.= ANVISA
I Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
A

Quarta Diretoria
Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria
S.ILA. Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205.050
Telefone: 0800 642 9782 - www.anvisa.gov.br

Oficio n? 11/2022/SEI/GGFIS/DIRE4/ANVISA

Assunto: Revisao e consolidacdo dos atos normativos da Anvisa (revisa¢o) - Decreto n? 10.139, de 28 de
novembro de 2019

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n? 25351.929293/2021-92.
Prezados(as) senhores(as),

1. Considerando as atividades relacionadas ao Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de
2019 e a Portaria n? 488, de 23 de setembro de 2021, e em atendimento as demais determinacdes do
Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), a Geréncia-Geral de Inspecdo e
Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS) informa que a GGFIS e suas areas vinculadas realizaram a analise, a revisdo
e a consolidagcdo dos atos normativos da Anvisa que foram atribuidos como de responsabilidade desta
Geréncia-Geral.

2. E importante que sejam destacadas as disposicdes do Decreto n2 10.139, de 2019:

"Art. 12 Este Decreto dispbe sobre a revisGo e a consolidagdo dos atos normativos inferiores a
decreto editados por drgdos e entidades da administragdo publica federal direta, autdrquica e
fundacional.

(..)

Art. 59 Fica determinada a revisGo e a consolidagdo de todos os atos normativos inferiores a
decreto.

(..)
Art. 72 A revisdo de atos resultard:
I - na revogagdo expressa do ato;

Il - na revisdo e na edi¢do de ato consolidado sobre a matéria com revoga¢do expressa dos atos
anteriores;

II-A - na conclusdo quanto a necessidade de revisGo mais profunda do ato vigente, inclusive com
possibilidade de alteragdes de mérito; ou

Il - na conclusdo quanto ao atendimento pelo ato vigente das regras de consolida¢éo e do disposto
no pardgrafo unico do art. 13.

§ 12 A consolidacdo a que se refere o inciso Il do caput consistird na reunido dos atos normativos
sobre determinada matéria em diploma legal unico, com a revogagdo expressa dos atos normativos
incorporadas a consolidagdo.

§ 22 A denominacgdo diversa dos atos normativos sobre a mesma matéria ndo afasta a obrigagdo de
sua consolidagéo em um unico ato.

Art. 82 E obrigatdria a revogacdo expressa de normas:
| - ja revogadas tacitamente;
Il - cujos efeitos tenham se exaurido no tempo; e

Il - vigentes, cuja necessidade ou cujo significado ndo péde ser identificado.



3.

Art. 92 A consolidagdo incluird a melhora da técnica legislativa do ato, inclusive com:

I - introdugdo de novas divisées do texto legal bdsico;

Il - fus@o de dispositivos repetitivos ou de valor normativo idéntico;

Il - atualizagdo da denominacgdo de orgdos e de entidades da administragdo publica federal;

IV - atualizag¢do de termos e de linguagem antiquados;

V - eliminagdo de ambiguidades;

VI - homogeneizagdo terminoldgica do texto; e

VIl - supresséo dos dispositivos de que trata o art. 82."

desde que cumpram algumas das finalidades elencadas.

4.

A seguir, segue tabela com os atos normativos revisados e editados:

Portanto, a andlise, a revisdao e a consolida¢do dos atos normativos seguiram as disposi¢des
legais e normativas previstas para atendimento integral das diretrizes de técnica legislativa, como
estratificacdo correta, harmonizacao de termos, modificacdes para melhor clareza, oportunidades de
consolidagdo, sem qualquer alteragao de mérito, uma vez que o mecanismo "simplificado" de revisdo e
consolidacdo preconizado pelo Decreto pressupde a preservacdo do conteldo, autorizando alteracgdes,

I Ato normativo “

Encaminhamento

Decisao

Situagao atual

RDC 83/2002 Revisdo e edi¢do do ato, com A ser revogada pela Resolugdo de Diretoria RDe(nfmtnr:\r/erqu\k/)iI;)id:n? a
= P - . - o
adequacdo de técnica legislativa. Colegiada - RDC n2 668, de 30 de margo de 2022. 02/05/2022.
Revisdo e edi¢do do ato, com A ser revogada pela Resolugao de Diretoria RDC nova pub.llcada ca
RDC 304/2002 - .. L ; entrar em vigor em
adequacdo de técnica legislativa. Colegiada - RDC n? 635, de 24 de margo de 2022.
02/05/2022.
RDC 274/2004 Revisdo e edi¢do do ato, com Revogada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC nova publicada e
adequacdo de técnica legislativa. RDC n2 624, de 9 de margo de 2022. vigente.
RDC 55/2005 Revisdo e edigdo do ato, com Revogada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC nova publicada e
adequacdo de técnica legislativa. RDC n2 625, de 9 de margo de 2022. vigente.

RDC 234/2005
RDC 38/2010
RDC 58/2012

Revisdo e edigdo do ato, com
adequacdo de técnica legislativa

(oportunidade de consolidagdo).

A ser revogada pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 669, de 30 de margo de 2022.

RDC nova publicada e a
entrar em vigor em
02/05/2022.

RDC 244/2005 Revisdo e edi¢do do ato, com Revogada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC nova publicada e
adequacdo de técnica legislativa. RDC n2 626, de 9 de margo de 2022. vigente.
= Revogada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RE 3772/2008 Regulamentagdo a ser revogada. RDC n® 666, de 30 de marco de 2022. RDC revogada.
RDC 30/2008 Revisdo e edi¢do do ato, com A ser revogada pela Resolugao de Diretoria R[)eitnrz\rlzr%u\k/)iléf)ard;n? a
= P - o o
adequacdo de técnica legislativa. Colegiada - RDC n2 637, de 24 de margo de 2022. 02/05/2022.
- Revogada pela Resolugao de Diretoria Colegiada -
RDC 72/2008 Regulamentacdo a ser revogada. RDC ne 666, de 30 de marco de 2022. RDC revogada.

RDC 88/2008
RDC 50/2009

Revisdo e edi¢do do ato, com

adequacdo de técnica legislativa.
(oportunidade de consolidagdo).

Revogada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n2 627, de 9 de margo de 2022.

RDC nova publicada e
vigente.

RDC 10/2011
RDC 26/2013

Revisdo e edigdo do ato, com

adequacdo de técnica legislativa.
(oportunidade de consolidagdo).

A ser revogada pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 670, de 30 de margo de 2022.

RDC nova publicada e a
entrar em vigor em
02/05/2022.

RDC 32/2011

Revisdo e edi¢do do ato, com

adequacdo de técnica legislativa.

A ser revogada pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 671, de 30 de margo de 2022.

RDC nova publicada e a
entrar em vigor em
02/05/2022.

RDC 16/2013
IN 8/2013

Revisdo e edigdo do ato, com

adequacdo de técnica legislativa.
(oportunidade de consolidagdo).

A ser revogada pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 665, de 30 de margo de 2022.

RDC nova publicada e a
entrar em vigor em
02/05/2022.

RDC 69/2014

Revisdo e edigdo do ato, com

adequacdo de técnica legislativa.

A ser revogada pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 654, de 24 de margo de 2022.

RDC nova publicada e a
entrar em vigor em
02/05/2022.
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- Revogada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC 10/2014 Regulamentagdo a ser revogada. RDC ne 666, de 30 de marco de 2022. RDC revogada.
RDC 24/2015 Revisdo e edi¢do do ato, com A ser revogada pela Resolugdo de Diretoria RZ?\:r:\r/aer’;u\?ihid:me a
adequacdo de técnica legislativa. Colegiada - RDC n2 655, de 24 de margo de 2022. 02/05/20g22
I RDC 34/2015 ” Sem necessidade de ajustes. “ RDC mantida. ” RDC mantida.
RDC 43/2015 Revisdo e edi¢do do ato, com A ser revogada pela Resolugao de Diretoria R[)eitr]rz\rliriu\t/)ihzard;n? a
adequacdo de técnica legislativa. Colegiada - RDC n2 656, de 24 de margo de 2022. 02/05/20g22
RDC 112/2016 Revisdo e edi¢do do ato, com A ser revogada pela Resolugdo de Diretoria R[)ecr\tr:'g\rlzrzu\?ihf)ard;n? a
adequacdo de técnica legislativa. Colegiada - RDC n? 636, de 24 de margo de 2022. 02/05/20g22

RDC 207/2018
RDC 215/2018

Revisdo e edi¢do do ato, com

adequacdo de técnica legislativa.
(oportunidade de consolidagdo).

Revogada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n2 560, de 30 de agosto de 2021.

RDC nova publicada e
vigente.

RDC 217/2018

Regulamentacgdo a ser revogada.

Revogada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n2 666, de 30 de margo de 2022.

RDC revogada.

RDC 301/2019
RDC 388/2020
RDC 580/2021

Revisdo e edi¢do do ato, com
adequacdo de técnica legislativa

(oportunidade de consolidagdo).

A ser revogada pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 658, de 30 de margo de 2022.

RDC nova publicada e a
entrar em vigor em
02/05/2022.

IN 36/2019 Revisdo e edi¢do do ato, com A ser revogada pela Instrugdo Normativa - IN n2 IN nova publicada e a entrar
adequacdo de técnica legislativa. 127, de 30 de margo de 2022. em vigor em 02/05/2022.

IN 37/2019 Revisdo e edi¢do do ato, com A ser revogada pela Instrugdo Normativa - IN n2 IN nova publicada e a entrar
adequacdo de técnica legislativa. 128, de 30 de margo de 2022. em vigor em 02/05/2022.

IN 38/2019
IN 99/2021

Revisdo e edigdo do ato, com

adequacdo de técnica legislativa.
(oportunidade de consolidagdo).

A ser revogada pela Instrugdo Normativa - IN n2
129, de 30 de margo de 2022.

IN nova publicada e a entrar
em vigor em 02/05/2022.

IN 39/2019 Revisdo e edi¢do do ato, com A ser revogada pela Instrugdo Normativa - IN n2 IN nova publicada e a entrar
adequacdo de técnica legislativa. 130, de 30 de margo de 2022. em vigor em 02/05/2022.
IN 40/2019 Revisdo e edi¢do do ato, com A ser revogada pela Instrugdo Normativa - IN n2 IN nova publicada e a entrar
adequacdo de técnica legislativa. 131, de 30 de margo de 2022. em vigor em 02/05/2022.
IN 41/2019 Revisdo e edi¢do do ato, com A ser revogada pela Instrugdo Normativa - IN n2 IN nova publicada e a entrar
adequacdo de técnica legislativa. 132, de 30 de margo de 2022. em vigor em 02/05/2022.
IN 42/2019 Revisdo e edigdo do ato, com A ser revogada pela Instrugdo Normativa - IN n2 IN nova publicada e a entrar
adequacdo de técnica legislativa. 133, de 30 de margo de 2022. em vigor em 02/05/2022.
IN 43/2019 Revisdo e edi¢do do ato, com A ser revogada pela Instrugdo Normativa - IN n2 IN nova publicada e a entrar
adequacdo de técnica legislativa. 134, de 30 de margo de 2022. em vigor em 02/05/2022.
IN 44/2019 Revisdo e edi¢do do ato, com A ser revogada pela Instrugdo Normativa - IN n2 IN nova publicada e a entrar
adequacdo de técnica legislativa. 135, de 30 de margo de 2022. em vigor em 02/05/2022.
IN 45/2019 Revisdo e edi¢do do ato, com A ser revogada pela Instrugdo Normativa - IN n2 IN nova publicada e a entrar
adequacdo de técnica legislativa. 136, de 30 de margo de 2022. em vigor em 02/05/2022.
IN 46/2019 Revisdo e edi¢do do ato, com A ser revogada pela Instrugdo Normativa - IN n2 IN nova publicada e a entrar
adequacdo de técnica legislativa. 137, de 30 de margo de 2022. em vigor em 02/05/2022.
IN 47/2019 Revisdo e edi¢do do ato, com A ser revogada pela Instrugdo Normativa - IN n2 IN nova publicada e a entrar
adequacdo de técnica legislativa. 138, de 30 de margo de 2022. em vigor em 02/05/2022.
IN 48/2019 Revisdo e edi¢do do ato, com A ser revogada pela Instrugdo Normativa - IN n2 IN nova publicada e a entrar
adequacdo de técnica legislativa. 139, de 30 de margo de 2022. em vigor em 02/05/2022.
IN 32/2019 Alteragdo pontual, para Alterada pela Instrugdo Normativa - IN n2 118, de IN vigente com alteragdo
adequacdo de técnica legislativa. 10 de fevereiro de 2022. pontual publicada.
Alteragdo pontual, para Alterada pela Resoluc¢do de Diretoria Colegiada - IN vigente com altera_gao
IN 82/2020 adequacdo de técnica legislativa RDC n2 666, de 30 de margo de 2022 pontual a entrar em vigor
quag & : - 085, ¢ : em 02/05/2022.

RDC 346/2020*
RDC 385/2020*
RDC 419/2020*

Revisdo e edi¢do do ato, com

adequacdo de técnica legislativa.
(oportunidade de consolidagdo).

Revogada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 606, de 23 de fevereiro de 2022.

RDC nova publicada e
vigente.

RDC 362,/2020 Revisdo e edi¢do do ato, com A ser revogada pela Resolugdo de Diretoria RDeitnrg\r/aerau\?iI;)ard:nf a
= . I . - o
adequacdo de técnica legislativa. Colegiada - RDC n2 672, de 30 de margo de 2022. 02/05/2022.
RDC 495/2021 || Sem necessidade de ajustes. “ RDC mantida. || RDC mantida.
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~ o . . . RDC vigente com alteragao
RDC 497/2021 Alteragdo pontual, para Alterada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada -

~ P S o pontual a entrar em vigor
adequacdo de técnica legislativa. RDC n2 666, de 30 de margo de 2022. em 02/05/2022.

* As RDCs n2 346/2020, 385/2020 e 419/2020, além de terem sido revisadas para atendimento ao Decreto n2 10.139, de 2019, tiveram seu
mérito alterado, considerando o Termo de Abertura de Processo (TAP) n2 24 de 02/03/2022.

5. Outros atos normativos foram analisados pela GGFIS e nao foram revisados e editados, por
ja estarem com revisdo de mérito em andamento; por estarem presentes na Agenda Regulatéria 2021-
2023; e/ou por necessitarem de revisdo mais complexa e profunda, podendo ou ndo ter alteragdo de
mérito. Estes atos normativos serdo incluidos na decisdo administrativa da Anvisa a ser publicada.

6. As publicacOes de todos os atos normativos da Anvisa podem ser acompanhadas no portal
da Anvisa, pelo link http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/.

7. A GGFIS estd a disposicdo para quaisquer esclarecimentos.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Ana Carolina Moreira Marino Araujo, Gerente-Geral de
Inspecio e Fiscaliza¢do Sanitaria, em 01/04/2022, as 10:55, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
: ¢ informando o cddigo verificador 1833923 e o cddigo CRC A882D8F7.

Referéncia: Processo n2 25351.929293/2021-92 SEI n2 1833923
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