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1. Relatorio e analise

A Agenda Regulatéria da Anvisa é um instrumento de planejamento regulatério
que confere previsibilidade, transparéncia e eficiéncia para a atividade regulatoria. A
partir da Lei das Agéncias Reguladoras (Lei n. 13.848, de 25 de junho de 2019), a Agenda
Regulatéria foi formalizada como instrumento obrigatério e integrante do Plano de
Gestao Anual (PGA), devendo ser alinhada com os objetivos do respectivo Plano estratégico.

A Lei das Agéncias também estabeleceu no § 2°, art. 18, que o PGA deve ser
aprovado pela diretoria colegiada da agéncia reguladora com antecedéncia minima de 10
(dez) dias uteis do inicio de seu periodo de vigéncia.

Assim, os procedimentos internos adotados pela Assessoria de Melhoria da
Qualidade Regulatéria (ASREG) foram aprimorados para que a atualizagdo anual da Agenda
ocorresse em prazo convergente com a aprovacgao do PGA 2023, que também ja se encontra
em tramites finais.

A atualizacdo anual da Agenda Regulatéria € o momento oportuno para reflexao
acerca dos processos regulatorios que estdo em tramitacdo na Agenda, seja para a avaliagao
da necessidade de exclusao ou inclusao de novas propostas. Nesse sentido, a atualizacao
traz a reflexdo quanto a capacidade operacional de cada unidade técnica.

E neste momento que as unidades organizacionais levam em consideragao,
também, a eventual necessidade de adequacéao de instrumentos regulatérios ndo normativos
gue tém sido utilizados para estabelecimento de regras a sociedade.

Além desses dois critérios, sdo consideradas como subsidio para a atualizacéao
anual da Agenda as contribuigdes recebidas na consulta externa para construgdo da Agenda
e também informacdes sobre o acompanhamento dos instrumentos e dos processos
regulatérios em andamento na Anvisa.

A partir desse contexto e das sinalizagGes das areas técnicas da Anvisa e da
validacdo das Diretorias Supervisoras, no papel de integrantes da Comissao Executiva de
Acompanhamento da Agenda, sdo consolidadas as informagdes para atualizacdo anual da
Agenda.



A minuta da Atualizacdo 2023 da Agenda Regulatéria 2021-2023 contempla a
lista de projetos regulatérios que foram alterados, incluidos ou excluidos da Agenda.

A atualizacdo anual 2023 da Agenda resultou na exclusdo de dez projetos
regulatérios, na alteracédo de sete projetos e na inclusdo de onze novos projetos regulatorios
na Agenda 2021-2023.

A partir das atualiza¢des consolidadas, a nova lista de projetos prioritarios da
Anvisa para o periodo 2021-2023 passa a dispor de 159 projetos regulatérios, distribuidos por
16macrotemasde atuacdo da Agéncia. Cabe destacar, ainda, que até o momento foram
concluidos 28 projetos regulatérios da Agenda 2021-2023, sendo que 21 desses projetos
foram concluidos neste ano de 2022. Na nova agenda agenda foram incluidos um total de 11
projetos e excluidos 10 projetos.

Ja a minuta de Despacho de arquivamento, destina-se a arquivar 0s processos
regulatérios em andamento que tiveram o projeto excluido da Agenda e para o qual ndo ha
previsdo de andamento processual. Ao total estdo sendo arquivados sete processos com a
devida justificativa que sera publicizada em Diario Oficial da Uni&o.

Por fim, com vistas a dar transparéncia e previsibilidade a sociedade dos temas
que estdo sendo regulamentados pela Anvisa, submeto a apreciacdo da Colegiada a
atualizacdo Anual 2022 da Agenda regulatoria 2021-2023.

2. Voto

Voto pela aprovacao da Atualizacdo Anual 2022 da Agenda regulatéria 2021-
2023 e arquivamento de processos regulatérios.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 12/12/2022, as 14:33, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° 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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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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DESPACHO N2 1678/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n?25351.916023/2021-11
Interessado: SGCOL
Assunto: Retificacao de Voto

A SGCOL

De ordem do Diretor Antonio Barra encaminho corre¢cdgo no VOTO N°
499/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA (SElI 2160466), proferido na Reunido
Ordinaria Publica — ROP 23/2022, de 07/12/2022, item 2.5.2:

Onde se |é:
(..)

Por fim, com vistas a dar transparéncia e previsibilidade a sociedade dos temas que
estdo sendo regulamentados pela Anvisa, submeto a apreciagdo da Colegiada a
atualizagdo Anual 2022 da Agenda regulatdria 2021-2023.

Voto

Voto pela aprovacdo da Atualizacdo Anual 2022 da Agenda regulatéria 2021-2023 e
arquivamento de processos regulatérios.

Leia-se:

Por fim, com vistas a dar transparéncia e previsibilidade a sociedade dos temas que
estdo sendo regulamentados pela Anvisa, submeto a apreciagdo da Colegiada a
atualizagdo Anual 2023 da Agenda regulatéria 2021-2023.

Voto

Voto pela aprovacdo da Atualizacdo Anual 2023 da Agenda regulatéria 2021-2023 e
arquivamento de processos regulatérios.

A alteragéo realizada reside na substituicdo do ano 2022 no voto original por
2023, conforme destacado em negrito.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Anderson Bezerra e Silva, Assessor(a), em
21/12/2022, as 16:19, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3% 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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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
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