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=L ANVISA
_| i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
VOTO N2 393/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n© 25351.927130/2022-56
Expediente n? 1232152/24-2

Analisa proposta de alteragdo do
Regimento Interno, Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n®
585/2021 proposta pela Quinta
Diretoria e pela Assessoria de
Melhoria da Qualidade Regulatéria -
ASREG.

Area responsével: Diretor-Presidente
Agenda Regulatéria: Ndo se aplica
Relator: Diretor-Presidente Antonio Barra Torres

1. RELATORIO

1.1. Trata-se de apresentacdo e anédlise da proposta de
alteracdo de Regimento Interno, aprovado e promulgado por
meio da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2585, de 10 de
dezembro de 2021, com alteragdes posteriores, conforme
demanda da Quinta Diretoria - DIRES, registrada no Formulario
para Alteracdo do Regimento Interno - Fari SEl 3046228 e da
Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria - ASREG, por
meio do Fari SEI n2 3099316.

1.2. Por meio da Nota Técnica ne
8/2024/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA (SEI 3082358), a
Coordenacao de Gestdo da Qualidade em Processos
Organizacionais - CQUAL/Aplan considerou adequada a proposta
de alteracdo do Regimento Interno, vez que nao fere
procedimentos ou normativas relativos ao processo de alteracdo
regimental. Vale ressaltar que a proposta fora analisada pela
Procuradoria Federal junto a Anvisa - PROCR, que emitiu o
Parecer n?  00128/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI
3137831), o qual concluiu favoravelmente ao prosseguimento da
proposta, apontando apenas melhorias da técnica legislativa.

1.3. Por conseguinte, a proposta fora ajustada, conforme
Minuta (SEI 3145319), encaminhada ao Diretor-Presidente para
analise e apresentagao a Diretoria Colegiada.

2. ANALISE

2.1. Trata-se da proposta de alteragdao pontual do
Regimento Interno da Anvisa, com vistas a:a) remanejar a
competéncia de coordenar o Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos - SNCM da Geréncia-Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria - GGMON para a
Geréncia-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria - GGFIS; b)
corrigir erro material mediante revogagao de artigos com
disposicdes repetidas; ¢) remanejar as atribuicdes relacionadas
ao monitoramento econémico de dispositivos médicos da
Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria - ASREG para a
Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos -SCMED; d) extinguir a CVPAF-TO; e) extinguir o
Posto Portuario de Macaé/RJ; f) criar o Posto Portuario de Campos
de Goytacazes/RJ; g) alterar cargo comissionado na GGPAF do
Porto de Rio Grande; h) alterar a estrutura de cargos em razao
das modificagbes de competéncias entre GGMON e GGFIS e
ASREG e SCMED.

2.2. A Nota Técnica ne
8/2024/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA (SEI 3082358) traz o
compilado das alteragbes solicitadas, com as respectivas
justificativas, conforme tabelas abaixo:

Diretoria | Alteracao Justificativa
Criagdo do SNCM:

e ALein211.903, de 14 de janeiro de
2009, e sua atualizagdo pela Lei n2
13.410/2015 estabeleceram o
Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos (SNCM).

O sistema inclufa o controle de
rastreabilidade obrigatério em todas
as etapas da cadeia de
medicamentos, com um banco de
dados centralizado na Anvisa.

Mudangas com a Lei n? 14.338:

e A publicacdo da Lei n© 14.338, de
11 de maio de 2022, modificou a
estrutura do controle de
rastreabilidade, substituindo o uso
de um nuimero de série Unico e
centralizagdo de dados por um
mapa de distribuigdo dos
medicamentos.

Nova Estrutura  do Mapa de
Distribuicao:

e O mapa de distribuigdo deve ser
mantido de forma descentralizada
pelo detentor do registro, sem
ndmero de série Unico nas
embalagens.

e Informagdes minimas que devem
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GGMON

constar nas embalagens (Art. 39):

o NUmero de registro do
medicamento na vigilancia
sanitéria.

o NUmero do lote ou partida do
medicamento.

o Data de validade.

o Cdédigo de barras bidimensional
com acesso a bula digital.

Dados Estruturados no Mapa de
Distribuigdo:

e O mapa deve incluir (Art. 32-A.§1°):
« NUumero de lote.

o Data de fabricacdo.

« Data de validade do lote.

Reavaliagdo da Fungdo da GGMON:

« A GGMON estd revisando sua fungao
como coordenadora do SNCM,
reconhecendo que a
descentralizagdo dos dados pode
tornar essa fungéo inécua e
propondo sua transferéncia para a
Geréncia-Geral de Inspegdo e
Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS).

Regulamentagdo Futura:

* A Agenda Regulatéria 2024-2025
prevé a regulamentagao dos
procedimentos para o envio do
mapa de distribuicdo de
medicamentos, atribuida a
GGFIS/DIRE4.
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GGPAF -

Extingdo da
CVPAF TO:

Extingdo da CVPAF TO:

1. A Coordenagao Estadual de Vigilancia
Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras
no Tocantins (CVPAF-TO) tem apenas dois
servidores, ambos proximos da aposentadoria
em 2024.

2. A falta de servidores ¢ um problema comum
em varias areas de atuagdo da Anvisa.

3. A GGPAF esta ajustando seus processos para
focar em agdes de fiscalizagdo baseadas no
risco sanitario.

4. A Anvisa atua presencialmente apenas no
Acroporto Internacional de Palmas,
classificado como de baixo risco sanitario
pela ANAC.

5. Anvisa, no Aeroporto de Palmas, deixa de ter
uma ag¢ao permanente, mantem-se Como um
ponto de atuagdo.

Extingdo do PVPAF Macaé/RJ:

1. Desde 2014, o PVPAF-Macaé atende
solicitagdes de embarcagdes no Porto do
Agu/Ferroport.

2. O posto esta em Macaé/RJ, onde hd um
terminal da Petrobras com capacidade
limitada.

3. O posto ¢ responsavel pela emissao de
Certificados de Livre Pratica (CSE) para o
Porto do Agu, classificado como Porto
emissor pela OMS.

4. Os servidores do PVPAF MACAE precisam
se revezar para atender as demandas do Porto
de Agu, especialmente para a emissdo do
Certificado de Livre Pratica.

5. Os agendamentos em Macaé diminuiram
devido ao atendimento do Porto do Agu, que
se tornou um porto emissor reconhecido pela
OMS.

6. O Porto do Agu emitiu a maioria dos
Certificados de Livre Pratica, evidenciando o
transito de embarcagdes internacionais
concentrado neste porto.

Alteracao de Cargo: Alterar o cargo de
chefia do Posto Portuéario de Rio Grande
de CCT lll para CCT IV.

1. O Porto de Rio Grande ¢ um dos mais
importantes do Brasil, com infraestrutura
completa e localizagdo estratégica, facilitando|
o transbordo de contéineres e cargas de
granéis.

2. O porto possui diversas opgdes de transporte
(rodoviario, hidroviario, ferroviario e
aeroportudrio), o que reduz custos e aumenta aj
eficiéncia logistica.

3. Apesar de sua relevancia, o posto possui
apenas dois servidores, destacando a
necessidade de mais pessoal para atender as
demandas de vigilancia sanitaria e emissdo de
Certificados de Livre Pratica.

4. O Porto do Rio Grande ¢é designado pela
Organizagdo Mundial de Saude (OMS), o que
exige capacidades basicas para responder a
emergéncias de satde publica de importancia
internacional.

5. Dentre as capacidades necessarias, para o
bom funcionamento do posto, incluem

resposta a emergéncias, avaliagdo e




assisténcia a viajantes ou animais afetados,
espagos adequados para entrevistas e
quarentena, medidas de desinsetizagdo e
desratizagdo, controles de entrada ¢ saida, e
equipamentos e pessoal treinado.

6. E crucial fortalecer os pontos de entrada da
Anvisa, especialmente aqueles que recebem
embarcagdes internacionais, para garantir o
controle epidemioldgico e a protegao da
saude publica.

7. Portos de Santos ¢ Rio de Janeiro, com
complexidade similar, ja possuem cargos de
chefia CCT IV, o que oferece maior seguranga
institucional e beneficios.

Proposta de Alteragdo de Cargo: Alterar
o cargo da chefia do Posto Portuario de
Macaé (PVPAF-Macaé) para o Posto de
Campos de Goytacases (PVPAF-Campos
de Goytacases

1. Justificativas para Funcionamento em Campos
de Goytacazes: Menor tempo de
deslocamento, centralizagdo para atender
Macaé e Agl, presenga de outras autoridades
federais, e melhor capacidade de atendimento
a condigdes sanitarias especiais

A proposta de alteragdo visa otimizar o processo de
monitoramento econémico de dispositivos médicos
(MEDM). De acordo com as Notas Técnicas n°
5/2023 e n° 1/2024 da ANVISA, 0 MEDM ¢ uma
atividade finalistica que ndo se alinha com as
fungdes da Assessoria de Melhoria da Qualidade
Regulatoria (ASREG), uma unidade de apoio a
governanga. A alteragdo regimental pela RDC n°
705, de 2022, deixou a CMARR sem a estrutura
necessaria para executar o MEDM.

. Além disso, a recente movimentagdo de servidores
';;z:gsaferenqa, da CMARR{ASREG compromete a coptinuidade do
Secretaria trabalholpms a unidade perfiel{ expems? em
Executiva da  [Automagdo por software, Clencrlas Economicas ¢
Camara de tecnologia de produtos para satde. Apesar disso, a
Regulacdo do  |[CMARR/ASREG manteve as atividades basicas do
Mercado de MEDM conforme a RDC n® 478, de 2021, mas a
Medicamentos |continuidade e a ampliagdo do escopo estdo em
SCMED (SCMED), as risco.

atribuicdes de
monitoramento Para resolver esses problemas, propde-se transferir
econdmico de ag atribuigdes do MEDM para a Secretaria
dispositivos Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de
hm:g'igf]'sgal:ﬁ Medicamentos (SCMED), que possui expertise em
naJ controle de pregos de medicamentos. A
CMARR/ASREG. [CMARR/ASREG disponibilizaré recursos de quatro
CCTs Ie uma CTT I do GADIP para formar uma
Coordenagio na SCMED.

INo contexto da alteragdo dos cargos comissionados,
sugere-se transformar o cargo CCT IT da
Coordenagio de Processos Regulatorios (CPROR)
emum CCT III e criar um novo cargo de CCT III na
CMARR. Essa proposta ¢ baseada em um
levantamento que mostrou uma diminuigao de 31%
na forga de trabalho da ASREG devido a alta
rotatividade de servidores entre fevereiro de 2022 e
maio de 2024.

Alteracoes de Competéncias

Tipo de
Alteracao
N2 (criacao,
alteracao,
exclusao)

Justificativa de

alteracao Texto Atual do Regimento Proposta

Apoés a publicagao
da Lei 14.338/2022
e a mudanga
substancial na forma
de apresentagdo dos
mapas de
distribuicdo dos
medicamento para
fins de
rastreabilidade, a
GGMON nao Art. 154. Compete a Geréncia-Geral de Monitoramento de . . .
vislumbra motivaco Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitéaria: Art. 154. Compete a Geréncia-Geral de Monitoramento de

para permanecer Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria:

com a competéncia
VI - rdenar:
de Coordenar o coordena

SNCM, uma vez que, | @) 0 Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia ) . L o
dentre suas Sanitaria no ambito nacional: a) o Sistema de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia

Sanitaria no ambito nacional;

VI - coordenar:

1 [Exclusao R LA oA
atI’IPUICOE§ b) os processos de biovigilancia, farmacovigilancia, . o
regimentais, cosmetovigilancia, hemovigilancia, tecnovigilancia, | P) 0s processos de biovigilancia, farmacovigilancia,
especialmente da nutrivigilancia, vigilancia de saneantes; cosmgtqwgﬂ_anmg,_ L hemovigilancia, tecnovigilancia,
farmacovigilancia, a ] ) : nutrivigilancia, vigilancia de saneantes; e

! c) o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM); e ) . L
nova forma de X N . c) a Rede Nacional de Centros de Informacdo Toxicoldgica.
controle de d) a Rede Nacional de Centros de Informacg&o Toxicoldgica.
medicamentos nao
agrega elementos
técnicos para o
desenvolvimento da
atuagdo na pdés
comercializagdo/pds-|
uso dentro das




caracteristicas
préprias dos
produtos
registrados.

Considerando que a
GGFIS ird
regulamentar os
ditames da nova Lei,
conforme item 8.17
da Agenda
Regulatéria 2024-
2025, e tendo em
vista que os dados
relacionados ao

SNCM daréo suporte |...

Art. 140. Compete a Geréncia-Geral de Inspegdo e Fiscalizagao
Sanitaria:

Art. 140. Compete a Geréncia-Geral de Inspegdo e Fiscalizagao
Sanitaria:

VI - cooperar com 0s programas de monitoramento da qualidade

2 |Criagao as atividades de VI - cooperar com os programas de monitoramento da qualidade/de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, dos laboratérios de
fiscalizacdo como |de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria, dos laboratérios desalide publica, exceto dos produtos do sangue, tecidos, células,
investigacdo de salide publica, exceto dos produtos do sangue, tecidos, células,6rgdos, produtos derivados do tabaco e agrotdxicos; e
desabastecimento, [6rgaos, produtos derivados do tabaco e agrotéxicos. VIl - coordenar o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos|
falsificacdes, roubo (SNCM).
de carga e desvios
de qualidade,
entende-se que esta
atribuicdo deve ser
incluida no art. 140
do regimento
interno da Anvisa.

Secao Il
Da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria
(Redacdo dada pela Resolugdo - RDC n¢ 800, de 6 de junho de
2023)
Art. 154. Compete a Geréncia-Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria:
Subsegdo I
Da Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Pos-Uso de Alimentos,
Cosméticos e Produtos Saneantes
Art. 155. Compete a Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Pos-Uso de
Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes:
Considerando o que |Subsegdo I
consta no anexo Il
do regimento e que [Da Geréncia de Tecnovigilancia
a renumeracéo de  (Art. 156. Compete a Geréncia de Tecnovigilancia: Revogar:
artigosoude "Subsecéo Il
agrupador de artigos|_ Da Geréncia de Produtos Controlados
¢ vedada pela Lei oubser Art. 157. Compete a Geréncia de Produtos Controlados
o n
Alteracao e gg?;glgesmﬁgr?;?a Da Geréncia de Produtos Controlados
3 L : Art. 157. C >te a Geréncia de Produtos Controlad
3 g)écél:;ac;s anahse do I ompete a Lerencia de rFrodutos LControlados e
9 regimento e, em "Secao Il
funcéo do erro Subsecio V Da Geréncia de Farmacovigilancia
mater'§| Da Geréncia de Farmacovigilincia . L e
|dent|f|cado, (Incluida pela Resolu¢io — RDC n° 800, de 6 de junho de 2023) Art. 159. Compete a Geréncia de Farmacovigilancia:
sugerimos a Art. 157a. Compete 2 Geréncia de Farmacovigilancia:
revogagao dos
artigos duplicados  [Segdo IIl
(157 e 159). Da Geréncia de Produtos Controlados
(Incluida pela Resolu¢io — RDC n° 800, de 6 de junho de 2023)
Art. 158a. Compete 2 Geréncia de Produtos Controlados:
Segao III
Da Geréncia de Farmacovigilancia
Art. 159. Compete a Geréncia de Farmacovigilancia:
Subsegdo [
Da Coordenagao de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados
(Incluida pela Resolugdo — RDC n° 800, de 6 de junho de 2023)
Art. 159a. Compete a Coordenagao de Controle e Comércio Internacional de
Produtos Controlados:
Art. 59. Compete a Assessoria de Melhoria da Qualidade
Regulatéria:
| - Assessorar a Diretoria Colegiada:
Art. 59. Compete & Assessoria de Melhoria da Qualidade | @)« e
REGUIAE O A,
| - Assessorar a Diretoria Colegiada: f) na definicdo de estratégias de melhoria do processo de
a) transparéncia, comunicagao, consulta e engajamento dos
ASALTDUICBES | e agentes economicos, usuarios dos servicos prestados e 6rgaos
relacionadas ao ou entidades publicos afetados pela atuagdo regulatéria da
mOnItOI’amentO ............................................................................................................ Anv'sa’
econdmico de g) na definicdo de prlorjdades, d_lretrlzes, métodos .| g) na definicio de diretrizes, métodos e procedimentos para a
dispositivos procedimentos para a conducao do monitoramento da evolucao | mensuracdo dos custos regulatérios e simplificacdo
médicos (MEDM) de precos de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria; administrativa;
serdo excluidas das N R . )
DA h) na deﬁnlgao de diretrizes, métodos e procedlmentos para a
= competéncias da - . ~ N
4 [Exclusao revisao e consolidagao de atos normativos; e

ASREG e
remanejadas para a
Secretaria Executiva
da Camara de
Regulagao do
Mercado de
Medicamentos
(SCMED).

Il - assessorar as unidades organizacionais da Anvisa:
a)

f) nas agbes relativas a reducdo da assimetria de informagao,
relacionadas as tecnologias em saude; (Redagdo dada pela
Resolugdo - RDC n? 705, de 14 de junho de 2022)

g) na condugdo do monitoramento da evolugdo de pregos de

i) na definigdo de diretrizes, métodos e procedimentos para a
gestdo do estoque regulatério.

Il - assessorar as unidades organizacionais da Anvisa:

f) na mensuragdo dos custos regulatérios e simplificacdo

produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, sequndo necessidades,

administrativa;



especificidades e prioridades estabelecidas pela Agéncia; g) na adogao de metodos e procedimentos para a execucao do
Monitoramento e Avaliagdo de Resultado Regulatério;
................................................................................................... h) na revisio e consolidacio de atos normativos;
i) no conhecimento e atendimento das diretrizes, fluxos e
procedimentos para tramitagdo dos Processos Administrativos
de Regulagédo.
Subsegao Il
Da Coordenacdo de Assessoramento em Monitoramento e
As atribuics Avaliagdo do Resultado Regulatério
s atribuicoes N « a
relacionagas ao Art. 62. Compete a Coordenacdo de Assessoramento em Subsecgo Il
monitoramento Monitoramento e Avaliagdo do Resultado Regulatério coordenar: | Da Coordenacdo de Assessoramento em Monitoramento e
econdmico de | _ | Avaliacao do Resultado Regulatério
dispositivos Art. 62. Compete a Coordenacdo de Assessoramento em
médicos (MEDM) Monitoramento e Avaliacdo do Resultado Regulatério coordenar:
x serdo remanejadas | 3 _
4 [Exclusdo para SecretariJa VIIl - as agdes de assessoramento as unidades organizacionais !
B e utivn da nas atividades para reduzir @ asSIMELria e FMFOFMAGAQ | s L
Camara de relacionadas as tecnologias em salde, N0 AMDItO A SUBS | .iiiiiiiiiiiiiiiiiiii ettt bbbt bbb ne s
Regulagao do competencias; VIIl - a realizagdo de estudos voltados a adogdo de melhores
Mercado de IX - as agdes de assessoramento as unidades organizacionais na | praticas de mensuragdo dos custos regulatérios e
Medicamentos adocdo de medidas para monitoramento da evolucdo de | Monitoramento e Avaliacdo de Resultado Regulatério nos
(SCMED). precos de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, segundo | Processos Administrativos de Regulagdo da Anvisa.
necessidades, especificidades e prioridades estabelecidas pela
Agéncia.
Secao IV Da Secretaria-Executiva da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos
Art. 40. Compete a Secretaria-Executiva da Camara de
Regulagao do Mercado de Medicamentos:
| - prestar assisténcia ao Conselho de Ministros e ao Comité
Técnico-Executivo;
Il - prestar apoio técnico e administrativo a Camara de
Regulagéo do Mercado de Medicamentos (CMED); Art. 40. Compete & Secretaria-Executiva da Cémara de
Il - executar as deliberacdes do Conselho de Ministros e do | Regulagao do Mercado de Medicamentos:
Comité Técnico Executivo; | B
IV - coordenar grupos técnicos intragovernamentais;
As atribuicdes V - realizar e promover estudos sobre matérias de competéncia | ..
relacionadas ao da CMED; XIll - coordenar o monitoramento da evolucdo de precos de
momforgmento VI - requisitar informagdes sobre producdo, insumos, matérias- | produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, segundo necessidades,
Z.COHO(WCO de primas, vendas e quaisquer outros dados que julgar necessarios, | especificidades e prioridades estabelecidas pela Agéncia.
ispositivos em poder de pessoas de direito publico ou privado, com vistas a < . . : PO
médicos (MEDM) monitorar, para os fins da Lei n? 10.742, de 6 de outubro de Piraar?ggfgabw}eci:.a? ::acsretraer\ll?sfgseﬁzt;v; 8dgac§|\1§2 Zﬁgcfar?(’)
- serao remanejadas | 2003, o mercado de medicamentos; qu: - o n P P - 8% cap parag
5 [Criagdo ara Secretaria Unico, da Lei n210.742, de 2003.
E tiva d VIl - realizar investigacdes preliminares, instaurar e julgar os
xecutiva da processos administrativos para apuracdo das infracdes de que
Camara de trata o art. 82, caput e paragrafo Unico, da Lei n? 10.742, de | Art. 40-A. Compete & Coordenacdo de Monitoramento da
I'\"/legngag do 2003; Evoluc&o de Precos:
ercado de
Medicamentos VIIl - submeter a aprovacdo do Conselho de Ministros e do | | - a conducdo do monitoramento da evolugdo de pregos de
(SCMED) Comité Técnico Executivo propostas de edicdo de atos | produtos sujeitos a vigilancia sanitéria, segundo necessidades,
' normativos; especificidades e prioridades estabelecidas pela Agéncia; e
IX - publicar os atos normativos e administrativos da CMED; Il - requisitar informagdes sobre produgdo, insumos, matérias-
X - divulgar informacdes sobre assuntos de competéncia da | Primas, vendas e quaisquer outros dados que julgar necessarios,
CMED; em poder de pessoas de direito publico ou privado, com vistas a
’ monitorar o mercado de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.
XI - divulgar no sitio eletrénico da Anvisa na internet com
antecedéncia minima de 48 (quarenta e oito) horas da reunido,
a pauta de julgamento dos processos administrativos; e
XIl - registrar, armazenar e redistribuir documentos
enderecados a CMED.
Pardgrafo Unico. A Secretaria-Executiva da CMED aplicard,
quando cabiveis, as penas previstas no art. 82, caput e paragrafo
Unico, da Lei n®10.742, de 2003.
2.3. Ademais, sao propostas alteracbes de estrutura e

cargos conforme registradas nas tabelas abaixo:

3.1 ALTERAR/EXCLUIR (DE) Terceira Diretoria

Cédigo
do |Denominagao -
cargo | do cargo ou \(:I;)r Nome da unidade 3:3';;3:
ou funcao
funcdo
Posto Portuério de|PVPAF
CT Il |Chefe de Posto |1.339,54 Macaé Macaé
- PVPAF
CCTII [Chefe de Posto [1.339,54 [0St Partudrio  dejg;,
Grande
Coordenagao
Estadual de|
Vigilancia  sanitaria
CCT IV |Coordenador  [2.639,94 de Portos, AeroportosCVPAF TO
e Fronteiras no
Estado do Tocantins.
Coordenagao de
Assessoramento em
CCT!  |Assistente 1.045,63 [lonitoramento € yapp
Avaliagao de
Resultado
Regulatério
Coordenagao de
Assessoramento em
CCTI  |assistente 1.045,63 jonitoramento - ecyagp
valiagao de
Resultado
Regulatério
Coordenacao de
Assessoramento em




: Monitoramento e

CCT I Assistente 1.045,63 Avaliacdo deCMARR
Resultado
Regulatério
Coordenagao de
Assessoramento em

CCT!  |Assistente 1.045,63 [Vlonitoramento € yapp
Avaliagao de
Resultado
Regulatério

CCTIl  |Assistente 1.180,8g [Coordenacao  delcppap
Processo Regulatério
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2.4. A proposta de alteragdo ao texto do Regimento
Interno foi analisada pela CQUAL/Aplan, considerando o ajuste
nas estruturas e a demanda de adequagdo feita pela Diretoria,
ademais, avaliou-se a adequagdo da proposta aos limites
orcamentarios previstos para os cargos da Agéncia, concluindo
ndo haver ocorréncia de sobreposicdes ou de supressbes de
competéncias nas alteracbes propostas. Estando, assim, a
proposta adequada a atual estrutura de cargos da Agéncia.

2.5. Por meio do Parecer
n2 00128/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU  (SEI 3137831), a
PROCR manifestou-se pela legalidade do ato, devendo seguir a
deliberagao da Diretoria Colegiada.

2.6. Por fim, a Aplan destacou que, em caso de aprovagao
desta proposta de alteragdo do regimento, a data de vigéncia
deve considerar a necessaria manifestacao da Geréncia-Geral de
Gestdo de Pessoas - GGPES, pela necessidade de contemplar as
nomeagdes, exoneragdes e apostilamentos. Desta forma, apés a
aprovacdo da minuta de Regimento Interno pela Diretoria
Colegiada, a data de vigéncia serd informada a Secretaria-Geral
da Diretoria Colegiada - SGCOL no momento da publicacdo em
Diario Oficial da Uni&o.

2.7. Diante do exposto, considerando o fluxo completo
previsto para a alteragdo de regimento interno da Anvisa, analiso
como adequada a proposta de alteragdo do Regimento Interno.
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3.1. Pelo exposto, manifesto-me FAVORAVEL &
aprovacao da proposta de alteragdo do Regimento Interno da
Agéncia, consolidada na Minuta de Resolugdo 3145319.

3.2. Encaminha-se para andlise e deliberagdo final da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.

3.3. Determino, ainda, que em caso de aprovagdo, seja
publicada em Diério Oficial da Unido - DOU a referida Minuta.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
Torres, Diretor-Presidente, em 10/09/2024, as 10:33,
conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
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.

. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 3162153 e o cédigo CRC 3FBFC8AA.
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