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Cumprimento o Diretor Relator Daniel Pereira por
submeter a deliberacao do Colegiado a matéria ora em analise,
de reconhecida relevancia publica, uma vez que trata da adocao
de medidas excepcionais e temporarias destinadas a otimizacao
das filas de andlise de anuéncia em pesquisa clinica, bem como
de pedidos de registro e pods-registro de medicamentos e
produtos bioldgicos.

Como é de amplo conhecimento, a Anvisa tem
enfrentado desafios estruturais relacionados a formacao de
longas filas de andlise, que impactam de forma direta a
disponibilidade e o acesso da populacao a produtos essenciais a
salde publica. Tais dificuldades decorrem de multiplos fatores,
gque incluem, por exemplo, o déficit de pessoal, processos e
sistemas obsoletos, e o0 crescimento acelerado do setor
farmacéutico e farmoquimico, com consequente aumento das
submissdes regulatérias.

Nesse contexto, a otimizacao dos processos de
analise torna-se imperativa. A reducao dos prazos de analise,
sem prejuizo da seguranca sanitaria, contribui nao apenas para o
acesso mais rapido a terapias inovadoras, mas também para o
fortalecimento do ambiente de pesquisa clinica e
desenvolvimento tecnolégico no pais, em consonancia com o0s



principios constitucionais da eficiéncia administrativa e do direito
a saude.

Cumpre destacar que a Anvisa vem adotando uma
série de acdes estruturantes para aprimorar sua atuacao
regulatéria, como a reorganizacao de fluxos de trabalho e a
adocao de estratégias de reliance — modelos de cooperacao e
reconhecimento entre autoridades reguladoras — conforme
recomendacao da Organizacao Mundial da Saude (OMS). Essas
iniciativas buscaram evitar duplicidades de avaliacao e otimizar
recursos humanos.

Contudo, nao foram suficientes para enderecar todos
os problemas identificados e garantir a disponibilidade de
medicamentos de qualidade, seguros e eficazes em menor
tempo.

Isso demonstra a relevancia das medidas propostas
na minuta de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) ora em
debate, as quais, repisa-se, sao transitérias e excepcionais.

Dito isso, é importante salientar que a proposta se
encontra alinhada aos principios da eficiéncia administrativa, da
transparéncia e da seguranca sanitaria, observando as diretrizes
estabelecidas na RDC n?2 954, de 20 de dezembro de 2024, na
RDC n2 823, de 19 de outubro de 2023, e na Instrucao Normativa
ne 289, de 20 de marco de 2024.

Cabe ainda registrar que, conforme manifestacao da
Procuradoria Federal junto a Anvisa, é plenamente legal e
legitimo que a Agéncia, “no exercicio de seu poder hierarquico e
de auto-organizacao, adote medidas administrativas destinadas a
eficiéncia e a unidade de acao no cumprimento de sua missao
institucional”.

Dessa forma, é inegavel que a adocao das medidas
ora propostas representa avanco concreto na melhoria da
eficiéncia regulatéria, contribuindo para reduzir tempos de
espera, racionalizar recursos, fortalecer a credibilidade
institucional da Anvisa e, sobretudo, ampliar o acesso da
populacao a medicamentos eficazes, seguros e com qualidade.
Trata-se, portanto, de iniciativa que traz beneficios diretos tanto
para a Agéncia quanto para a sociedade.

Destaco, ainda, que entendo que as relevantes
solicitacbes de complementacao da instrucao processual
dispostas no Parecer n? 149/2025/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU,
exarado pela Procuradoria Federal junto a Anvisa, foram



devidamente e satisfatoriamente enderecadas no exauriente voto
do Diretor Relator. Nessa esteira, aproveito a oportunidade para
agradecer ao Procurador Antonio Cesar Silva Mallet e ao
Procurador-Chefe Maxiliano D' Avila Candido de Souza pela
celeridade e seriedade na anadlise efetuada, que possibilitou a
apreciacao da matéria por esta Diretoria Colegiada.

Por fim, ressalto a necessidade de prosseguir no
aprimoramento e na consolidacao de ferramentas de analise
baseadas no risco sanitario, a fim de direcionar os esforcos da
Agéncia para as areas de maior relevancia e potencial impacto a
salde publica, assegurando a racionalizacao de recursos e
tornando nossas acdes mais ageis, eficientes e proporcionais a
complexidade dos produtos e processos avaliados, mantendo a
qualidade técnica que sempre foi e continuard a ser a marca
registrada da Anvisa.

Frente o0 exposto, acompanho integralmente a
proposta apresentada pelo Diretor relator.

Documento assinado eletronicamente por Romison
— Rodrigues Mota, Diretor, em 07/11/2025, as 13:21,
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