Legismap Roncarati
Entra em vigor nova regra sobre a edi¢do de normas

Decreto 10.139/19 traz determinacdées sobre a numeracao, vigéncia, publicacao, revisao
e consolidacao de atos normativos.

A partir da segunda-feira (3/2), os érgaos e entidades da administracao publica federal deverao
utilizar apenas portarias, resolucdes e instrugdes normativas como atos normativos inferiores a
decreto. E o que determina o Decreto 10.139/2019, que também determina a numeracao
sequencial dos atos, o que j& ocorre com as Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDCs) e as
Instrucées Normativas da Anvisa.

Vigéncia e producdo de efeitos dos atos normativos

Outra novidade, que impacta diretamente na elaboracdo dos textos, é a necessidade de indicacao
de uma data certa para a entrada em vigor da norma. Ou seja, ndo sao mais permitidos indicativos
temporais, como por exemplo “esta norma entra em vigor em 60 dias apds a data de publicagao”, e
nem a entrada em vigor da norma na data de sua publicacao.

Além disso, a data especificada deve atender a duas condicdes: ser, no minimo, uma semana apés
a data da publicacdo da norma e entrar em vigor sempre no primeiro dia do més ou em seu
primeiro dia Util. Isso quer dizer, por exemplo, que uma norma publicada no Diario Oficial da Unidao
(D.0.U.) no dia 19 de fevereiro sé poderd entrar em vigor no dia 2 de marco de 2020, data que
deverd ser especificada no texto, pois atende ao periodo minimo de uma semana apds a publicacdo
do ato e ao primeiro dia Util do més. J& as normas que forem publicadas na Ultima semana do més
de fevereiro sé poderdo entrar em vigor a partir do dia 12 de abril.

A mesma regra se aplica as normas que concederem prazos de adequacao, que devem ser
especificados com o dia exato para a entrada em vigor. A regra sé nao se aplica nos casos de
urgéncia justificada, o que no ambito da Anvisa corresponde aos processos regulatérios abertos e
deliberados com o indicativo de urgéncia. Somente nesses casos 0 ato normativo pode entrar em
vigor na data de sua publicagao.

Além das areas técnicas, esse novo regramento sera observado pelas Diretorias e pela Secretaria
Geral da Diretoria Colegiada (SGCOL), que sdo responsaveis pelo encaminhamento das minutas
para publicacdo no D.O.U.

Revisao e consolidacao dos atos normativos

Boa parte do Decreto 10.139/2019 é dedicada a instituir a revisao e a consolidacao de todos os
atos normativos inferiores a decreto, estabelecendo regras, fases e prazos, até 31 de maio de
2021, a serem seguidos pelos 6rgaos responsaveis pela edicao das normas. Segundo determinado,
todos os atos normativos da Anvisa e dos 6rgaos extintos cuja competéncia foi assumida pela
Agéncia (como, por exemplo, a antiga Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS/MS)
devem passar por revisdo, que resultard em trés possibilidades: revogacao expressa do ato, edicao
de novo ato consolidado com revogacao expressa dos atos anteriores ou conclusao de que o ato
atende as regras previstas.

E importante destacar que a revisdo prevista no Decreto ndo diz respeito ao contetido e ao mérito
dos instrumentos regulatérios, mas sim a ajustes na forma do texto, considerando a técnica de
elaboracdo, redacao e alteracdo de atos normativos. Outro destaque é que o Decreto prevé que a
ndo consolidacdo do ato normativo acarretard a vedacao da sua aplicacdo, tanto para efeitos de
aplicacao de multa quanto para indeferimentos resultantes do seu nao cumprimento.

Divulgacao no portal

O Decreto 10.139/19 estabelece ainda os procedimentos para divulgacao das fases de revisao e de
consolidacdo dos atos normativos no respectivo portal do érgao revisor. Além disso, detalha como
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todos os atos normativos devem ser divulgados na internet, em padrao de linguagem html e com o
registro de alteracoes posteriores, a exemplo das compilacdes ja realizadas pela Anvisa.

Grupo de Trabalho sobre revisao e consolidacao

Ainda no ano passado, a Anvisa criou um Grupo de Trabalho (GT) com o objetivo de propor as
diretrizes para a realizacao do trabalho de revisao e consolidacao de atos normativos, nos termos
do Decreto 10.139/19. O GT foi instituido pela Portaria 1.943/2019 e é coordenado pela Geréncia
Geral de Regulamentacado e Boas Préaticas Regulatérias (GGREG).

Os resultados do GT serdo apresentados ainda em fevereiro, por meio de relatério e de Portaria,
que disciplinard as competéncias, os procedimentos e as rotinas para execucdo e monitoramento
dos trabalhos. A Portaria também apresentara os grupos de pertinéncia teméatica definidos para a
divisdo dos trabalhos e o cronograma previsto, de acordo com os prazos do Decreto, para a
publicacao dos atos normativos revisados e consolidados.

Acoes ja realizadas

Desde sua criagao, em 1999, a Anvisa ja publicou 1.825 atos normativos e atualmente possui 923
normas vigentes.

A partir de 2014, a Agéncia passou a atuar de forma sistematica na gestdo de seu estoque
regulatério, o que contribuiu para a racionalizacdo de seu acervo normativo e antecipou alguns
resultados que estao previstos no Decreto 10.139/19. A determinacao para revogacao expressa de

atos normativos obsoletos, por exemplo, j& estd sendo realizada por meio das acdes da Guilhotina
Regulatoria.

A seqguir sdo listados alguns resultados da gestao do estoque regulatério da Anvisa nos ultimos
anos:

Guilhotinas Regulatédrias

Realizacao de trés fases de guilhotinas regulatérias (2016, 2018 e 2019) para reforma do marco
regulatério e identificacdo de atos normativos obsoletos e sua revogacdo por meio de um
instrumento Unico.

Eliminacdo de 349 regulamentos obsoletos, correspondente a reducao do estoque regulatério da
Anvisa em um terco.

Identificacao de problemas nas normas

e Criacao de ferramenta permanente para identificacao de problemas em normas (2017).

e Realizacao de Consulta Dirigida sobre simplificacao em normas (2019) - aberta a
contribuicdes até 29/2/2020.

* Projeto Descarimba: exclusdo das exigéncias de cdpia autenticada e reconhecimento de
firma das normas da Anvisa (Consulta Pudblica 757/19, aberta a contribuicdes até 7/2/2020).

Organizacao das normas

Criacao da pagina de Legislacao no portal (2016).
Compilacao dos textos das normas alteradas (2017).
Criacao das bibliotecas tematicas (2018).

Criacao do painel da rede de normas (2019).

Fonte: ANVISA, de 04.02.2020.
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