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1. Relatorio

As proposta regulatérias cuidam-se de iniciativas
deflagradas quando ainda era vigente o Decreto n© 10.139/2019,
que, em seu art. 19, Ill, determinava aos integrantes da
Administracao Publica Federal, direta e indireta, a revisao e
consolidacao de atos normativos inferiores a Decreto “no inicio
do primeiro ano de cada mandato presidencial com término até o
segundo ano do mandato presidencial”.

O Decreto n? 10.139/2019 foi revogado pelo Decreto
n? 12.002, de 22 de abril de 2024, vigente a partir de 12 de junho
de 2024, gue manteve a obrigatoriedade de “medidas periédicas
de revisao e consolidacao normativa, na forma estabelecida em
plano de trabalho de cada érgao ou entidade”.

No ambito interno, os procedimentos a serem
seguidos na conducao dos trabalhos de revisao e consolidacao de
normas estao fixados na Portaria n? 863, de 04 de agosto de



2023. Assim, a vista dos parametros consignados no Decreto n®
10.139/2019 e, posteriormente, no Decreto n? 12.002/2024, bem
como na Portaria n? 863/2023, efetuou-se a consolidacao
normativa.

Destaco que as consolidacdes versam pela revisao de
forma, sem alteracao de mérito das normativas e estao
alinhadas com o compromisso de melhoria regulatéria da Anvisa.
Aponto, ainda, que a Procuradoria Federal junto a Anvisa se
manifestou mediante o0s PARECERES n. 116, 136 e
137/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU e pelo prosseguimento da
marcha processual regulatdria das propostas de Resolucao de
Diretoria Colegiada.

2. Voto

Voto pela aprovacao das seguintes propostas de
Resolucdes de Diretoria Colegiada :

1- Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que
"Dispbe sobre as Boas Praticas de Utilizacao das Solucoes
Parenterais (SP) em Servicos de Saude"

2- Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que
"Dispde sobre o Funcionamento de Servicos que prestam
Atencao Domiciliar"

3- Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que
"Dispde sobre o funcionamento de Bancos de Leite Humano."

4- Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que
" Dispde sobre o planejamento, programacao, elaboracao,
avaliacao e aprovacao dos Sistemas de Tratamento e Distribuicao
de Agua para Hemodidlise no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria"

5- Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que

" Dispde sobre o Funcionamento dos Servicos de Atencao
Obstétrica e Neonatal"

6- Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que
" Dispbe sobre os procedimentos e requisitos para a
regularizacao de produtos cosméticos para alisar ou ondular os
cabelos".

7- Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que
" DispOe sobre a definicao, a classificacao, os requisitos técnicos
para rotulagem e embalagem, os parametros para controle



microbioldgico, bem como 0s requisitos  técnicos e
procedimentos para a regularizacao de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes"

8- Proposta de Instrucao Normativa que
" Regulamenta o paragrafo Unico do art. 32 da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n2 830 de 06 de dezembro de 2023 e
estabelece os agrupamentos de familias permitidos para
regularizacao de dispositivos médicos para diagnodstico in vitro."

9- Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que
" Estabelece as regras para o registro de dispositivos para
diagndstico in vitro como dispositivo de autoteste para o HIV -
Virus da Imunodeficiéncia Humana, para fins de triagem."

10- Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que
" Proibe em todo o territério nacional a fabricacao, importacao e
comercializacao, assim como 0 uso em servicos de saude, dos
termbmetros e esfigmomandmetros com coluna de mercurio."

11- Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que
" DispOe sobre os agentes clareadores dentais classificados como
dispositivos médicos."

12- Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que
"Dispde sobre a padronizacao de frases de declaracao de
conteldo de latex de borracha natural em rétulos de dispositivos
médicos."

13- Proposta de Instrucao Normativa que "Dispoe
sobre os procedimentos de inspecao em Boas Praticas Clinicas
para Ensaios Clinicos com Dispositivos Médicos em Investigacao."

14-Proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada que
" Dispde sobre requisitos para fabricacao, comercializacao,
importacdo e exposicao ao uso de dispositivos médicos
personalizados."
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