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1. Relatorio e analise

A atualizacao 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.

Na atualizagdo anual sao aplicados os mesmos critérios previstos na construgao
da Agenda Regulatéria, que compreendem o alinhamento dos projetos aos objetivos
estratégicos da Anvisaea previsdode andamento no ano atual da Agenda. Isto significa que
para a inclusado de novos projetos ou para a manutengao dos projetos atuais € necessaria que
haja a realizagdo de uma ou mais etapas regulatérias ao longo do no ano de 2022.

Além desses dois critérios, sdo consideradas como subsidio para a atualizagao
anual da Agenda as contribui¢cdes recebidas na consulta externa para construcdo da Agenda
e também informagdes 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 agenda Regulatéria 2021-2023 foi publicada em 21/05/21 com a apresentagcao
de uma lista de 146 projetos. Apés a consolidagdo dos dados referentes a primeira
atualizacao anual da Agenda, considerando as inclusdes e exclusdes previstas de projetos,
consolida-se um novo total de 158 projetos regulatérios para a Agenda 2021-2023.

O aumento de projetos, reflete o momento de pandemia e de
consequente aumento de revisdes e simplificacbes de procedimentos. Assim, além dos
projetos que ja participavam da rotina regulatéria da Anvisa, ha um maior volume de projetos
que surgiram em razdo da pandemia. Nesse cenario, a agenda podera,



extraordinariamente, ser revisitada e atualizada na frequéncia que se fizer necessaria, com o
objetivo de sinalizar projetos estratégicos que devem ser priorizados no contexto sanitario que
enfrentamos.

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
atualizacao Anual 2022 da Agenda regulatoria 2021-2023.

2. Voto

Voto pela aprovacao da Atualizacdo Anual 2022 da Agenda regulatéria 2021-
2023 e sinalizo que esta podera ser, extraordinariamente, revisitada e atualizada na
frequéncia que se fizer necessaria, com o objetivo de priorizar projetos estratégicos ao cenario
sanitario vivenciado.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 09/02/2022, as 17:37, 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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