Legismap Roncarati
Anvisa divulga relatério com resultados parciais do Revisaco

A Agéncia concluiu, no més de novembro, a primeira etapa do cronograma do projeto de
avaliacao e consolidacao de suas normas, em atendimento ao Decreto 10.139/2019

Com o objetivo de atender as determinacées do Decreto 10.139/2019, que dispbe sobre a revisao e
a consolidacao dos atos normativos inferiores a decreto, conhecido como Decreto do Revisaco, a
Anvisa realizou, até o més de novembro de 2020, uma séria de acoes voltadas a avaliacao e a
consolidacdo de suas normas. Os resultados principais desse trabalho estdo reunidos no Relatério
de Resultados da 12 etapa das acdes para atendimento ao Decreto 10.139/2019, divulgado hoje
pela Agéncia.

A primeira etapa do projeto de avaliacdo e consolidacdo, que estava prevista para ser concluida até
o dia 30 de novembro de 2020, contemplou as pertinéncias tematicas descritas abaixo, conforme
estabelecido na Portaria 201, de 20 de fevereiro de 2020, que trata das competéncias e do
detalhamento dos procedimentos para os trabalhos de revisdo e consolidagao dos atos normativos
da Agéncia:

a.) Pertinéncia tematica 1: normas editadas por érgdos ja extintos, cujas competéncias foram
assumidas pela Anvisa, que estao revogados tacitamente, cujos efeitos tenham se exaurido no
tempo ou que tenham apenas revogado outras normas; e

b.) Pertinéncia temética 2: normas passiveis de simplificacdo, para eliminacao de exigéncias
obsoletas de cépias autenticadas e reconhecimentos de firma, nos termos da Lei 13.726, de 8 de
outubro de 2018, da Lei 13.460, de 26 de junho de 2017, e do Decreto 9.094, de 17 de julho de
2017.

Como resultados desse trabalho, a Anvisa publicou, primeiramente, a Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC 407, de 23/7/2020, com a revogacao de 45 normas das extintas Secretaria
Nacional de vigilancia Sanitaria (SNVS) e Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS) do Ministério da
Saude (MS), bem como outros érgaos cujas competéncias foram assumidas pela Agéncia. Essa acado
de Guilhotina Regulatéria representou a conclusao da pertinéncia tematica 1.

Além disso, foi publicada a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC 438, de 6/11/2020, que
promoveu modificacbes em 12 normas, com sete dispositivos revogados e outros 18 dispositivos
com nova redacdo, a fim de dispensar a obrigatoriedade da apresentacao de cépia autenticada e
reconhecimento de firma de documentos protocolados junto a Anvisa. Intitulada Projeto
Descarimba, essa acao representou a conclusdo da pertinéncia tematica 2.

A eliminacao dessas obrigacdes por meio do Projeto Descarimba representou uma economia de R$
693 mil por ano as empresas reguladas pela Agéncia, de acordo com o Relatério de Mensuracao de
Carga Administrativa.

Com a publicacao dessas duas normas (RDC 407/2020 e RDC 438/2020), a Anvisa finalizou a
primeira etapa do processo de avaliacao e consolidagao de suas normas, conforme estabelecido no
Decreto 10.139/2019 e na Portaria 201/2020.

Outros resultados

Além dos resultados finais da avaliacao dos atos normativos da Anvisa, o relatério destaca as acbes
adotadas pela Agéncia para a organizacao e a divulgacao de suas normas, consideradas etapas
intermediarias e necessarias para a conducao do Revisaco.

O relatério cita, por exemplo, a criacdo da pagina de Gestdao do Estoque Regulatério no portal da
Anvisa, a publicacao do Passo a passo para avaliacao e consolidacao das normas da Anvisa, com o
detalhamento dos procedimentos para orientar as unidades responsaveis na execucao das acdes
de atendimento ao Decreto, bem como a disponibilizacao do Painel de Gestao do Estoque
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-divulga-relatorio-com-resultados-parciais-do-revisaco/relatorio_1a-etapa_consolidacao.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-divulga-relatorio-com-resultados-parciais-do-revisaco/relatorio_1a-etapa_consolidacao.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/414702
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428925
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428925
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/437266
https://www.gov.br/regulamentacao/gestao-do-estoque/projeto-descarimba/projeto-descarimba
https://www.gov.br/regulamentacao/gestao-do-estoque/projeto-descarimba/projeto-descarimba
https://www.gov.br/anvisa/anvisa-altera-norma-sobre-apresentacao-de-documentos/relatorioca_descarimba.pdf
https://www.gov.br/anvisa/anvisa-altera-norma-sobre-apresentacao-de-documentos/relatorioca_descarimba.pdf
https://www.gov.br/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao/arquivos/passo-a-passo-avaliacao
https://www.gov.br/regulamentacao/gestao-do-estoque/consolidacao/arquivos/passo-a-passo-avaliacao
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNjE5NWY2MWUtZmY0OC00NmU5LWIxOTctMTFjYzBlYzNkZjEzIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

Legismap Roncarati
Anvisa divulga relatério com resultados parciais do Revisaco

Regulatério, uma ferramenta que permite acessar diversas informacoes qualificadas sobre o
conjunto de regulamentos da Agéncia, de forma facil e dinamica, e que fornece subsidios para o
trabalho de revisao e consolidacao das normas.

Préximos passos

Estd em andamento uma nova acao de Guilhotina Regulatéria, com a previsdo de revogacado de
outras 722 normas da Anvisa ou editadas por érgaos ja extintos cujas competéncias foram
assumidas pela Agéncia, cuja necessidade ou significado ndo puderem ser identificados.

Essa proposta de Guilhotina Regulatéria foi submetida a Consulta Pdblica 887/2020 e a revogacdo
das normas serd deliberada pelos diretores na 232 Reunido Ordindria Publica da Diretoria Colegiada
, prevista para o préximo dia 15 de dezembro, as 9h.

Para mais informacdes sobre o processo de avaliacdo e consolidacdo das normas, acesse a pagina
disponivel no portal da Anvisa.

Fonte: Anvisa, em 09.12.2020

2/2


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNjE5NWY2MWUtZmY0OC00NmU5LWIxOTctMTFjYzBlYzNkZjEzIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/428860
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