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Proposta de arquivamento de
processos da Agenda Regulatoéria
2021-2023

Area responséavel: GGREG/GADIP
Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatodrio e analise

A Agenda Regulatéria da Anvisa € um instrumento
de planejamento regulatério que confere previsibilidade,
transparéncia e eficiéncia para a atividade regulatéria. 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).

Considerando-se a publicacao da Agenda Regulatéria
2024-2025, em 15/12/2023, é necessario o arquivamento de
processos regulatérios que constaram na Agenda Regulatéria
2021-2023 e foram iniciados, mas que nao terao continuidade
nos termos das justificativas das areas técnicas ao Memorando-
Circular n2 9/2023/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (SElI n®
2694645).

A Minuta de Despacho, sei 2803023, define o
arqguivamento de seis (6) processos regulatérios ja iniciados, mas
que devem ser arquivados, conforme justificativas registradas.

Seguem o0s temas a serem arquivados da agenda regulatéria
2021-2023:

1- Projeto 1.4 - Compartilhamento de areas produtivas entre
produtos para saude, produtos de higiene, cosméticos, alimentos
e/ou insumos farmacéuticos

Processo: 25351.614323/2015-52

Assunto: Regulamentacao sobre o compartilhamento de areas



produtivas entre produtos para saude, produtos de higiene,
cosmeéticos, alimentos e/ou insumos farmacéuticos

Justificativa do arquivamento do processo: O tratamento do
processo regulatério depende de alteracao legislativa para dar
suporte as mudancas de mérito que vem sendo debatidas
tecnicamente entre a Anvisa e o setor regulado.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao
Sanitaria (GGFIS)

Relatoria: Sob conducao do Gerente-Geral

2- Projeto 1.8 - Controle e fiscalizacao em importacao,
exportacao e pesquisa com substancias sob controle especial e
plantas que podem origina-las

Processo: 25351.909514/2022-97

Assunto: Revisao da abertura de pontos de entrada e saida do
territério nacional de substancias das listas Al, A2, A3, B1, B2, D1,
F1, F2, F3 e F4, e de plantas sujeitas a controle especial, bem como
dos medicamentos que as contenham (Revisao da RDC n? 659, de
30/03/2022).

Justificativa do arquivamento do processo: A Geréncia de
Produtos Controlados (GPCON) nao possui capacidade para
desenvolver o processo regulatério no biénio 24-25, tendo em vista
a necessidade de executar em paralelo outros temas regulatdrios
gue estao em fase mais avancada. Destaca-se que durante a
pandemia de COVID-19 foram provisoriamente autorizados novos
pontos de entrada, mas houve baixa utilizacao desses pontos
durante o periodo.

Area responsavel: Geréncia de Produtos Controlados (GPCON)
Relatoria: Sob conducao do Gerente-Geral

3- Projeto 1.22 - Revisao de Requisitos Técnicos para
Regularizacao de Produtos cosméticos e saneantes a base de alcool
etilico e de outros ingredientes Inflamaveis (agrupamento dos
projetos 4.6 e 12.6)

Processo: 25351.213390/2015-70

Assunto: Revisao de Requisitos Técnicos para Regularizacao de
Produtos cosméticos e saneantes a base de alcool etilico e de
outros ingredientes Inflamaveis (agrupamento dos projetos 4.6 e
12.6)

Justificativa do arquivamento do processo: Nao sera possivel
a conducao do processo regulatério considerando a capacidade
instalada da area, a vigéncia de dois anos da Agenda 2024/2025 e
a necessidade de revisao do regulamento no ambito do Mercosul.
Area responsavel: Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes,



Cosmeéticos e Saneantes (GHCOS)
Relatoria: Sob conducao do Gerente-Geral

4- Projeto 3.1 - Aperfeicoamento da regulacao das alegacodes de
propriedade funcional e de salde em alimentos

Processo: 25351.932332/2021-39

Assunto: Revisao da legislacao sobre o uso de alegacodes de
propriedades funcionais e ou de saude em alimentos.
Justificativa do arquivamento do processo: Nao houve
condicOes de realizar a Analise de Impacto Regulatério (AIR) desse
processo e, no momento, ha outras prioridades regulatérias que
sao mais relevantes para o cumprimento da missao da Agéncia.
Destaca-se que a proposta regulatéria obteve uma baixa pontuacao
(2,79) na ferramenta de priorizacao de temas para a Agenda
2024/2025 (Prioriza-AR) e foi considerada acima da capacidade
operacional da GGALI para o ciclo regulatério 2024/2025

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
Relatoria: Sob conducao do Gerente-Geral

5- Projeto 8.41 - Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos
Processo: 25351.926388/2021-54

Assunto: Revisao da Instrucao Normativa - IN n? 45, de 21 de
agosto de 2019, que dispOe sobre as Boas Praticas de Fabricacao
complementares a Medicamentos Experimentais

Justificativa do arquivamento do processo: No momento, o
assunto nao é considerado critico para o setor ou para a protecao
geral da saude da populacao, estando a equipe técnica dedicada a
outras acoes regulatérias que tém maior impacto na garantia da
seguranca, eficacia e qualidade dos produtos regulados pela
Anvisa.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao
Sanitaria (GGFIS)

Relatoria: Meiruze Freitas

6-Projeto 10.11 Requisitos sanitarios para a importacao realizada
por pessoa fisica pela modalidade de remessa postal, remessa
expressa e bagagem acompanhada

Processo: 25351.926687/2020-16

Assunto: Requisitos sanitarios para a importacao realizada por
pessoa fisica pela modalidade de remessa postal, remessa expressa
e bagagem acompanhada

Justificativa do arquivamento do processo: O assunto sera
abrangido nas discussdes de revisao da Resolucao RDC n° 81/2008,
nao sendo necessario, portanto, um projeto especifico para tratar



da importacao por pessoa fisica.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF)

Relatoria: Sob conducao do Gerente-Geral

Por fim, com vistas a dar transparéncia e
previsibilidade a sociedade dos temas que estao sendo
arquivados pela Anvisa, submeto a apreciacao da Colegiada.

2. Voto

Voto pelo arquivamento dos de seis (6) processos
regulatérios da agenda regulatéria 2021-2023 constantes da
minuta de despacho sei 2803023 .

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 21/02/2024, as 16:41,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
)1 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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