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1. Relatodrio e analise

A Agenda Regulatéria (AR) é um instrumento de
planejamento da atividade normativa que contém o conjunto dos
assuntos prioritarios a serem regulamentados pela Anvisa
durante sua vigéncia.

O principal objetivo da AR é aprimorar o marco
regulatério em vigilancia sanitaria, promovendo a transparéncia
e a previsibilidade, tanto para os setores envolvidos quanto para
os cidadaos.

A insercao de um projeto regulatério na AR consiste
na primeira etapa do processo regulatério. Os projetos incluidos
compreendem assuntos sujeitos a atuacao da Anvisa e estao
relacionados a processos de trabalho, exigéncias ourequisitos
referentes a produtos, servicos e estabelecimentos regulados
pela Agéncia. Durante o processo de regulamentacao ¢é
incentivada a participacao colaborativa de toda a populacao,
para isso é importante acompanhar o desenvolvimento dos
projetos regulatérios da Agenda. Ja a atualizacao da agenda
regulatéria tem por objetivo manter a agenda aderente as
prioridades de atuacao regulatéria, alinhar os temas ao
dinamismo do cendrio regulatério sanitario e aumentar a
confianca na previsibilidade da atuacao da Agéncia.

Como resultado da atualizacao da agenda



regulatéria, foram excluidos 9 temas, incluidos 8 temas e
alterado 1 tema, ficando a Agenda 2024-2025 com 171 temas e
sendo esta a primeira vez em que, na atualizacao da Agenda, o
nimero de exclusbes de temas foi maior que o nuimero de
inclusdes. A lista atualizada de temas da agenda regulatdria que
indica os temas alterados, concluidos, incluidos ou excluidos em
novembro de 2024, encontra-se acostada ao documento
SEI 3292740.

Com excecao de dois (2) temas da Geréncia Geral de
Alimentos - GGALI que ja haviam sido iniciados e estavam sendo
tratados fora da Agenda, tratando-se dos temas 3.35 e 3.36 que
referem-se, respectivamente, a regulamentacao da extrapolacao
de limites maximos de residuos (LMR) de insumos farmacéuticos
ativos entre espécies animais e a revisao da lista positiva de
monOmeros, outras substancias iniciadoras e polimeros
autorizados para uso em materiais plasticos, os outros seis temas
indicados para inclusao sao novos assuntos.

Entre os novos temas, dois (2) foram sinalizados
pelas dreas como relacionados ao Complexo Econémico Industrial
da Saude (CEIS), sendo os temas 8.46 e 11.12, respectivamente,
a atualizacao da pesquisa clinica de produtos de terapia
avancada, em funcao da publicacao da Lei n® 14.874/2024
(Atualizagao da RDC n? 506/2021) e disponibilizacao da base de
dados sobre Identificacao Unica de Dispositivos Médicos (UDI) da
Anvisa, na forma do que determina o § 39 do artigo 15 da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 591/2021.

Em relacao aos 9 temas excluidos, 4 nao estavam
iniciados, 1 tema estava replicado na lista da Agenda, 2 tratam
de assuntos internos e 2 estavam na etapa de Andlise de Impacto
Regulatério, nos termos da minuta SEI 3292455.

A atualizacao da Agenda Regulatéria é essencial para
garantir que as acobes regulatérias da Anvisa sejam dinamicas,
eficientes e alinhadas as necessidades de saude publica e ao
contexto global. Isso fortalece o ambiente regulatério, assegura
que novos desafios sejam rapidamente enfrentados e melhora a
confianca de todos os envolvidos no sistema de salde.

2. Voto

Diante do exposto, voto pela aprovacao da proposta
de atualizacdao da Agenda Regulatéria 2024-2025 e pelo
arquivamento de processos regulatérios, nos termos do referido
voto.



E o voto que submeto a apreciacdo dessa Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Romison
—.— Rodrigues Mota, Diretor(a)-Presidente Substituto(a),
il ., |em 27/11/2024, as 14:15, conforme horario oficial de Brasilia,
ﬂgla L':?__ll com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de
| eletrdnica 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.
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