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1. RELATORIO

Trata-se de propostas que visam a alteracao do
Regimento Interno da Anvisa, aprovado pela Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021.
Essas propostas estao descritas nos seguintes formuldrios de
Alteracao do Regimento Interno -FARI:

1- FARI [3445671] que integra o Processo n®°
25351.905950/2025-30;

2-FARI [3482499] que faz parte do Processo n?@
25351.905326/2024-51;

3-FARI [3311332] referente ao processo
n? 25351.827937/2024-51;

4- FARI [3823894] que integra 0 processo
n°25351.936347/2025-08; e

5-  FARI [3809833] referente ao processo
n°® 25351.935142/2025-05

A proposta registrada no FARI [3445671] foi



solicitada pelo Gabinete do Diretor-Presidente e trata da criacao
ou alteracao de competéncias, bem como da «criacao,
modificacao ou extincao de cargos comissionados.

A proposta apresentada no FARI [3482499] foi
solicitada pela Segunda Diretoria (DIRE2) e aborda a criacao e
alteracao de competéncias das seguintes unidades
organizacionais da Anvisa: Coordenacao de Equivaléncia
Farmacéutica (CETER), Coordenacao de Registro de Insumos
Farmacéuticos Ativos (COIFA), Geréncia de Avaliacao de
Seguranca e Eficacia (GESEF) e Geréncia de Medicamentos
Especificos, Fitoterapicos, Dinamizados, Notificados e Gases
Medicinais (GMESP), que estao subordinadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos (GGMED), e da Geréncia de Avaliacao de Produtos
Biolégicos (GPBIO), que esta subordinada a Geréncia-Geral de
Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células,
Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas (GGBIO). De acordo
com o formulario, as alteracdes propostas buscam aprimorar o
alinhamento da Anvisa com as diretrizes do Global
Benchmarking Tool (GBT) da Organizacao Mundial da Saude
(OMS) para medicamentos e vacinas.

Ja a proposta apresentada no FARI [3311332] cuida
da solicitacao da Corregedoria da Anvisa (COGER), e aborda a
criacao e alteracao de competéncias, com o objetivo de alcancar
maior aderéncia as normas correcionais, conforme estabelecido
na Portaria Normativa n? 27, de 11 de outubro de 2022, da
Controladoria-Geral da Uniao (CGU). Além disso, a proposta
busca alinhar o Regimento Interno da Anvisa, especialmente no
gque se refere a atividade correcional, aos principios da
segregacao de funcbes e do devido processo legal, visando o
aprimoramento dos procedimentos de julgamento e revisao no
ambito das acdes correcionais. Adicionalmente, a proposta tem
como objetivo consolidar instrumentos técnicos e normativos
voltados ao desenvolvimento correcional da Agéncia, em
consonancia com as diretrizes do Modelo de Maturidade
Correcional (CRG-MM), elaborado pela CGU. Tal ferramenta
pretende qualificar a gestao da atividade correcional,
promovendo maior estabilidade e seguranca para os executores e
gestores da atividade disciplinar, considerando o papel crucial
desta instancia na promocao da integridade publica.

A proposta apresentada no FARI [3823894] ¢é
referente a solicitacao da terceira (DIRE3) e Quinta Diretorias
(DIRES5) e refere-se a alteracao da estrutura organizacional da



Agéncia por meio do remanejamento da Geréncia-Geral de
Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES), juntamente com suas
unidades subordinadas, da Terceira para a Quinta Diretoria, mas
sem alteracao da composicao ou da distribuicao quantitativa de
cargos comissionados.

Por fim, a proposta contante do FARI [3809833]é
referente a solicitacao da Quarta Diretoria (DIRE4) e trata-se da
alteracao na Geréncia de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de
Produtos para Saude (GIPRO), com a recriagao da Coordenagao
de Auditoria Unica de Produtos para Saude (CAUPS), que foi
extinta na dltima reestruturacao da area. A alteracao tem por
intuido agrupar atividades que possuem maior interface
(certificacao de Auditoria Unica em Produtos para a Saude -

MDSAP, reconhecimento de Organismos Auditores e
representacao no programa) e possibilitar a melhor gestao das
atividades.

€ o relatério.

2. ANALISE

2.1 Do FARI solicitado pelo Gabinete do
Diretor Presidente [SEl 3445671]

A proposta em epigrafe tem por objetivo principal
simplificar os processos internos da Anvisa, conferindo maior
agilidade aos processos de tomada de decisao e a execucao de
tarefas administrativas. As principais mudangas regimentais
propostas no referido FARI sao:

a - Alteracao dos artigos 62 e 172: tem por
objetivo simplificar os procedimentos internos de gestao,
eliminando a necessidade de deliberacao da Diretoria Colegiada
(Dicol) para casos de exoneracao a pedido, considerando que tais
situacbes tratam apenas do cumprimento de etapas
administrativas, nao envolvendo decisao da alta direcao.
Contudo, as exoneracbes de oficio continuam sob
responsabilidade da Dicol, assim como as cessdes de servidores,
gue requerem avaliacao e decisao colegiada.

b - Alteracao do 8102 do art. 26: tem por
objetivo conferir maior agilidade nas decisdes da Anvisa ao
prever o rito administrativo dos circuitos deliberativos mais
alinhado a pratica adotada nas reunides presenciais da Diretoria
Colegiada da Anvisa.



¢ - Extincao e criacao de cargos: propde-se a
extincao de um cargo CA-lll e dois cargos CAS-Il na Secretaria-
Geral da Diretoria Colegiada (SGCOL) e com tal recurso, a criagcao
de um cargo de Assessor CCT-IV e dois cargos de assistente CAS-
I, com o objetivo de aprimorar a gestao administrativa da
unidade.

A referida alteracao regimental foi submetida a
avaliacao da Coordenacao de Gestao da Qualidade em Processos
Organizacionais (CQUAL/Aplan), que exarou a Nota técnica n®
2/2025/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA [3482083] e pela
Procuradoria Federal junto a Anvisa (PROCR), que emitiu o
Parecer n? 00040/2025/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU [ 3560352], e
a NOTA n200086/2025/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU [3742608].

De forma resumida, a CQUAL/Aplan destaca que a
proposta apresentada tem como objetivo simplificar e aqgilizar os
procedimentos internos, eliminando etapas desnecessarias ou
repetitivas. Essas mudancas visam aumentar a eficiéncia
administrativa, permitindo que a Dicol foque em questdes
estratégicas e de maior impacto para a instituicao. Além disso, a
proposta esta alinhada com as boas praticas de gestao publica,
valorizando a rapidez, transparéncia e economicidade nos
Processos.

A area também ressalta que a proposta contribui para
a reducao de prazos e a eliminacao de obstaculos burocraticos,
ao liberar a DICOL de tratar de assuntos meramente
procedimentais. Essa mudanca favorece o direcionamento da
Diretoria para temas mais relevantes e que geram maior
impacto, evidenciando o compromisso com a modernizacao e a
eficiéncia na gestdao pulblica. Dessa forma, assevera
a CQUAL/Aplan, que a proposta esta adequada as justificativas
apresentadas e nao contraria procedimentos ou normas
relacionadas ao processo de alteracao regimental.

Por sua vez, a Procuradoria Federal junto a Anvisa
(PROCR) concluiu que a proposta analisada nao apresenta
irregularidades juridicas substanciais que a tornem ilegal,
enquanto a NOTA exarada apontou que o Circuito Deliberativo,
na forma como proposta no art. 26 da RDC n? 585, de 2021, vai
ao encontro do Principio da Eficiéncia, que deve permear o agir
da Administracao Publica por meio da desburocratizacdao e
simplificacao dos procedimentos administrativos, que se
materializa na necessidade de prestacao de um servico publico
adequado e eficiente a sociedade, satisfazendo assim o interesse



maior que deve reger toda a atividade administrativa, o
atendimento do interesse publico.

2.2 Do FARI solicitado pela Segunda Diretoria
[SEl 3482499]

A DIRE2 destaca que a Anvisa tem buscado o
ingresso como autoridade listada da Organizacao Mundial da
Saude (OMS) (WHO Listed Authority - WLA), tendo sido auditada
pela equipe da OMS em outubro de 2024. Na ocasiao, foi
constatado que o atual Regimento Interno da Anvisa esta
desatualizado em relacao as normas mais recentes e as
exigéncias da ferramenta Global Benchmarking Tool (GBT) para
medicamentos e vacinas. Essa defasagem compromete a
conformidade normativa da Anvisa, ja que o GBT/OMS exige uma
estrutura com responsabilidades bem definidas para o registro e
a autorizacao de comercializacao de produtos.

Assim, as alteracOes propostas pela DIRE2 tém como
objetivo qualificar a Anvisa como autoridade regulatéria de
referéncia no Nivel 4 e inclui-la na lista de autoridades
reconhecidas pela OMS. Essa qualificacao trard beneficios
importantes para a Agéncia, como a facilitacao de auditorias e a
maior agilidade na avaliacdo da seguranca e eficacia de
medicamentos. Desse modo, atualizar as competéncias dessas
unidades é fundamental para assegurar seguranca juridica e
eficiéncia nos processos regulatorios.

As principais alteracdes propostas sao:

a - CETER/GGMED: propde-se incluir competéncias
relacionadas a auditoria de estudos farmacocinéticos e ensaios
para fins de registro e péds-registro de medicamentos. Essa
mudanca atende ao subindicador MA.01.03 do GBT/OMS, que
exige a comprovacao de qualidade, seguranca e eficacia dos
medicamentos antes do registro. A necessidade dessa
atualizacao foi identificada no Relatério de Auditoria Interna
2023-24 (SEI 2793315), que apontou auséncias na descricao das
competéncias da CETER para auditorias de registro e pés-
registro. Trata-se de adequacao fundamental para o alinhamento
com os requisitos da OMS e para a qualificacao da Anvisa como
autoridade regulatéria nivel 4.

b - GESEF/GGMED, GMESP/GGMED e
GPBIO/GGBIO: a proposta visa atualizar as competéncias dessas
unidades conforme a RDC n? 882/2024, que trata dos critérios



para 0 enquadramento de medicamentos como isentos de
prescricao e do reenquadramento como medicamentos sob
prescricao, além de aprimorar o atendimento ao GBT/OMS.
Segundo o artigo 62 da RDC n2 882/2024, medicamentos podem
ser enquadrados como isentos de prescricao (MIP) ja no pedido
de registro. Entretanto, o Regimento Interno ainda nao
contempla expressamente essa atribuicao, gerando inseguranca
juridica e potencial desencontro com o subindicador MA.02.01 do
GBT/OMS, que exige estrutura organizacional e
responsabilidades claras para as atividades de registro e
autorizacao de comercializacao.

¢ - COIFA/GGMED: a proposta busca atualizar as
competéncias da COIFA em razao da revogacao da RDC n?@
57/2009 pela RDC n2 359/2020, que instituiu o Dossié de Insumo
Farmacéutico Ativo (DIFA) e a Carta de Adequacao de Dossié de
Insumo Farmacéutico Ativo (CADIFA), modificando as regras para
0 registro de insumos farmacéuticos ativos (IFA). O Regimento
Interno ainda faz referéncia a norma revogada, gerando
inconsisténcias legais e riscos na operacao. A atualizacao das
competéncias visa corrigir essas inconsisténcias, conferindo
maior seguranca juridica e eficiéncia ao processo regulatorio.

A referida proposta de alteracao regimental foi
submetida a avaliacao da CQUAL/Aplan, que exarou a Nota
técnica n? 3/2025/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA [3508274] e
pela PROCR, que emitiu o] Parecer ne
00036/2025/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU [3530297].

De forma resumida, a CQUAL/Aplan destaca que a
proposta de alteracao apresentada no FARI é estratégica para a
qualificacao da Anvisa perante a OMS e é adequada as
justificativas apresentadas e nao contradiz procedimentos ou
normativas relativas ao processo de alteracao regimental.

Ja a PROCR concluiu que na proposta analisada nao
se vislumbram ilegalidades que possam impedir a apreciacao da
matéria pela Diretoria Colegiada opinando favoravelmente ao
prosseguimento da proposta. A DIRE2 destaca que todas as
recomendacdes propostas pela Procuradoria foram atendidas
pelas areas técnicas, conforme informao Despacho n?
23/2025/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA [3552307].

Neste sentido, a proposta de alteracao de regimento
proposta pela DIRE2 é oportuna e necessaria, uma vez que se



trata de acao para atender o escopo da ferramenta GBT, um
objetivo estratégico e prioritario da Anvisa.

2.3 Do FARI solicitado pela Corregedoria da
Anvisa [SEI 3311332]

Conforme disposto na Nota Técnica
4/2025/SEI/COGER/ANVISA [3579608] complementada pela Nota
Técnica 6/2025/SEI/COGER/ANVISA [3622072], a proposta
elaborada pela Corregedoria da Anvisa (COGER) tem por objetivo
adequar as competéncias relacionadas a matérias correcionais a
Portaria Normativa n2 27/2022 da Controladoria-Geral da Uniao
(CGU) e ao Decreto n? 5.480/2005, que regem o Sistema de
Correicao do Poder Executivo Federal. As mudancas visam
também alinhar o regimento aos principios da segregacao de
funcbes e do devido processo legal, aprimorando o0s
procedimentos de julgamento e revisao dos processos
correcionais, destacando os seguintes pontos:

| - Harmonizacao Regimental: adequar a
redacao do regimento interno aos artigos 19, inciso
|, e 52 do Decreto n® 5.480/2005 e a Portaria
Normativa CGU n? 27/2022. Isso formaliza a
integracao da Corregedoria da Anvisa ao Sistema
de Correicao do Poder Executivo Federal (SISCOR),
assegurando a padronizacao de procedimentos, a
adocao de melhores praticas e o intercambio de
informacoes.

Il - Juizo de Admissibilidade: a Corregedoria
passa a realizar o juizo de admissibilidade nao
apenas de representacdes, mas também de
denldncias e outros meios de informacdao sobre
possiveis irregularidades praticadas por agentes
publicos e entes privados. Isso garante
uniformidade nos critérios de avaliacao das noticias
de irregularidades e wuma analise técnica
especializada.

1 - Inspecao Correcional: a nomenclatura
"correicao" é alterada para "inspecao correcional",
conforme o Decreto n? 5.480/2005. Essa mudanca
confere a Corregedoria um papel mais proativo na
identificacao de vulnerabilidades e na promocao de
acoes de prevencao e capacitacao, disseminando
uma cultura de integridade.



IV-  Apoio ao Or,géo Central: a Corregedoria
prestara apoio ao Orgao Central do Sistema de
Correicao na implementacao e gestao de sistemas
e informacodes. Isso reforca a integracao sistémica
com a CGU, permitindo a contribuicao da Anvisa
com dados e o recebimento de suporte técnico.

V - Reorganizacao das competéncias do
Corregedor: as competéncias do Corregedor sao
reorganizadas para torna-lo o gestor da Unidade
Correcional da Agéncia, em conformidade com a
Portaria CGU n?2 27/2022. Isso inclui planejar e
supervisionar as atividades correcionais, e
disciplinar os procedimentos de gestao correcional.

VI - Novas competéncias para o Corregedor: a
Corregedor tera competéncia para instaurar
diretamente procedimentos disciplinares

(investigativos e acusatérios) e para celebrar
Termos de Ajustamento de Conduta (TAC).

VIl - Decisao sobre procedimentos investigativos:
o Corregedor passa a decidir sobre as providéncias
decorrentes de procedimentos investigativos,
podendo determinar arquivamento, instauracao de
procedimento acusatério, proposicao de TAC, entre
outros.

VIIl - Duplo grau de jurisdicao administrativa:
atribuir a Diretoria Colegiada a competéncia para
apreciar, em grau de recurso, os procedimentos
correcionais acusatorios. Isso garante o duplo grau
de jurisdicao administrativa, em linha com o artigo
59, inciso LV, da Constituicao Federal, e o principio
da segregacao de funcdes, evitando a concentracao
de responsabilidades.

IX - Exclusao de competéncia do Diretor-
Presidente: a competéncia de instaurar e julgar
procedimentos administrativos disciplinares do
Diretor-Presidente sera dissociada da funcao de
julgador, cabendo a ele, em primeiro grau, julgar os
procedimentos correcionais acusatorios. Isso visa
observar o principio da segregacao de funcoes, o
devido processo legal, o contraditério e a ampla
defesa, garantindo imparcialidade no julgamento.



Estas mudancas se desdobram nas alteracoes
detalhadas a sequir:

a) alteracao dos incisos XVI, XVII e inclusao de
inciso XVIIl do art. 62 - visa atribuir a Diretoria Colegiada a
competéncia para apreciar recursos em procedimentos
correcionais acusatorios, garantindo o duplo grau de jurisdicao
administrativa e o principio da segregacao de funcoes.

b) alteracao dos incisos |, 1l,1ll e IV do art. 69 -
essas alteracdes visam alinhar as competéncias da Corregedoria
da Anvisa as diretrizes e normativas do Sistema de Correicao do
Poder Executivo Federal, estabelecidas pelo Decreto n®?
5.480/2005 e pela Portaria Normativa CGU n?2 27/2022. Isso
implica na formalizacao da Corregedoria como Unidade Setorial
do SISCOR, padronizando procedimentos e promovendo o
intercambio de melhores praticas. Além disso, busca-se
aprimorar o juizo de admissibilidade de denuncias, garantindo
analise técnica especializada e uniformidade, e conferir um papel
mais proativo a Corregedoria por meio de inspecdes correcionais
e acoes de prevencao e capacitacao. A proposta também reforca
o apoio ao Orgdo Central do SISCOR e, crucialmente, assegura o
poder requisitério da Corregedoria para acesso a informacoes
essenciais as suas apuracoes.

c) alteracao no art. 172 - justifica-se pela
necessidade de adequar o Regimento Interno da Anvisa aos
principios da segregacao de funcdes e do devido processo legal.
Ao atribuir ao Diretor-Presidente a competéncia de julgar, em
primeiro grau, os procedimentos correcionais acusatérios, a
proposta visa dissociar a figura da autoridade instauradora da
autoridade julgadora. Essa medida é fundamental para garantir a
imparcialidade nas decisdes e a credibilidade do sistema
disciplinar, evitando a concentracao de funcboes de acusar e
julgar nas maos da mesma autoridade, conforme preconizado
pela Lei n28.112/90 e pela Portaria GM/MS n? 3.605/2023.

d) alteracao no art. 178 - visa reorganizar e
detalhar as competéncias do Corregedor, conferindo-lhe uma
atuacao mais estratégica e autbnoma, em conformidade com a
Portaria CGU n? 27/2022. As mudancas propostas capacitam o
Corregedor a planejar e supervisionar as atividades correcionais,
bem como a disciplinar os procedimentos de gestao correcional
da Agéncia, garantindo maior transparéncia e padronizacao.
Além disso, a proposta confere ao Corregedor a autonomia para
instaurar  procedimentos  correcionais  (investigativos e



acusatorios), celebrar Termos de Ajustamento de Conduta (TAC)
como ferramenta de resolucao negociada, e decidir sobre as
providéncias decorrentes de investigacbes preliminares. Essas
alteracdes sao consideradas cruciais para o fortalecimento da
integridade e eficiéncia da Corregedoria.

A proposta de alteracao regimental foi submetida a
avaliacao da CQUAL/Aplan, que exarou a Nota técnica n?©
4/2025/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA [3656770] e pela
PROCR, que emitiu 0 Parecer ne
00089/2025/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU [3688956].

A CQUAL/Aplan concluiu que proposta é adequada as
justificativas apresentadas e nao contradiz procedimentos ou
normativas relativas ao processo de alteracao regimental, por sua
vez, a Procuradoria apontou que a proposta nao padece de
irreqgularidade juridica substancial capaz de eiva-la de ilegalidade.

Por todo o exposto, conclui-se que todas as propostas
supracitadas de alteracdes regimentais sao adequadas e
oportunas para a melhoria da atuacao institucional da Anvisa.

2.4 Do FARI solicitado pelas Terceira e Quinta
Diretorias [SEI 3823894]

A Nota Técnica ne
9/2025/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA [3864629] aponta que a
alteracao regimental proposta mediante o FARI [3823894] tem
por objetivo atender a deliberacao da Diretoria Colegiada ocorrida
em Reuniao de Gestao em 9 de setembro de 2025.

Desta forma, aponta a CQUAL/Aplan, que as mudancas
visam aprimorar a estrutura organizacional e a eficiéncia de
processos, destacando: a) areestruturacao Organizacional,
gque tem por objetivo realinhar as competéncias de tecnologia em
servicos de salude sob uma nova diretriz estratégica que se dara
mediante o0 remanejamento da GGTES e suas unidades
subordinadas, da Terceira Diretoria para a Quinta Diretoria; e b)
a criacao de competéncia para a Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) de
publicar Resolucdes (RE) de interdicao, com o objetivo de
centralizar a publicacao de medidas preventivas, assegurando,
dessa forma, maior celeridade e efetividade na publicidade dos
atos e racionalizando os fluxos administrativos.

Estas mudancas se desdobram nas alteracoes
detalhadas a sequir:

a) alteracao do art. 4 mediante a inclusao da
GGTES como unidade administrativa subordinada a Quinta



Diretoria.

b) revogacao do inciso | do art. 113 e alteracao
do art.153 remanejando as competéncias relacionadas
a formulacao de diretrizes e estratégias para o fortalecimento dos
servicos de saude ou de interesse para saude da Terceira
Diretoria para a Quinta Diretoria.

c) previsao no art. 160 da competéncia de expedir
Resolucdes (RE) referentes a medidas acautelatérias de interesse
a salde, afetas aos objetos de atuacao da area pela GGPAF.

d) revogacao e realocacao do conteudo dos
artigos 132,133 e 134 referente a GGTES e suas unidades
subordinadas para a DIRES, através dos artigos 170-A, 170-B,
170-C e 179-D.

e) alteracao do anexo 1l "Quadro
demonstrativo de cargos em comissao e de cargos
comissionados técnicos das unidades organizacionais"
com o0 remanejamento dos cargos da GGTES e unidades
subordinadas para a estrutura da DIRES.

Destaco, que a CQUAL/Aplan concluiu que proposta é
adequada as justificativas apresentadas e nao contradiz
procedimentos ou normativas relativas ao processo de alteracao
regimental. Por sua vez, a PROC, mediante o Parecer N©@
00142/2025/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU [3892692], apontou
gue a proposta nao apresenta ilegalidades que possam impedir a
apreciacao da matéria pela Diretoria Colegiada e opinou
favoravelmente ao seu prosseguimento, com observancia as
recomendacdes exaradas, que foram devidamente atendidas na
proposta da minuta regimental [3897902].

2.5 Do FARI solicitado pela Quarta Diretoria
[SEI 3809833]

Conforme  expresso na Nota  Técnica ne
10/2025/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA [3911615] a proposta
de alteracao regimental da Quarta Diretoria prevé ajustes na
estrutura da GIPRO/GGFIS, com a recriacao da Coordenacao
CAUPS e adequacao aos limites orcamentarios previstos para os
cargos da Agéncia.

No que se refere a recriacao da Coordenacao CAUPS,
o objetivo é que essa Coordenacao passe a abranger as
atribuicbes de representacao da Anvisa no programa MDSAP,
bem como a realizacao da certificacao de boas praticas de



fabricacao no ambito do programa e o reconhecimento de
Organismos Auditores, atividades que anteriormente estavam
sob a responsabilidade da GIPRO e da Coordenacao de
Certificacdao de Fabricantes de Produtos para Saude (COCER).
Nesse contexto, a alteracao visa agrupar atividades com maior
interface entre si — certificacao MDSAP, reconhecimento de
Organismos Auditores e representacao no programa —,
possibilitando uma gestao mais eficiente e contribuindo para a
reducao da sobrecarga atualmente observada na COCER.

Por fim, com tais alteracbes de competéncias
regimentais, a proposta prevé a exclusao de 1 (um) CCT Il e 4
(quatro) CCT Il (dois). Em contrapartida, propde a criacao de 1
(um) CCT IV e 3 (trés) CCT .

Aponta a CQUAL/APLAN, que a proposta é adequada
as justificativas apresentadas e nao contradiz procedimentos ou
normativas relativas ao processo de alteracao regimental. Ja
a PROC, mediante o Parecer N2
00162/2025/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU
[3965851], assevera que a proposta nao apresenta ilegalidades
gue possam impedir a apreciacao da matéria pela Diretoria
Colegiada e opina favoravelmente ao seu prosseguimento, com
observancia as recomendacOes exaradas, que foram atendidas na
proposta da minuta regimental [3980540].

3. VOTO

Diante do exposto, VOTO pela APROVACAO da
proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC que altera a
RDC n2 585,de 10 de dezembrode 2021, que aprova e promulga
o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- Anvisa, disposta no documento SEI [3980540].

Posteriormente, encaminhe-se a SGCOL com vistas a
inclusao da matéria em Circuito Deliberativo, para apreciacao
pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

Daniela Marreco Cerqueira
Diretora-Presidente Substituta

Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco
- Cerqueira, Diretor(a)-Presidente Substituto(a), em
eil 30/12/2025, as 10:20, conforme horario oficial de Brasilia, com
ub hnlle :;T_'] fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de
eletronica novembro de 2020
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2022/2020/decreto/D10543.htm.

=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3521856 e o codigo CRC 6FB40947.
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