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Processo n? 25351.929543/2020-11
Expediente n°® 4963201/21-6

Proposta de alteracdo do Regimento Interno,
resultado da janela de alteragdo em novo fluxo
e da necessidade de adequacgédo do regimento
atual a linguagem e técnica
legislativa, harmonizacdo com o Decreto
9.739/2019 e com o Manual de Estruturas
Organizacionais do Poder Executivo Federal
(Manual SIORG), além das recomendagoes de
Auditoria para harmonizagao entre atribuigoes,
competéncias e processos de trabalho, bem
como em atencao as demandas
represadas para atualizacdo da estrutura
organizacional.

Demandantes: Todas as Diretorias, Unidades Especificas (PROCR, COGER, OUVID,
AUDIT), SGCOL e GADIP.

Area responsavel: CQUAL/APLAN
Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatério

Trata-se de proposta consolidada de alteragdo de Regimento Interno,
demandada por todas as Unidades Organizacionais que compdem a Agéncia e conduzida
pela Assessoria de Planejamento (Aplan) e pelo Gabinete do Diretor Presidente (GADIP).

O atual processo n° 25351.929543/2020-11 em avaliacdo foiiniciado em
setembro de 2020, por meio do DESPACHO N° 50/2020/SEI/APLAN/GADIP/ANVISA. Em
todo esse periodo até aqui foram realizadas inimeras agdes para se chegar ao resultado que
ora se apresenta para a deliberagdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, com vistas a
possibilitar a vigéncia do novo Regimento em 20/12/2021.

De inicio, a previsdo de nova vigéncia seria a data de 01/11/2021 (Minuta SEI
1561515), porém, diante de uma necessidade reportada pela GGPES para viabilizagdo dos
ajustes referentes as portarias de nomeacdo e exoneragdo e ao apostilamento, além da
demanda da GGTIN relacionada aos ajustes de sistema necessarios, essa data foi
postergada em 15 dias (Minuta SEI 1644226).

Posteriormente, ainda houve a necessidade de revisao e alteragdo em Minuta ja
submetida a analise e parecer da Procuradoria Federal junto a Anvisa, consolidada pela
CQUAL/APLAN (1644226) e incluida em Circuito Deliberativo, suspenso através
do DESPACHO N? 866/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA, bem como avaliagdo, harmonizagao e
concordancia entre a alta gestdo em Novo Formulério de Alteracdo de Regimento Interno -
FARI Consolidado (1683956), postergando a data de nova vigéncia.

Mais uma consulta a PROCR também se fez necessaria através do DESPACHO
N© 437/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA, ap6s manifestagcéo favoravel das Diretorias a Minuta de
Resolugdo da Diretoria Colegiada CQUAL (1680917), conforme Despacho N°
1146/2021/SEI/DIRE1/ANVISA (1687098), Despacho N°¢ 1649/2021/SEI/DIRE2/ANVISA
(1685767), Despacho N® 1330/2021/SEI/DIRE3/ANVISA (1686635), Despacho N°
1992/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1686068) e Despacho N° 2096/2021/SEI/DIRE5/ANVISA
(1687125).

A Minuta Final 1680917 segue encaminhada por este voto para a deliberagao da
DICOL, conforme o fluxo de alteracdo de regimento interno.

2. Andlise

Em agosto de 2020, em reunido interna de diretoria, foram apresentados
os avangos do projeto de Gestao da Estrutura Organizacional (GEO) com foco na revisao
do processo de alteragdao do Regimento Interno e suas inovagées como as "Janelas de
Alteracao", o novo fluxo do processo, a expectativa de cronograma por etapa do processo, 0s
novos instrumentos que pretendem otimiza-lo e os papéis e responsabilidades do conjunto de
atores envolvidos nas diversas etapas do processo. Foram apresentadas também as diretrizes
e cenarios para atualizagdo do Regimento Interno, com ponderagao sobre o tempo estimado
para tramitagdo e a composi¢ao da atual diretoria para deliberagéo das propostas.



Adicionalmente, com fins de favorecer as etapas seguintes do projeto e
considerando o contexto advindo da Lei das Agéncias, o Planejamento Estratégico 2020-
2023, os ditames do Decreto 9.739/2019 e a interface com o projeto de revisdo da Cadeia de
Valor, foi pautada a necessidade de consolidacdo do Regimento atual com foco no
ajuste de linguagem e técnica de redacdo, harmonizagcdo com o Decreto 9.739/2019 e
com o Manual de Estruturas Organizacionais do Poder Executivo Federal (Manual
SIORG), além das recomendacGes de Auditoria para harmonizacao entre atribuicées,
competéncias e processos de trabalho, bem como com fins de captar demandas
represadas nas diretorias para atualizacdo da estrutura organizacional. Na ocasiao,
ressaltou-se a necessidade de se realizar a implantagdo do novo fluxo com a “Janela de
Alterac@o” para acolher as propostas de alteragao das diretorias, observando-se a Cadeia de
Valor e as recomendagdes da Auditoria Interna, bem como a publicacdao de uma nova RDC
com o texto revisado e adequado a técnica legislativa, em consonancia com a Lei
9.191/2017, normativos e diretrizes ja citados anteriormente.

Nesse sentido, como desdobramento do projeto, para melhor alinhamento as
necessidades dos diretores, a proposta de consolidagao do Regimento foi dividida em_duas
etapas, a saber:

1 - Aplicar o fluxo existente de alteragdo do Regimento Interno de forma
prioritaria e com aporte técnico da Assessoria de Planejamento (Aplan), para
atender demandas especificas das DIRE4 (25351.919815/2020-67) e DIRES
(25351.930467/2020-89), em julho de 2020, resultando em alteragéo levada a deliberagao da
DICOL através do VOTO N2 282/2020/SEI/GADIP-DP/ANVISA;

2 - Na segunda e atual etapa, conforme fluxo estabelecido no redesenho do
processo, o Gadip, com aporte técnico da Aplan, da seguimento a implementagédo do
protétipo do novo processo. O objetivo é a consolidagdo do regimento a partir da
harmonizagdo de linguagem e técnica de redagdo, atendimento as recomendagdes de
auditoria interna e propostas de alteracdo recebidas das cinco diretorias, do proprio
Gadip, das unidades especificas (PROCR, COGER, OUVID, AUDIT) e SGCOL. Esta etapa foi
executada conforme um cronograma proposto, a contar da comunicagdo com as demais
diretorias e unidades especificas sobre o inicio da atividade.

Para operacionalizar esta segunda etapa, a Aplan instruiu processo SEI com um
conjunto de documentos para auxiliar na adequada instrugao e elaboragdo das respectivas
propostas de alteragdo de RI pelas diretorias e unidades especificas da Agéncia, tramitando
para o Gadip e dando inicio a abertura da primeira "Janela de Alteragdo" do Regimento
Interno no novo modelo.

S&o os documentos:

¢ Proposta da nova versdo do Regimento Interno revisada com a técnica

legislativa, conforme a Lei 9.919/2017, o Decreto 9.739/2019 e Manual SIORG -

SEI1149199;

¢ Manual de Boas Praticas para Elaboragdo de Regimento Interno -
SEI 1146666;

e Manual de Estruturas Organizacionais do Poder Executivo Federal (Manual
SIORG) - SEI 1158505

¢ Roteiro contendo orientagdes as Diretorias e Links para formularios eletrénicos
- SE11159983;

o Guia ludico de alteragao do RI - SEI 1159194;

o FARI Simplificado - Formulario de solicitacdo de alteragao do Rl pelas
Gerencias-Gerais ou Equivalentes subordinadas as respectivas diretorias -
SEI 1159540;

e FARICompleto - Formulario de consolidacédo das propostas de altera¢do do Rl
pelas respectivas diretorias - SEI 1159339;

o Tabela contendo Diagrama de Escopo dos processos, atualizado conforme
Revisédo da Cadeia de Valor em andamento - SEI 1158477; e

o Tabela de recomendagdes da Auditoria relacionadas a ajustes no Regimento
Interno - SEI 1159952.

Nessa diregdo, todas as diretorias, o Gabinete do Diretor-Presidente, as
unidades vinculadas e as unidades organizacionais especificas apresentaram propostas de
alteragao para o Regimento Interno, em seus respectivos processos, no sistema SEI, os quais
foram vinculados a este processo principal. Destaca-se a seguir cada processo e 0s
respectivos pareceres de analise e reandlise das alteragbes de regimento interno
encaminhados @ CQUAL:

Processo SEI N Unldaqes Primeira analise Segunda analise
Abrangidas
Unidades o o
Oroanizacionais Parecer n® Parecer n®
ganiza 17/2020/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA 10/2021/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA
25351.936145/2020-43 Especificas e (1243476) (1366688)
SGCOL
DIRE1e Parecer n® Parecer n®
25351 '93:9? 65/2020- unidades 18/2020/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA 7/2021/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA
vinculadas (1243482) (1357585)




DIRE2 e Parecer n? Parecer n?

25351 '937331 5/2020- unidades 20/2020/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA 9/2021/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA
vinculadas (1249043) (1359933)
DIRE3 e Parecer n? Parecer n?

25351 '93138679/ 2020- unidades 11/2020/SECQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA 8/2021/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA
vinculadas (1215429) (1359300)
DIRE4 e Parecer n? Parecer n?

25351 '93;554/ 2020- unidades 14/2020/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA 4/2021/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA
vinculadas (1217577) (1337042)
DIRE5 e Parecer n? Parecer n?

25351 '93323 47/2020- unidades 21/2020/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA 6/2021/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA
vinculadas (1265473) (1352804)
Gabinete do P o
Diretor- Parecer n® arecer n*

25351 '935531/ 2020- Presidente e 1/2021/SEICQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA 5/2021/SE/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA
suas unidades (1296506) (1351718)

subordinadas

A janela de alteragao aberta teve como objetivo executar um piloto do novo
processo, de modo a promover a consolidacdo do regimento interno com o texto
ajustado pelas diversas unidades organizacionais da Agéncia e consolidado pelas diretorias
e pelo Gabinete. Considerando esse objetivo principal, bem como as orientagdes do Gadip,
ficou estabelecido que as alteragoes de estrutura que requeressem grande esforco de
implementacao ou ajustes de cargos ou fungcées e que nao possuissem indicacao da
origem dos recursos orcamentarios, ndao seriam considerados ou acatados nesta
janela.

Todas as alteragdes propostas ao texto do Regimento Interno foram analisadas
pela Coordenagédo de Gestao da Qualidade em Processos Organizacionais (CQUAL/Aplan),
sendo considerados 0s seguintes aspectos:

. Ajustificativa apresentada para a realizagédo das alteragdes;

. Oalinhamento estratégico das alteragbes propostas;

. Os resultados pretendidos;

. Os riscos associados, caso identificados;

. A existéncia de: normativos internos relacionados; sobreposi¢cdo ou supressao
de competéncias e/ou processos de trabalho;

6. A adequagao das alteragdes quanto as:

a s O =

e adequacgdes de linguagem e alinhamento a técnica legislativa;

e orientagdes do Decreto n® 9.739 de 2019, e outros normativos;

e orientagdes do Manual de Estruturas Organizacionais do Poder Executivo
Federal (manual Siorg);

e recomendagdes de auditoria para harmonizagao entre atribui¢oes,
competéncias e processos de trabalho;

e necessidades de alteragao / criagao de cargos comissionados; e

e necessidades de reestruturagdo / criagdo de novas unidades
organizacionais., a exemplo da alteragao da Coordenagéo de
Propriedade Intelectual para Posto.

O detalhamento de todo o processo, documentos, recomendacdes e pareceres
esta descrito na NOTA TECNICA Ne
1/2021/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA (SEI1378059) e a Minuta de RDC inicial
SEI 1500971 foi encaminhada para analise e manifestacdo da Procuradoria Federal junto a
Anvisa quanto a aderéncia dos elementos estruturais do ato administrativo pretendido as
normas incidentes na espécie, a conveniéncia e oportunidade administrativas. O parecer n®
00129/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU resultou opinativo favoravel ao prosseguimento
do pleito, com sugestdes apontadas no corpo do parecer ("COMPETENCIA. INSTRUMENTO
NORMATIVO ADEQUADO. JURIDICIDADE DA PROPOSTA, RESSALVADAS
RECOMENDAGOES PONTUAIS") e foi aprovado parciaimente pelo DESPACHO n.
00604/2021/GAB/PFANVISA/PGF/AGU, que julgou necessario também o atendimento de
novos apontamentos, em carater complementar ou pontualmente substituto do citado parecer
juridico (SEI 1557136).

Deste modo, foram realizadas alteragdes na Minuta de RDC, acatando-se ou
nao as sugestdes de adequacao na redagéo apontadas pela PROCR, sempre acompanhadas
das devidas justificativas das areas responsaveis, em um caso ou em outro. Ainda, outros
FARIs foram apresentados apds andlise da primeira Minuta pela Procuradoria, devido as
demandas intercorrentes, tal como a destacada no DESPACHO  N¢®
85/2021/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA: DIRE 51613862,
GADIP/DIRE1 1622457 e 1629458, afeto a mais de uma Unidade Organizacional.

Assim, a Minuta Modificada resultante € a que consta no SEI 1561515,
devidamente encaminhada pelo DESPACHO Ne
93/2021/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA com todo o detalhamento necessario de
informagbes relevantes, inclusive das alteragbes em relagao a Minuta de RDC inicial, ja
citada. Por fim, tal minuta foi alterada ainda uma vez mais (SEl 1644226), apenas para a




alteracao da data de inicio da vigéncia do novo RI.

O resumo das principais alteracoes esta descrito nos DESPACHOS N2 95 e
96/2021/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA, encaminhados para GGPES, GGTIN, GGCIP,
GGGAF, visando facilitar a implementagdo das alteragdes necessérias por estas unidades
organizacionais responsaveis. Foi apresentado um quadro contendo algumas
informagbes para apoiar os ajustes da estrutura organizacional, dos cargos comissionados,
dos sistemas de informagao, bem como promover outros ajustes, caso necessarios.

Nestes termos, dado que todas as recomendagdes exaradas no decorrer dos
processos foram acatadas ou devidamente justificadas, bem como que a Procuradoria opinou
favoravelmente pelo prosseguimento do processo, a Coordenagao de Gestao da Qualidade
em Processos Organizacionais solicitou que, ap6s apreciagdo desse Gabinete, o processo
fosse submetido a Diretoria Colegiada para delibera¢éo da referida proposta.

O consolidado das alteragdes ficou estabelecido pela Minuta de RDC (1644226),
encaminhada pelo DESPACHO N¢ 97/2021/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA, que
"Aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa e dé outras providéncias".

Art. 12 Fica aprovado e promulgado o Regimento Interno da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), nos termos do Anexo .

Art. 2° Ficam alterados os quantitativos e a distribuigdo dos cargos em comisséo
previstos no Anexo | da Lei n® 9.986, de 2000, sem aumento de despesa, nos termos do
Anexo Il.

Art. 32 Fica alterado o quadro de distribuicdo dos cargos em comiss@o e de cargos
comissionados técnicos das unidades organizacionais da Anvisa, conforme Anexo Ill.

Art. 4° Fica revogadas:

| - a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018;

Il - a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 267, de 15 de fevereiro de 2019;

111 - a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 268, de 25 de fevereiro de 2019;
IV - a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n? 274, de 5 de abril de 2019;

V - a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 282, de 30 de abril de 2019;

VI - a Resolugéao da Diretoria Colegiada - RDC n® 286, de 31 de maio de 2019;

VIl - a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n® 287, de 31 de maio de 2019;

VIII - a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 303, de 13 de setembro de 2019;
IX - a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n? 308, de 27 de setembro de 2019;
X - a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 315, de 11 de outubro de 2019;

XI - a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 323, de 29 de novembro de 2019;
XII - a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 408, de 24 de julho de 2020;

XIII - a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n® 410, de 29 de julho de 2020;

XIV - a Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n® 446, de 11 de dezembro de 2020;
XV - a Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n® 447, de 14 de dezembro de 2020; e
XVI - a Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n® 491, de 14 de abril de 2021.

Art. 52 Esta Resolugéo entra em vigor em 16 de novembro de 2021.

Ocorre que, ap6s inclusdo da alteracédo de Rl em Circuito Deliberativo de
namero 1033 (out/2021), foi solicitada a sua retirada (1651199), considerando-se as
recomendacoes apontadas pelos Diretores da Anvisa na Minuta do Regimento
Interno em deliberacdo, bem como os ajustes firmados em reunido virtual realizada
entre os Diretores da DIRE2, DIRE3, DIRE4 e DIRES junto a este Gabinete, no dia 08 de
novembro de 2021. Diante do exposto, seguiu-se:

1. Elaboragédo de novo Formuldrio de Alteragdo do Regimento Interno - FARI
(Link), consolidando as alteragdes apontadas nos comentarios constantes
da minuta do regimento interno em deliberacdo, bem como na reuniao
virtual ocorrida com os Diretores, e ainda, as encaminhadas pela
Segunda Diretoria no Despacho n? 1561/2021/SEI/DIRE2/ANVISA, de
05/11/2021 (1660015), pela Geréncia-Geral de Regulamentacédo e Boas
Praticas Regulatérias (GGREG) no Despacho n®
224/2021/SEI/GGREG/DIRE3/ANVISA, de 04/11/2021 (1657924) e pela
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada, nos termos dos Despachos
ns.: 126/2021/SEI/SGCOL/ANVISA, de 10/11/2021
(1665558) e 128/2021/SEI/SGCOL/ANVISA, de 12/11/2021 (1669811);

2. Asrecomendagées e alteragdes propostas foram consolidadas na minuta do
regimento interno, disponivel em formato editavel no link: Minuta do
Regimento Interno , sendo uma cépia apensada ao processo (1673926).

3. Para facilitar a avaliagéo, a minuta em word mantém as devidas marcagdes
de ajustes, incorporando-se no FARI os pontos de maior relevancia em que
houve consenso entre as diretorias (destacados em vermelho no FARI) e os
ajustes mais pontuais e menos criticos incorporados para melhoria de
redagdo e inclusdes solicitadas pelas unidades, explicitadas durante a
reuniao ou motivadas nos despachos supervenientes acima mencionados
(destacados em azul no FARI).

Por sua vez, o GADIP apensou copia do FARI em formato "PDF" (SEI 1675563)
e solicitou anuéncia dos Diretores no referido documento através do DESPACHO N°¢


https://anvisabr.sharepoint.com/:w:/s/EscritriovirtualAPLAN-Paradespachar/EWXOZULrPN5LtrCExLX1mkQB-ipzvcp6RIlIPEHFwh3RZA?e=KoC0hu
https://anvisabr.sharepoint.com/:w:/s/EscritriovirtualAPLAN/EddG03ruZwVHqNtqAuj8UlQBlinrrYJ4hv-06ub-oKy41w?e=mZ9Sg5
https://anvisabr.sharepoint.com/:w:/s/EscritriovirtualAPLAN-Paradespachar/EWXOZULrPN5LtrCExLX1mkQB-ipzvcp6RIlIPEHFwh3RZA?e=KoC0hu

410/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA, para posterior encaminhamento do processo para nova
andlise juridica pela Procuradoria da agéncia. Para esse fim, de analise pela Procuradoria,
destaca-se que a minuta Sei 1673926 consolidou todas as alteragdes realizadas nesta janela,
incluindo as justificativas e registro das alteragbes em decorréncia do Parecer da
Procuradoria Sei 1557136, conforme Despacho CQUAL/Aplan 1622905 e conforme FARI
anexado aos autos pelo GADIP com os ajustes relativos a reunido com diretores, realizada no
dia 8 de novembro de 2021.

o Entretanto, o DESPACHO N° 1621/2021/SEI/DIRE2/ANVISA, da segunda
diretoria, relatou que nao haviam sido incorporados os ajustes de redagao
relacionados aos Art. 95 e o Art. 112, Secao IV " Da Geréncia de Sangue,
Tecidos, Células e Orgdos", solicitando que eles fossem incorporados,
conforme documento (1679366) constante no processo;

e Ainda, o DESPACHO N¢ 2052/2021/SEI/DIRE5/ANVISA, da quinta diretoria,
informou que as alteragdes propostas pela Quinta Diretoria, conforme minuta
compartilhada disponibilizada pelo Teams, ndo foram contempladas na minuta
em avaliagao a esta altura e que as alteragdes propostas pela DIRES5 foram
incorporadas a versdo compartilhada por ocasiao da reuniao virtual
realizada entre os Diretores da DIRE2, DIRE3, DIRE4 e DIRES junto a
Aplan, no dia 08 de novembro de 2021. Diante disso, incluiram as alteragées
propostas (alterag6es nos artigos 154 e 159) na minuta do regimento
interno disponivel em formato editavel no link: Minuta do Regimento Interno ,
sendo uma copia apensada ao processo (1677862);

o Vertambém os esclarecimentos da CQUAL/Aplan (1679693) e GADIP
(1682942) em relacao ao Despacho acima referido;

o Porsuavez,o DESPACHO N®©2062/2021/SEI/DIRE5/ANVISA, em atencéo a
Minuta de RDC referente a alteragdo do Regimento Interno (1673926) e em
complementagédo ao Despacho n® 2052/2021/SEI/DIRE5/ANVISA (1677860),
sugeriu a seguinte alteragao, com a qual a DIRE2 estava de acordo (1677677):

De:
"Art. 10. A distribuicao de matérias para os Diretores serd realizada de forma equénime,
por sorteio.

§ 12 Os pardmetros de distribuicdo de matérias serdo estabelecidos em procedimento
prdprio, aprovado pela Diretoria Colegiada, para garantia da equidade estabelecida no
caput deste artigo”.

()
Para:

"Art. 10. As matérias serdo distribuidas de forma igualitaria entre os Diretores, por
sorteio, de modo a alcangar quantitativos equivalentes, por categoria (requlamentagdo ou
recurso), de matérias distribuidas a cada Diretor.

§ 1° As regras para distribuicdo de matérias serdo estabelecidas em procedimento
préprio, aprovado pela Diretoria Colegiada, para garantia da distribuigdo igualitdria nos
termos do caput deste artigo”.

(..)

o Nesse sentido, este Gadip, de acordo com o proposto pela DIRES, sugeriu o
seguinte texto para o Art. 10 (SEI 1682942):

Art. 10. As matérias serdo distribuidas de forma igualitaria entre os Diretores, por sorteio,
de modo a alcangar quantitativos equivalentes de matérias distribuidas a cada Diretor.

§ 1° As regras para distribuicdo de matérias serdo estabelecidas em procedimento
préprio, aprovado pela Diretoria Colegiada, para garantia da distribuigdo igualitdria nos
termos do caput deste artigo.

o A quarta diretoria, por meio do DESPACHO N° 1961/2021/SEI/DIRE4/ANVISA,
informou que analisara a minuta a luz dos encaminhamentos da reuniao
ocorrida em 08/11/21 e constatou que o documento contemplava praticamente
todas as decisdes da reunido. Destacou, entretanto, um ponto de atencao que
merecia ajuste ao texto proposto na minuta, no entendimento de que nao havia
sido plenamente contemplado um dos encaminhamentos definidos pelos
Diretores durante a reuniao virtual. Tratava-se do texto proposto ao artigo
99, sobre o qual havia sido acertado que, em atendimento as determinagdes

da Lei n? 13.848 de 2019, a deliberacao de matérias de regulacao

deve ocorrer em reunides publicas da Diretoria Colegiada. Neste sentido,
foi apresentada sugestéo de ajuste ao texto proposto para o artigo 92, conforme
abaixo:

Art. 9° As deliberagbes da Diretoria Colegiada referentes a matérias de regulacdo serdo
tomadas em reunibes publicas, por maioria absoluta dos votos de seus membros e serdo
registradas em instrumentos préprios.

¢ Consultada, a SGCOL manifestou-se sobre as alteragdes levantadas pela
Dire4 e Dire5 por meio dos DESPACHOS N® 134/2021/SEI/SGCOL/ANVISA
e DESPACHO N? 135 e solicitou, ainda, atengdo da Aplan para um ajuste
pontual no § 29, art. 22 para retirada do termo sustentagao, vez que se
pretende usar, a partir da vigéncia do novo regimento, apenas o termo
manifestacao oral;
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o Em face das proposigdes de alteragao da Minuta do Regimento Interno,
apresentadas no Despacho N°© 428/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA (1682942),
foi solicitado a Assessoria de Planejamento (Aplan) que elaborasse um FARI,
bem como a consolidagao conclusiva da Minuta do Regimento Interno,
considerando os aspectos possiveis de operacionalizagdo dentro do prazo,
visto os alinhamentos realizados com o Ministério da Economia.

A documentagao FINAL encaminhada pelo GADIP, por meio do DESPACHO N®
437/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA (doc SEI n? 1687090), para analise juridica pela PROCR
da minuta de Resolugao de Diretoria Colegiada — RDC, que aprova o novo Regimento Interno
— Rl da Agéncia com revogagao da RDC n® 255/2018 é a seguinte: 1) Minuta de Resolucao
da Diretoria Colegiada CQUAL 1680917; 2)FARI consolidado (1683956), apds
consolidacao final face as manifestagoes das diretorias, quais sejam:

* Dire2 - incorporados os ajustes de redagéo relacionados ao Art. 95 e 0 Art.
112, Segao IV, da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos;

o Dire5 - alteragbes dos artigos 154 e 159, referente as competéncias
da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria e Geréncia de Farmacovigilancia, respectivamente; e atualizagao
do Art. 10, conforme texto proposto pelo Gadip, no Despacho N°
428/2021/SEI/GADIP-CG/ANVISA (1682942);

o Além das Diretorias, a SGCOL também solicitou ajuste no § 29, art. 22 retirando
o termo sustentacao, vez que se pretende usar, a partir da vigéncia do novo
regimento, apenas o termo manifestagao oral.

¢ aalteragdo apontada pela Dire4 no Despacho N®
1961/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1680981), de 23/11/2021, foi incorporada no
art. 11, pelas razdes reportadas no DESPACHO N°
112/2021/SEI/APLAN/GADIP/ANVISA (1681818), nos seguintes termos: "Art.
11. As reunides da Diretoria Colegiada serdo publicas ou internas, sendo as
reunides publicas destinadas a tratar as matérias de regulagdo e as reunides
internas, as de natureza administrativa".

¢ aplanilha Sei 1690197, contém a confirmagao da Aplan, Audit, GGTOX,
GGGAF, GGMED e CAJIS no que se refere a nomeagao e exoneragao de
cargos, entre outros questionamentos, conforme solicitado pela GGPES e
consulta realizada pela CQUAL;

o |mporta destacar que as Diretorias se manifestaram favoraveis a Minuta de
Resolucéao da Diretoria Colegiada CQUAL (1680917), conforme Despacho
N 1146/2021/SEI/DIRE1/ANVISA (1687098), Despacho N°
1649/2021/SEI/DIRE2/ANVISA (1685767), Despacho N°
1330/2021/SEI/DIRE3/ANVISA (1686635), Despacho N°
1992/2021/SEI/DIRE4/ANVISA (1686068) e Despacho N®
2096/2021/SEI/DIRE5S/ANVISA (1687125).

A NOTA n. 00048/2021/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU contém a manifestagao
da Procuradoria Federal junto a Anvisa, com recomendagdes nos itens 5, 6 e 7, tratados pela
Assessoria de Planejamento no DESPACHO Ne
114/2021/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA, que solicitou, ainda,a manifestagdo do
GADIP e das Diretorias, e caso necessario, da SGCOL, quanto ao mérito administrativo das
recomendagdes contidas nos itens 05 e 06 da Nota (Sei 1698239) emitida pela Procuradoria,
face também as consideragées da CQUAL/Aplan.

Quanto aos itens5 e 6, relativos a participagdo do Procurador-Chefe nas
reunides da Diretoria Colegiada, este Gadip reiterou as discussdes e ajustes firmados em
reunido virtual realizada entre os Diretores da DIRE2, DIRE3, DIRE4, DIRE5, SGCOL e
GADIP, no dia 08 de novembro de 2021, com a presenca também do Procurador-Chefe da
Agéncia, relativas ao entendimento de que o quérum especifico a ser observado nas reunides
da Diretoria Colegiada (DICOL) estaria adstrito a presengca dos diretores. Nesse
sentido entende-se que a minuta contempla o entendimento harmonizado entre os
diretores, sem comprometer a participacao da Procuradoria e da Ouvidoria nas reunides.

Quanto ao item 7, relativo a definicdo de Instrugdes Normativas — IN's, também
em discussdes e ajustes firmados pelos Diretores na referida reunido virtual ocorrida em 08 de
novembro de 2021, houve proposta de ajuste do texto referente a definicdo de Instrugao
Normativa de modo que ficasse alinhado a definicdo contida no DECRETO N 10.139, DE 28
DE NOVEMBRO DE 2019, que dispde sobre a revisdo e a consolidagio dos atos normativos
inferiores a decreto. Entende-se, portanto, pela manutengao da redacao conforme disposto no
inciso Ill do Art. 22 do Decreto N° 10.139, DE 28 DE NOVEMBRO DE 2019, sem alteragbes na
minuta de regimento, por razdes de hierarquia das normas e eventual incompatibilidade.

Assim, por meio do Despacho 465/2021 (1699387), as informagbes exaradas
pela Assessoria de Planejamento (1698885) foram ratificadas pelo GADIP e ora
sao submetidas também a aprovagéo das Diretorias da Anvisa, para seguimento do processo
administrativo e conclusdao em prazo habil para vigéncia do novo Rl em 20/12/2021. Tal



alteracdo se fez necessaria nesse momento, considerando-se o prazo exiguo para a
implementagdo das diversas alteragdbes do novo Regimento Interno para vigéncia em
13/12/2021, como programado. Esta proposta visa atender a uma necessidade reportada pela
GGPES para viabilizagao dos ajustes referentes as portarias de nomeagao e exoneragao e ao
apostilamento, além de contribuir também com a demanda da GGTIN relacionada aos ajustes
de sistema requeridos.

Com relagdo a nova data de vigéncia, GEDOC e GGTIN solicitam
comunicagcdo com a maior antecedéncia possivel, a fim de possibilitar analise da
complexidade, impactos e intervengbes necessarias, bem como o agendamento para
execugao das agdes no que concerne ao Sistema Eletronico de Informagdes — SEI.

Ressalta-se que os procedimentos para a alteragao da estrutura regimental e os
ajustes no Sistema SEI devem ser executados sincronicamente a data de vigéncia, sob o
risco da produgdo e assinatura de documentos em desacordo com a nova estrutura
regimental.

Por fim, foi sugerido considerar como nova data de vigéncia, preferencialmente,
as segundas-feiras, visto que a execugao dos ajustes é realizada mediante indisponibilidade
do sistema SEI. Dessa forma, a intervengao ocorreria durante o fim de semana, minimizando
impactos na rotina de trabalho da Agéncia.

Diante disso, solicita-se @ APLAN que proceda com o ajuste de data para a nova
vigéncia do Regimento Interno, na Minuta de RDC aprovada, bem como comunique as areas
com interface direta nas operagdes relacionadas as alteragdes ora propostas.

Ressalta-se, ainda, que todas as Unidades Organizacionais envolvidas nas
alteragbes propostas estao cientes das mesmas e de acordo, conforme comunicagao deste
Gabinete, assinaturas nos respectivos documentos citados ao longo deste VOTO e o
discutido em reunides para tratar do assunto, especialmente a de 08/11/2021.

3. Voto

Pelo exposto acima, manifesto-me FAVORAVEL 2 aprovagio da proposta de
alteragado do Regimento Interno da Agéncia, consolidada na Minuta de Resolugao RDC (SEI
1680917), para entrada em vigor na data de 20/12/2021.

Encaminho para anélise e deliberagao final da Diretoria Colegiada da Anvisa,
por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 09/12/2021, as 17:39, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n°® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

il
Sel g
assinatura
eletrénica

Aow10l|
F.. Oy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

et hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1700675 e o cédigo
=i CRC 09D4B214.

Referéncia: Processo n° 25351.929543/2020-11 SEIn®1700675


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 316 (1700675)

