risco a salide ou por circunstancias de caso fortuito ou
forca maior que possam causar prejuizo ou dano irreparavel ou de dificil reparacdo e com
tendéncia de piorar, caso nenhuma acdo seja tomada até a atualizacdo ordinaria da Agenda
Regulatoria; e

VIl — classificacdo de novos temas de Atualizagdo Periodica, conforme previa deliberacéo da
Diretoria Colegiada.

8 3° Nos casos previstos no inciso V1 do § 2° deste artigo, para cada tema incluido de forma
extraordinaria devera haver a exclusdo de outro tema da Agenda Regulatéria do mesmo
macrotema.

§ 4° As atualizagOes anuais ou extraordinarias da lista de temas da Agenda Regulatdria serdo
publicadas no DOU.

Secéo 11

Do monitoramento dos temas



Art. 7° O andamento dos temas que compdem a Agenda Regulatéria serd objeto de
monitoramento para fins de acompanhamento dos resultados de previsibilidade regulatoria.

§1°Cadatemada Agenda Regulatdriacontaracom umaFichade Planejamento Regulatorio.



8§ 2° Para fins de transparéncia e previsibilidade, as informagdes constantes da Ficha de
Planejamento Regulatorio deverdo ser divulgadas e atualizadas periodicamente no sitio
eletronico da Anvisa.

Art. 8° As éreas técnicas responsaveis pelos temas deverdo colocar em prética os planos de acéo
previstos nas Fichas de Planejamento Regulatdrio, obedecendo as etapas e as fases necessarias para
0 andamento do processo administrativo de regulacéo.

Paragrafo Unico. Cada tema da Agenda Regulatdria podera dar origem a mais de um processo
administrativo de regulacéo.

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

Art.9°A Anélisede ImpactoRegulatério (AIR) temcomofinalidade orientaresubsidiar,com
base em evidéncias e de maneira robusta e transparente, a tomada de decisdo regulatoria da
Anvisa, e precederd as propostas de ado¢do e de alteracdo de atos normativos de interesse geral
editados pela Agéncia.

Art. 10. A realizagdo de AIR n&o se aplica aos atos normativos que visem:

| —retificar erro material de sintaxe, ortografia, pontuacéo, tipograficos e de numeracao de
normas previamente publicadas;

Il —atualizar dispositivos obsoletos ou revogar atos normativos, desde que ndo haja alteracéo de
mérito;

Il —consolidar outras normas sobre determinada matéria, desde que ndo haja alteracédo de
mérito.

Art. 11. A AIR seré classificada de acordo com os seguintes niveis de complexidade:

| — Nivel 1: andlise inicial minima e obrigatoria para resolucéo de determinado problema
regulatoério, excetuando-seassituacdesdedispensaprevistasnoart. 23destaPortaria; e

Il-Nivel 2:analisecomplementara AIRNivel 1, necessariaapenas paracasosemqueoproblema
regulatorio objeto da analise revista-se de significativa complexidade ou caso as op¢des
identificadas para o seu enfrentamento apresentem impactos significativos.

Secéo 11
Da realizacdo
Art. 12. O gestor da area técnica é o responsavel pela conducéo da AIR Nivel 1 dos processos

administrativos de regulacéo instaurados em suas unidades organizacionais subordinadas.

Art. 13. A conducéo da AIR Nivel 2 sera realizada pela area técnica responsavel pelo processo
administrativoderegulacdoe pelaunidade organizacional responsavel pelapromocdodeagdes de
melhoria da qualidade regulatdria na Anvisa.



Paragrafo unico. Conforme a necessidade, as caracteristicas e a relevancia da matéria, a
realizacdo da AIR Nivel 2 poderd ser objeto de contratacdo ad hoc.

Art. 14. A AIR Nivel 1 devera ser iniciada logo que a unidade organizacional empreenda a¢des
concretas voltadas a analise de um problema regulatoério, e seu processo de construgdo devera
contemplar minimamente as seguintes fases:

| —analise e definicdo do problema, cujo objetivo é promover o entendimento acerca da
natureza, magnitude, causase consequénciasdo problemaedosobjetivospretendidos;

Il —identificacdo de opc¢des regulatdrias, cujo objetivo é mapear possiveis solugdes para o
problema regulatorio e o atingimento dos objetivos, considerando a opc¢do de manutengdo da
situacdoatual, alémdassolucdes normativase, sempre que possivel, opcéesndonormativas; e

Il —comparacao de op¢des regulatorias, cujo objetivo € identificar os impactos das opcoes
regulatorias e compara-los entre si, visando demonstrar a op¢ao regulatdria que se mostra mais
adequada para alcancar os objetivos pretendidos.

Art. 15. Em observancia ao principio da proporcionalidade, os recursos, esforcos e tempo
empregadosnas AIR devemserproporcionaisarelevanciadoproblemaregulatorioinvestigado.

Art. 16. A AIR deverd ser apresentada em forma de relatorio especifico e devera conter, no
minimo, o seguinte contetdo analitico:

| — AIR Nivel 1:

a) sumario executivo objetivo, conciso, utilizando linguagem simples e acessivel ao publico em
geral;

b) identificacdo do problema regulatorio que se pretende solucionar, apresentando suas causas,
consequéncias e extensao;

c) identificacdo dos agentes ou grupos afetados pelo problema regulatério;
d) identificacdo da base legal que ampara a acdo no tema tratado;

e) definicdo dos objetivos que se pretende alcangar;

f) mapeamento da experiéncia internacional no tratamento do problema regulatério sob
analise;

g) descricdo das possiveis op¢des para o enfrentamento do problema regulatério identificado;

h) exposicao dos possiveis custos, beneficios e impactos das opcdes identificadas;

i) comparacdo dos possiveis custos e dos possiveis beneficios das opgBes consideradas,
apontando, justificadamente, a alternativa ou a combinacgdo de alternativas que se mostra mais
adequada para alcancar os objetivos pretendidos;

j) consideragBes referentes as informaces, contribuicdes e manifestacBes recebidas para a
elaboracdo da AIR em eventuais processos de participagdo ou consulta para recebimento de
subsidios dos agentesafetados;

k) plano de implementacdo da opgdo sugerida, incluindo formas de monitoramento e
fiscalizagdo dos resultados da proposta, bem como a necessidade de alterac&o ou de revogacéo de
ato normativo em vigor;



Il— AIR Nivel 2:

a) mensuracdo dos possiveis impactos das opcdes de acdo identificadas sobre os consumidores ou
usuarios dos servigos prestados e sobre os demais segmentos da sociedade afetados; e

b) mapeamento dos riscos envolvidos em cada umadas opg¢des consideradas.

§ 1° O conteudo analitico minimo elencado nos incisos | e 11 ndo deve ser entendido como uma
sequéncia logica, estanque ou exaustiva e, sempre que necessario, deverd ser detalhado e
complementado com elementos adicionais, de acordo com o grau de complexidade,
abrangéncia e repercussao da matéria objeto da AIR.

§ 2° O relatorio de AIR devera conter a identificacdo dos responsaveis por sua elaboracéo e
conducao, além da data de conclusdo do documento.

8§ 3° A metodologia a ser empregada nas AIR Nivel 2 deveré ser descrita, de modo claro e
objetivo, e podera ser definida, justificadamente, de forma a se adequar ao caso concreto, em
conformidade com as caracteristicas e a complexidade da matéria objeto da analise e das
informacdes e dados disponiveis, cujas fontes de consulta devem ser citadas.

§4° A AIR Nivel 2 devera contemplar analises quantitativas que permitam mensurar e comparar,
deformaobjetiva, arelagdo entre os custos e beneficios dasalternativas identificadas.

§5°De formaapossibilitar a realizacéo de analises quantitativas de custo e beneficio, quando for
0 caso, dever-se-a implementar, de maneira ativa e sistematica, estratégias especificas de coleta
e de tratamento de dados.

Secéo 111

Da participacao dos agentes afetados

Art. 17. O processo regulatério devera incluir mecanismos que permitam a transparéncia e
participacdo, de forma a garantir que a regulacéo sirva ao interesse pablico e que considere as
necessidades legitimas dos interessados e dos agentes afetados pela regulacao.

§ 1° A realizacdo de consultas aos agentes afetados pelo problema regulatorio é fundamental
pararealizacdo do processo regulatdrio, em especial da AIR, e deveré ocorrer ao longo de toda a
suarealizacdo, tendo inicio tdo logo quanto possivel, ainda nos estagios iniciais da analise.

§ 2° O objetivo da consulta aos agentes afetados € levantar informagdes e receber subsidios
relevantes que contribuam paramelhoraraqualidade daanalise que orientardadecisao.

§ 3° A unidade organizacional responsavel pela promocéo de a¢Ges de melhoria da qualidade
regulatéria na Anvisa disponibilizara orientacdes sobre 0s mecanismos para a realizagdo de
consulta aos agentes afetados e participagéo social.

Art. 18. O gestor da area técnica é o responsavel pelo planejamento e conducéo da consulta aos
agentes afetados durante a realizacdo da AIR dos processos administrativos de regulamentacdo
instaurados em suas unidades organizacionais subordinadas.



Art. 19. A depender da natureza das informages que se pretende obter, a consulta aos agentes
afetados pode utilizar diferentes mecanismos e ter diversas abrangéncias, observando-se as
seguintes diretrizes:

| —definigdo clara do objetivo e do publico alvo da consulta;

Il —utilizac&o de mecanismo que facilite a participagdo do publico alvo;

Il —utilizacdo de linguagem e meio de comunicacao adequados ao publico alvo; e

IV — definicdo de prazo adequado ao processo de consulta, de acordo com a complexidade do
tema em andlise e das informac0es solicitadas.

Art. 20. Apés a conclusdo do Relatorio Preliminar de AIR, com a finalidade de ampliar a
transparéncia do processo regulatério e as fontes de informacéo disponiveis, o Relatorio
Preliminar devera ser objeto de Tomada Publica de Subsidios (TPS) para o recebimento de
contribui¢des do publico em geral.

§ 1° O gestor da area técnica e o responsavel pela proposicéo a Diretoria Colegiadada TPS do
Relatorio Preliminar de AIR.

8§ 2° A duracdo de realizacdo da TPS devera ser proporcional a relevancia do problema
regulatorio investigado e compativel com a complexidade da matéria.

§3°0ORelatérioPreliminarde AIR deveraconter,minimamente, o contetdoanaliticoprevisto
nos itens “a” ao “h” do inciso I do art. 16 desta Portaria.

§4° ATPS deveraser concluidaantesdeseriniciadaaelaboracao de possivel instrumento
regulatorio para o enfrentamento do problema identificado.

§ 5°Em casos especificos, umaeventual dispensada TPS podera ocorrer mediante justificativa e
decisdo da Diretoria Colegiada.

Secdo IV
Do processo decisorio

Art. 21. Durante a elaboracdo da AIR, caso necessario, a Diretoria Colegiada podera se
manifestar de formaaorientar o curso de acdo aser adotado e racionalizar o processo decisorio no
ambito daAgéncia.

Art.22.CaberdaDiretoriaColegiadadeliberaracerca:

| —da proposta de TPS do Relatério Preliminar de AIR, manifestando-se sobre as condi¢des de
sua realizacéo ou sobre a justificativa de sua dispensa;

Il —do relatorio de AIR, manifestando-se em relacéo a proposta de instrumento regulatorio;

1] Il — da excepcionalidade de dispensa da AIR, manifestando-se em relacéo a sua
motivacao;e

IV — da necessidade de realizacéo de AIR Nivel 2, manifestando-se em relagdo a motivagao,
objetivo e escopo do estudo.

§ 1° As deliberagdes relativas & AIR devem, necessariamente, ser realizadas em Reunides



Ordinérias Publicas da Diretoria Colegiada.

§ 2° Em qualquer situagdo prevista nos incisos | a I11 deste artigo, a Diretoria Colegiada podera
aprovar a proposta nos termos apresentados pela unidade organizacional responsavel, realizar
ajustes na proposta, solicitar a realizacdo de diligéncias adicionais, sobrestar a matéria ou
promover o arquivamento do processo.

§ 3°Quando aprovada arealizacdo da TPS do Relatorio Preliminar de AIR, ou quando autorizada
sua dispensa, para o0 prosseguimento do andamento da matéria devera ser sorteado um Diretor
Relator que serd o responsavel por promover e acompanhar a instrucdo do processo
administrativo de regulacdo junto a unidade organizacional responsavel.

Art. 23 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 salide ou por circunstancias de caso fortuito ou
forca maior que possam causar prejuizo ou dano de dificil reparacdo, e que impliquem a
necessidade de atuagdo imediata da Agéncia;

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

[l —atos normativos que possuam notdrio baixo impacto.

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

Art. 24. O Relatorio de AIR ndo vincula o processo decisério da Diretoria Colegiada.

Paragrafo Unico. As deliberagdes contrarias as recomendacGes da AIR deverdo ser
fundamentadas pela Diretoria Colegiada.

Art. 25. Apos a deliberagdo da Diretoria Colegiada, o Relatorio de AIR ou o documento de que
trata o pardgrafo Unico do art. 23 desta Portaria devera ser disponibilizado no sitio eletronico
da Anvisa, garantindo facil localizacéo e identificacdo do contetdo ao publico em geral,
ressalvado contetido de caréater sigiloso.

Art. 26. A unidade organizacional responsavel pela promogcdo de agdes de melhoria da qualidade
regulatoria na Anvisa podera, quando solicitada, realizar analise de coeréncia e conformidade
regulatoria.

CAPITULO IV

DA ELABORACAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO

Secéo |
Da elaboracéo

Art. 27. A elaboracdo da minuta do instrumento regulatério deve ser iniciada pela unidade
organizacional responsavel pelo processo administrativo de regulagdo, logo ap6s a concluséo do
Relatorio de AIR, considerando a op¢do que se mostrou mais adequada para alcancar os



objetivos pretendidos.

Paragrafo Unico. A unidade organizacional responsavel pela promogao de a¢des de melhoria da
qualidade regulatoria na Anvisa disponibilizard orientagdes acerca das diferentes opgdes de
instrumentos regulatérios passiveis de utilizag&o.

Art. 28. Os textos dos instrumentos regulatorios deveréo ser redigidos em linguagem simples,
com orientages claras e precisas, obedecendo aordem l6gica, de forma que as partes afetadas ea
sociedadeemgeral compreendamseu conteido e osdireitose obrigacdes dele decorrentes.

Art. 29. A minuta de ato normativo deverd, no que couber, prever prazos de adequacao,
mecanismos de coerg¢ao para 0s casos de descumprimento e demais dispositivos transitorios.

Secéo 11

Da participacao social

Art. 30. O processo de participagdo da sociedade naatuacéo regulatéria da Anvisa deve garantir a
oferta de canais efetivos para que o publico possa contribuir para a elaboragdo dos
instrumentos regulatdrios.

Art. 31. As minutas de instrumentos regulatorios normativos devem ser objeto de Consulta
Publica, previamente a tomada de deciséo pela Diretoria Colegiada.

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 agentes regulados, também podem ser objeto de Consulta Publica.

§ 2° A Consulta Publica poderé ser dispensada, a critério da Diretoria Colegiada, nos casos de
problemas de alto grau de urgéncia e gravidade, caracterizados por situacdes de iminente risco a
salide, bem como as circunstancias de caso fortuito ou forgamaior que possam causar prejuizo ou
dano irreparavel ou de dificil reparacéo, e que impliquem a necessidade de atuacdo imediata da
Agéncia.

Art. 32 Arealizacdo de Consulta Publica devera ser deliberada em Reunido Ordinaria Publica da
Diretoria Colegiada e publicada em Diario Oficial da Unido (DOU).

Paragrafo tnico. A Consulta Pablicatambém devera ser publicadanossitio eletronico da Anvisa.

Art. 33. As Consultas Publicas serdo realizadas por meio de formulario eletrénico para
contribuigdes.

§ 1° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as contribui¢des
recebidas sdo 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 limitagéo de acesso do cidad&o a recursos informatizados ou naimpossibilidade
técnicadeenvioeletrénico dacontribuicdo, serd permitido o envio de contribuicdesem meio
fisico, observado o prazo de recebimento especificado no ato da Consulta Piblica.

Art. 34. O periodo de Consulta Publica tera duragdo minima de 45 (quarenta e cinco) dias,
contados apés 7 (sete) dias da data de sua publicacdo, ressalvado os casos excepcionais de
urgéncia e relevancia devidamente motivados.

8§ 1° As Consultas Puablicas relativas a assuntos que tenham impacto internacional terdo prazo



minimo de 60 (sessenta) dias paraenvio de contribui¢des, contados a partir de 7 (sete) diasda data
de suapublicagéo.

§ 2° A prorrogacéo ou a reabertura do prazo para envio de contribui¢des sera deliberada pela
Diretoria Colegiadae publicada por Despacho do Diretor-Presidente no DOU.

Art. 35. Todo o material técnico usado como fundamento para construcdo da minuta, ressalvado
documento de caréter sigiloso, deve ser disponibilizado aos interessados durante a realizacdo da
Consulta Pablica e devera conter, minimamente, a manifestacdo da Diretoria Colegiada e 0
Relatorio de AIR ou documento previsto no paragrafo Unico do art. 23 desta Portaria nos casos
em que arealizacdo da AIR foi excepcionalmente dispensada.

Art. 36. As contribuigdes encaminhadas pelos interessados deverao ser disponibilizadas no sitio
eletronicodaAnvisaematé 10(dez) diasuteisapdsotérminodoprazodaConsultaPublica.

Art. 37. A unidade organizacional responsavel devera propor ao Diretor Relator adequacdes a
minuta do instrumento regulatorio proposto, com base nas contribuicGes validas recebidas.

Paragrafo unico. Serdo consideradas invalidas as contribuicdes enviadas fora do prazo, aquelas
naorelacionadasao objetodaConsultaPablica, bem comoas que estiverememdesacordo com as
condices estabelecidas no ato da Consulta Publica.

Art. 38. O posicionamento sobre as contribuicdes apresentadas no processo de Consulta Pdblica
devera ser disponibilizado no sitio eletrénico da Anvisa.

Art. 39. A Diretoria Colegiada podera convocar Audiéncia Publica para formacéo de juizo e
tomada de deciséo sobre matéria considerada relevante.

Paragrafo unico. Adeliberacdo relativaaconvocacdo de Audiéncia Publicadeve serrealizadaem
ReuniBes Ordinarias Publicas da Diretoria Colegiada.

Art.40. Aaberturade AudiénciaPublicasera precedidade aviso publicadono DOUenositio
eletrbnico da Anvisa, com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias.

Art. 41. Ressalvados os documentos de carater sigiloso, devera ser disponibilizado no sitio
eletrdnico 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, contendo, minimamente, a manifestacdo da Diretoria
Colegiadae o Relatério de AIR ou o documento previsto no paragrafo tnico do art. 23 desta
Portarianos casosem que arealizacdo da AIR foi excepcionalmente dispensada;

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

Art. 42. Os relatérios da Audiéncia Pablica deverdo ser disponibilizados no sitio eletrénico da
Anvisa.

Paragrafo unico. Os relatérios de Audiéncia Publica deverdo conter, minimamente, a lista dos
presentes, o registro sintético da reunido e o nimero de manifesta¢bes ocorridas durante a
audiéncia.

Secéo 111

Do processo decisorio



Art. 43. O processo administrativo de regulagdo, contendo a minuta do instrumento regulatério e
o Relatoério de AIR ou o documento previsto no paragrafo Unico do art. 23 desta Portaria, nos
casos em que a realizacdo da AIR foi excepcionalmente dispensada, deve ser submetido a
avaliacdo do Diretor Relator, que determinara o seu prosseguimento, no &mbito de suas
competéncias.

§ 1° Devem ser submetidos a deliberacdo da Diretoria Colegiada, além dos instrumentos
regulatorios normativos, aqueles ndo normativos que envolvam o estabelecimento de acordos
com agentes regulados.

§ 2° O Diretor Relator podera deliberar monocraticamente acerca dos guias.

8 3° Instrumentos de orientacdo, tais como manuais, perguntas e respostas e acOes de
comunicagcao relacionadas aregulacéo, sdo de responsabilidade das unidades organizacionais da
Anvisa, observadas as suas competéncias regimentais.

Art. 44, As minutas de instrumentos regulatorios submetidas a deliberacdo da Diretoria
Colegiadaap6s a Consulta Publica serdo precedidas de manifestacéo da Procuradoria Federal
juntoa Anvisa, parafins de analise juridica.

Paragrafo Unico. As minutas de instrumentos regulatorios ndo normativos, como guias, manuais,
perguntas e respostas e acbes de comunicacdo relacionadas a regulagéo, ndo demandam analise
juridica da Procuradoria Federal junto a Anvisa.

Art. 45. Para os casos previstosno § 1°doaart. 43, cabera a Diretoria Colegiada deliberar acerca da
adequacdo da proposta de instrumento regulatdrio aos objetivos pretendidos, indicando se 0s
impactos estimados recomendam a sua adogdo e, quando for o caso, 0s complementos
Necessarios.

Art. 46. As deliberacdes relativas a proposta de instrumento regulatério devem ser realizadas
em Reunides Ordinarias Publicas da Diretoria Colegiada.

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

CAPITULO V
DA IMPLEMENTACAO DO INSTRUMENTO REGULATORIO

Art. 47. A implementacdo de instrumentos regulatérios, em especial, dos instrumentos
regulatorios normativos, deve ser monitorada a fim de que se garanta que todas as etapas do
planoe do cronogramade implementacéo correspondente sejam cumpridas.

Paragrafo unico. A implementagdo de instrumentos regulatorios deve ser monitorada por meio
do acompanhamento de acgdes e de indicadores previamente estabelecidos no plano de
implementacéo.

Art. 48. O gestor da &rea técnica é o responsavel pela execucdo das atividades para
implementagdo dos instrumentos regulatorios relacionados aos processos administrativos de
regulacao instaurados em suas unidades organizacionais subordinadas.

Art. 49. A Diretoria Colegiada devera ser informada acerca do andamento da implementagao do
instrumento regulatério.



CAPITULO VI

DO MONITORAMENTO E DA AVALIAQAO DO RESULTADO
REGULATORIO

Art. 50. Devera ser estabelecida estratégia para o 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 seusobjetivos.

Art. 51. Os casos de adocdo de atos normativos excepcionalmente dispensados de AIR, em
virtude de urgéncia deliberada pela Diretoria Colegiada, nos termos do inciso | do art. 23 desta
Portaria, deverdo ser objeto de Avaliacdo de Resultado Regulatério (ARR) no prazo de até 2 (dois)
anos, a contar da sua entrada em vigor.

Art. 52. O gestor da unidade organizacional responsavel pela promogao de a¢des de melhoria da
qualidade regulatéria na Anvisa, juntamente com o gestor da area técnica responsavel pelo
processo administrativo de regulacéo instaurado em suas unidades organizacionais seréo os
responsaveis pela conducdo das acbes necessarias ao monitoramento dos resultados e a
realizacdo da ARR.

CAPITULO VII

DA GESTAO DO ESTOQUE REGULATORIO

Art.53. A unidade organizacional responsavel pela promocéo de a¢c@es de melhoria da qualidade
regulatoria, juntamente com as areas técnicas da Anvisa, deve:

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

Il — propor acdes voltadas a melhoria da qualidade do conjunto de atos normativos, com
apontamento de solucBes para problemas como sobreposicdes, lacunas, incoeréncias, atos
obsoletos e outros.

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

Art. 54. Os atos normativos e ndo normativos deverdo ser disponibilizados de forma atualizada
no sitio eletrdnico da Anvisa.

Paragrafo Unico. A unidade organizacional responsavel pela promogao de acdes de melhoria da
qualidade regulatéria na Anvisa devera adotar medidas que garantam o0 acesso aos atos
normativos compilados.

Art.55. As propostas de instrumentos regulatdrios devem garantir arevisao do conjunto de atos a
elerelacionados, comvistasaevitaracriacdode problemascitadosnoincisolldoart.53.

Art. 56. Identificados os atos normativos caducos, tacitamente revogados, obsoletos ou
desnecessarios aplicar-se-a 0 mecanismo da Guilhotina Regulatdria, por meio dos seguintes
instrumentos:



| - Despacho do Diretor-Presidente para os casos de atos normativos caducos e tacitamente
revogados;

Il — Resolucédo da Diretoria Colegiada — RDC para 0s casos de atos normativos obsoletos ou
desnecessarios ndo abrangidos no inciso anterior.

Paragrafo unico. As acdes de Guilhotina Regulatoria serdo objeto de deliberacdo em Reunido
Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa.

CAPITULO VIII
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 57. As diretrizes e os procedimentos dispostos nesta Portaria serdo detalhados, quando
necessario, em guias, OrientacBes de Servico, manuais ou demais instrumentos de
comunicacéo.

8§ 1° A tramitacdo de processos administrativos de regulacdo seguird fluxo definido em
Orientacéo de Servico que devera ser publicada no prazo de 30 (trinta) dias Uteis, contados da
data de publicacédo desta Portaria.

§ 2° A tramitacéo de processos administrativos de regulacéo de temas de Atualizagdo Periddica
seguira fluxo proprio definido em Orientacéo de Servigo especifica.

Art.58. O disposto nesta Portariase aplicaaos processos administrativos de regulagdo iniciados a
partir da entrada em vigor do presente instrumento.

§1°0dispostonestaPortariaseraaplicadotambémaos processosadministrativosderegulacdo em
andamento, produzindo efeitos a partir da etapaem que se encontram, resguardando-se as etapas
ja produzidas e que possam ser aproveitadas para a continuidade do novo fluxo de
tramitacdo.

§ 2° Os processos administrativos de regulacdo em andamento em “regime especial”” ou que ja
passaram pela etapa de Consulta Publica, poderdo seguir para deliberacéo final, de acordocom o
fluxo de regulamentacéo vigente anteriormente & entrada em vigor desta Portaria.

Art. 59. Cabe a Diretoria Colegiada deliberar sobre 0s casos omissos e dirimir davidas sobre a
aplicabilidade destaPortaria.

Art. 60. EstaPortariaserarevisada, a partir dos efeitos observados, ematé 3 (trés) anosa contar de
sua entrada em vigor.

Art. 61. A publicacdo de Orientagdes de Servigos para definicao de fluxos ou detalhamento dos
procedimentos estabelecidos nesta Portaria, bem como sua eventual revogacgdo ou alteragdo,
deveré&o ser precedidas de avaliagéo e deliberacdo da Diretoria Colegiada.

Art. 62. Revogam-se as Portarias Anvisan®422, de 16 de abril de 2008 e n® 1.577, de 23 de
dezembro de 2008.

Art. 63. Esta Portaria entra em vigor no dia xx de xxxxx de 2018.

DIRETOR-PRESIDENTE



