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1. Relatdrio

Em 7 de novembro de 2025, a Diretoria Colegiada
aprovou, por meio do Voto n? 349/2025, a Portaria n? 1.385, que
instituiu o Comité de Acompanhamento Regulatdrio da Inovacao
em Saude no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa). Apdés a publicacao da Portaria, COPEC e GSTCO
apresentaram contribuicbes de aperfeicoamento textual,
compiladas no documento “Comentarios a Portaria n® 1.385"
(SEl), com o objetivo de aprimorar a clareza e coeréncia
terminoldgica, sem alterar fluxos decisérios ou competéncias
estabelecidas. Os comentarios e contribuicdes das areas técnicas
foram compartilhadas previamente com os diretores e aprovados
na durante a primeira reuniao do Comité de Acompanhamento
Regulatdrio da Inovacao em Saude 4004525.

Destaca-se que as sugestdes apresentadas nao
modificam a esséncia da portaria ja aprovada: o Comité
permanece concebido como instancia estratégica de
acompanhamento, articulacao institucional e suporte a avaliacao



regulatéria para inovacdes de interesse estratégico a salde
publica.

2. Analise

As propostas e comentarios apresentados no
documento SEI 4011917 trouxeram mais clareza ao
texto, reforcaram distincdes conceituais relevantes (por exemplo,
“produtos de terapias avancadas”), harmonizando o texto com
definicdes ja consolidadas na Anvisa; e buscaram evitar eventual
ambiguidade sobre atribuicdes e escopo do Comité.

De maneira objetiva, as contribuicdes recebidas
objetivou destacar que as deliberacdées do Comité sao internas e
de natureza estratégica, sem prejuizo da competéncia técnica
das geréncias; que o fluxo decisério regulatério € o mesmo ja
adotado pela Agéncia; que as areas técnicas podem também
encaminhar demandas de apoio ao Comité, estabelecendo fluxo
bidirecional de didlogo; que o enquadramento de produtos
fronteira deve ocorrer com participacao das areas técnicas
competentes.

Todas essas sugestdes reforcam a seguranca juridica
e estao alinhadas ao que foi aprovado originalmente.

3. Voto

Voto pela aprovacao dos ajustes propostos a Portaria
n? 1.385, de 7 de novembro de 2025, conforme minuta de
Portaria SEI 4011950.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro
o8 Safatle, Diretor-Presidente, em 29/01/2026, as 12:20,
el B conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
I 1 do art. 42 do Decreto n2 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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