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N° 190, terca-feira, 3 de outubro de 2017

Ministério da Saude

GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA N° 2,500, DE 28 DE SETEMBRO DE 2017

Dispde sobre a elaboracéo, a proposicdo, a
tramitac@o e a consolidacéo de atos norma-
tivos no ambito do Ministério da Salde.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atri-
buicbes que Ihe conferem os incisos | e Il do parégrafo Unico do art.
87 da Constituico, e

Considerando o disposto nos arts. 13, 16 e 17 da Lei Com-
plementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998, que dispbe sobre a
elaboracdo, a redacdo, a alteragdo e a consolidagdo das lels, conforme
determina o parégrafo Unico do art. 59 da Congtituicdo Federal, e
estabelece normas para a consolidagéo dos atos normativos que men-
ciona;

Considerando o disposto nos arts. 26 a 30 do Decreto n°
4.176, de 28 de marco de 2002, que estabelece normas e diretrizes
para a elaboracdo, a redacdo, a alteracéo, a consolidacéo e o en-
caminhamento ao Presidente da Republica de projetos de atos nor-
mativos de competéncia dos érgaos do Poder Executivo Federal; e

Considerando a necessidade de organizar a legisacéo re-
ferente & normas do Sistema Unico de Salde - SUS, como forma,
inclusive, de melhorar a formulag&o e a revisdo de politicas publicas
voltadas para a salde, resolve:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Portaria disp8e sobre a elaboracéo, a proposi¢éo,
a tramitacdo e a consolidacdo de atos normativos no ambito do
Ministério da Salde.

Art. 2° Para os fins desta Portaria, consideram-se:

| - atos normativos - emendas a Constituicdo, leis, medidas
provisdrias, tratados ou acordos internacionais, decretos, portarias e
resol ugdes;

Il - atos normativos de efeito concreto - agueles que dis-
ciplinem situacfes concretas e sgjam desprovidos de generalidade e
abstragso;

Il - atos normativos stricto sensu - aqueles que sgjam do-
tados de generalidade, abstracéo e impessoalidade;

IV - portarias de efeito concreto - atos normativos de efeito
concreto editados no ambito do Ministério da Salide que disciplinem
situacOes concretas e sgjam desprovidos de generalidade e abstragéo,
Como as portarias pessoais, as de provimento ou vacancia de cargo
publico, as de delegacdo ou avocagdo de competéncia e as de criagao
de grupo de trabalho;

V - portarias normativas - atos normativos stricto sensu edi-
tados no &mbito do Ministério da Salide, que possuam normas gerais
e abstratas, como as que disponham sobre politicas, programas ou
instrucdes para a execucdo de leis e decretos; e

VI - portarias de consolidag&o - as portarias normativas que
resultem da integracdo das portarias normativas em vigor pertinentes
a determinada matéria, com a revogagdo formal das normas incor-
poradas a consolidagdo e sem modificagdo do alcance nem inter-
rupcdo da forga normativa dos dispositivos consolidados.

CAPITULO Il

DA NUMERAGCAO DAS PORTARIAS

Art. 3° As portarias publicadas pelo Ministério da Salde,
sgjam as de efeito concreto ou as normativas, manterdo a numeragéo
sequencial atualmente em curso, com excegdo das portarias de con-
solidacéo.

Art. 4° As portarias de consolidagdo publicadas pelo Mi-
nistério da Salide terdo numerag@o sequencial propria

CAPITULO IlI B

DAS PORTARIAS DE CONSOLIDACAO

Art. 5° As portarias de consolidagdo poderéo ser editadas
pelo Ministro de Estado da Salide ou pelas demais autoridades desse
Ministério, no &mbito de suas competéncias.

Art. 6° As portarias normativas a serem elaboradas apés a
edicdo das portarias de consolidacdo devem, sempre gque houver per-
tinéncia temética, alterar diretamente o texto das portarias de con-
solidag8o pertinentes, de modo a manter a l6gica da consolidagdo e a
evitar a edicdo de portarias esparsas sobre 0 mesmo tema.

Art. 7° As portarias de consolidagéo editadas pelo Ministro
de Estado da Salde relativas as normas do Sistema Unico de Salde
- SUS serdo agrupadas de acordo com 0s seguintes eixos:

| - direitos e deveres dos usuérios da salde, organizagdo e
funcionamento do SUS;

Il - politicas nacionais de saide do SUS;

Il - redes do SUS;

IV - sistemas e subsistemas do SUS;

V - acles e servigos de salde do SUS; e

VI - financiamento e transferéncia de recursos federais para
acOes e servigos de salde do SUS.

CAPITULO IV _

DAS COMPETENCIAS PARA PROPOR E EXAMINAR
PROPOSTAS DE ATOS NORMATIVOS

Art. 8 Competem aos 6rgados do Ministério da Salde a
proposicao de atos normativos, observadas suas respectivas éreas de
competéncia.

Art. 9° Compete a Consultoria Juridica junto a0 Ministério
da Satide, 6rgéo setorial da Advocacia-Geral da Uni&o, nos termos do
art. 2°, inciso |, alinea "b", da Lei Complementar n° 73, de 10 de
fevereiro de 1993, emitir parecer conclusivo sobre a constitucio-
nalidade, a legalidade e a compatibilidade com o ordenamento ju-
ridico das propostas de atos normativos stricto sensu, além de pro-
ceder a revisdo da técnica legidativa

Art. 10. Compete ao Gabinete do Ministro providenciar a
publicag8o oficial das matérias relacionadas com a &rea de atuagdo do
Ministério da Salide, por intermédio da Divisdo de Atos e Publicactes
Oficiais (DAPO), que integra a estrutura da Coordenagéo-Geral do
Gabinete. R

Parégrafo Unico. A Divisdo de Atos e Publicagdes Oficiais
compete supervisionar, controlar e executar as atividades relacionadas
a publicagdo dos atos oficiais do Gabinete do Ministro na Imprensa
Nacional e Boletim de Servico Eletrénico - BSE do Ministério da
Salide, podendo realizar gjustes finais de técnica legislativa nos atos
que lhe forem encaminhados.

CAPITULOV

DA TRAMITACAO DAS PROPOSTAS DE ATOS NOR-
MATIVOS

Art. 11. As propostas de atos normativos devem ser en-
caminhadas ao Gabinete do Ministro pelos titulares méximos dos
orgdos do Ministério da Salde e de suas entidades vinculadas, com
vistas a assinatura, a publicacdo oficial ou ao encaminhamento a Casa
Civil, nos termos do art. 37 do Decreto n° 4.176, de 28 de mar¢o de
2002.

§ 1° Nos casos de proposta de ato normativo stricto sensu, €
imprescindivel a prévia andlise da Consultoria Juridica junto ao Mi-
nistério da Salde, nos termos do art. 9°, antes de o ato ser en-
caminhado ao Gabinete do Ministro.

§ 2° Na hip6tese de a proposta de ato normativo stricto sensu
ter sido encaminhada ao Gabinete do Ministro sem a observéncia do
disposto no § 1° a Divisdo de Atos e Publicagdes Oficiais, a0 ve-
rificar a auséncia de manifestacdo conclusiva da Consultoria Juridica
junto a0 Ministério da Salide, encaminhard o processo a Con-
sultoria.

§ 3° Na hipétese de ter sido encaminhada ao Gabinete do
Ministro proposta de ato normativo que ndo atenda aos requisitos
formais necessérios, a Divisdo de Atos e Publicagdes Oficiais de-
volvera motivadamente o processo ao 6rgao proponente, para que
realize as adequacOes pertinentes.

Art. 12. O encaminhamento de propostas de atos normativos
pelos 6rgaos proponentes serd realizado por meio de processo ad-
ministrativo eletrénico, nos termos da Portaria n® 900, de 31 de margo
de 2017, ao qua se anexardo:

| - as notas técnicas e justificativas da proposi¢éo; e

Il - o projeto do ato normativo.

§ 1° O projeto do ato normativo sera anexado, sempre que
possivel, em formato com conte(ido pesquisavel.

§ 2° Nas propostas de atos normativos stricto sensu que
pretendam alterar ou revogar norma em vigor, o 6rgdo proponente
também devera anexar quadro comparativo que demonstre as al-
teragOes entre o texto vigente e o texto proposto.

Art. 13. Antes do encaminhamento de propostas de atos
normativos stricto sensu a Consultoria Juridica pelos titulares méa
ximos dos 6rgédos do Ministério da Salde e de suas entidades vin-
culadas, nos termos do § 1° do art. 11, os 6rgdos proponentes deverdo
avaliar a conformidade das propostas com o disposto nesta Portaria,
especialmente quanto a observéancia do art. 6°.

Parégrafo Unico. A Consultoria Juridica, ap6s emissdo da
manifestagdo juridica, restituira o processo ao 6rgdo proponente, para
adogdo das providéncias necessarias & edigdo e publicagdo do ato,
consoante disposto no caput do art. 11.

CAPITULO VI

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 14. As orientagBes técnicas para elaboracdo, redagéo e
alteragdo de atos normativos no ambito do Ministério da Salde seréo
detalhadas em manual especifico.

Art. 15. As portarias de consolidac@o a que se refere o art.
7°, bem como a portaria que revogaré os atos normativos que foram
consolidados, serdo publicadas em suplemento a presente edigao.

Art. 16. Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

RICARDO BARROS

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

INSTRUGAO NORMATIVA N° 20, DE 2 DE OUTUBRO DE 2017

Dispde sobre procedimentos de inspegdo
em Boas Préticas Clinicas para ensaios cli-
nicos com medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o art.15, Il e IV
diado ao art. 7°, 11l e IV, daLei n.°9.782, de 26 de janeiro de 1999, o
art. 53, VI, nos §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, em reunido realizada em XX de XX de 2016, con-
siderando que as Boas Préticas Clinicas - BPC constituem padréo de
qualidade cientifica e ética internacional para o desenho, a condugéo, o
registro e o relato de ensaios clinicos envolvendo a participagdo de
seres humanos; considerando os principios bioéticos do Cadigo de
Nuremberg (1947), da Declaragdo de Helsinki (1948), de Tokyo
(1975), de Veneza (1983) e de Hong Kong (1989); considerando o
Documento das Américas e Manual de Boas Préticas Clinicas da Con-
feréncia Internacional de Harmonizag&o (Documento E6), resolve:

Art. 1° A presente Instrugdo Normativa objetiva instituir pro-
cedimentos de inspecéo para harmonizar, orientar e verificar o cum-
primento das Boas Préticas Clinicas (BPC) nos ensaios clinicos com
medicamentos, nos termos da Resolu¢do - RDC n° 09, de 20 de
fevereiro de 2015, a fim de promover acdo regulatéria em vigilancia
sanitéria capaz de assegurar padrdo unificado de eficécia e seguranca
sanitérias, considerados os individuos e a coletividade, observados os
principios bioéticos da autonomia, ndo-maleficéncia, beneficéncia e
justica.

Art 2° A inspecgo em BPC seré realizada por servidores do
quadro efetivo da Anvisa, devidamente identificados e habilitados,
respeitadas as atribuicGes e competéncias inerentes aos referidos car-
gos.

§1° Em caso de inspecdo de rotina, o local a ser inspe-
cionado sera notificado pela Anvisa, com pelo menos 15 (quinze) dias
corridos de antecedéncia.

§2° Em caso de denlincia ou suspeita de irregularidades, a
inspecdo ocorrera sem aviso prévio.

§3° Tanto o patrocinador e/ou Organizagao Representativa de
Pesquisa Clinica (ORPC) responsavel pelo estudo perante a ANVISA,
como o Investigador Principal (1P) do centro a ser inspecionado seréo
comunicados, quando aplicavel, sobre a inspegdo, por meio de Oficio
de Notificagdo de Inspegdo em BPC, enviado pela ANVISA.

Art. 3° O processo de inspegdo sera composto pelas se-
guintes etapas:

| - comunicagdo da inspegdo ao patrocinador/ORPC e IP;

Il - reunido de aberturg;

Il - entrevista com a equipe do estudo;

IV - visita as instalagOes, se aplicavel;

V - andlise documental; e

VI - reunigo de fechamento.

Art. 4° O IP, quando aplicavel, e representante do patro-
cinador/ORPC deverdo estar presentes nas reunides de abertura e
fechamento, e 1 (um) membro da equipe deverd estar disponivel
durante todo o periodo da inspeg&o.

Parégrafo Unico. A presenca de quaisguer outros membros da
equipe podera ser solicitada pela ANVISA, caso haja necessidade.

Art. 5° A inspecd0 tera durac@o especificada no oficio de
notificagdo e deverd ocorrer em um periodo maximo de 5 (cinco) dias
Uteis, podendo excepcionalmente, ser aterado, com a devida jus-
tificativa

Art. 6° Ap6s a inspecdo, a equipe de inspetores elaborard o
Relatério de Inspecdo, que devera ser enviado ao IP (se aplicavel) e
a0 Patrocinador/ORPC do estudo em até 60 (sessenta) dias corri-
dos.

Art. 7° O Relatério de Inspecgdo listard e enquadrara as ob-
servacOes encontradas, de acordo com a classificagdo disposta no art.
12 desta Instrugdo Normativa.

Art. 8 Apbs o recebimento do Relatério de Inspecdo, o
Patrocinador/ORPC tera 120 (cento e vinte) dias corridos para ma-
nifestacéo.

Art. 9° Ap6s a manifestagcdo do Patrocinador ou decurso do
prazo de que trata o art. 8° desta Instrucdo Normativa, a Anvisa
emitir4 o Parecer Final de Inspegdo, o qual serd encaminhado para o
patrocinador/ORPC e |P, quando aplicavel.

Art. 10 Observado o Relatério de Inspegdo e a respectiva
manifestacdo do patrocinador/ORPC, a Anvisa declararg, no Parecer
Final de Inspeg8o, se o estudo estd ou ndo sendo conduzido de acordo
com as BPC.

Art. 11 Em casos de ndo conformidade com as BPC, a
Anvisa podera determinar:

| - ainterrupcéo temporéria do ensaio clinico;

Il - o cancelamento definitivo do ensaio clinico, no centro
em questéo;

Il - o cancelamento definitivo do ensaio clinico em todos os
centros no Brasil; ou

IV - a invalidagdo dos dados provenientes dos centros e
ensaios clinicos que ndo estdo em conformidade com as BPC.

Art. 12 As observagbes encontradas durante a inspegdo séo
definidas e classificadas como:

| - Criticas "C": achados relacionados diretamente a segu-
ranca do participante de pesquisa, podendo resultar em éhito, risco de
morte ou condi¢Bes inseguras; quando relacionados aos dados do
estudo, podem comprometer sua validade, a exemplo de estudos con-
duzidos sem autorizagdo, adulteractes, auséncia de informagles ou
falsificacoes;

Il - Maiores "M": achados que podem resultar em risco a
salde do participante de pesquisa ou invalidacdo dos dados;

Il - Menores "Me": achados que ndo se enquadram em
observagdes criticas ou maiores, mas que indicam deficiéncia e/ou
desvio; tais achados devem ser citados para fins de implementacdo de
melhorias na conducéo de estudos;

IV - Informativos "INF": achados descritivos e/ou comple-
mentares; e

V - Nada Consta/N&o Se Aplica "NC/NA": significa que o
item ndo foi checado ou ndo é aplicavel.

Parégrafo Unico. Na hip6tese do inciso Il deste artigo tais
achados devem ser citados no relatério final de inspegdo para fins de
implementacéo de melhorias na condugéo de estudos;

Art. 13 Fica revogada a Instrugdo Normativa n° 4, de 11 de
maio de 2009, publicada no Di&rio Oficial da Uni&o de 12 de maio de
2009.

Art. 14 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de
sua publicacéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
Diretor-Presidente
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