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Apresentagao

Este manual ¢ destinado a todas as unidades da Anvisa. A sua elaboragao foi
realizada a partir da revisao do Regimento Interno da Agéncia, alinhado a legislacao, principios

e doutrinas aplicaveis.

E um importante material de consulta na elaboracio e alteragio do Regimento Interno
da Anvisa e tem o proposito de alinhar as boas praticas de redagdo de atos normativos, aos

preceitos do Manual de Estruturas Organizacionais do Poder Executivo (Manual do Siorg).

Com este manual, espera-se dotar a Agéncia de um modelo estruturado e harmonizado
para as proposi¢des de alteracdes do Regimento Interno e que, ao mesmo tempo, contemple
a padronizagdo de atribuicdes e competéncias das unidades organizacionais e prescreva com

exatiddo os comportamentos esperados.

O manual oferece o plano basico da revisao do Regimento Interno, no qual se destaca
a redagdo da norma, incluindo a descricao das competéncias, em conformidade com os precei-
tos da administracao publica e, em especial, com a Lei de Criagdo da Anvisa e a Lei Geral das

Agéncias, entre outros normativos que regem a administragao publica.

O Regimento Interno precisa obedecer aos principios de natureza juridica, logica, e de
linguagem formal. Por isso, as boas praticas redacionais devem ser iniciadas com um processo
acurado de reflexdo, antes de qualquer proposigao. Esses procedimentos sao simples, coerentes
e congruentes, a fim de que possam cumprir com precisdo o que pretendem: reger com harmo-

nia a Anvisa, suas unidades administrativas, servidores e demais colaboradores.

O detalhamento oferecido leva o usuario deste manual a uma visdo compreensiva do
Regimento Interno, desde os titulos até os itens, passando por capitulos, se¢des, artigos, incisos
e paragrafos. Conhecer bem o que ¢ um dispositivo de norma &, pois, a tarefa primeira ndo sé
daqueles que redigem, mas também de todos os que leem, interpretam e colocam em pratica

esta norma.

Todo esse arcaboucgo ¢ acompanhado de uma dimensao pratica, com o oferecimento de
exemplos da descricao de competéncias do proprio de regimento, comparagdes € minutas, cum-
prindo os preceitos de uma publicagdo para ser manuseada ou consultada nos outros formatos

disponiveis.

Que tenhamos, pois, boas praticas de leitura, elaboragao e revisao do Regimento Inter-

no da Anvisa.
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1. A configuracio do Regimento Interno

O Regimento Interno da Anvisa ¢ uma norma prevista na Lei n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999 e deve atender ao disposto no Manual de Estruturas Organizacionais do Poder Exe-
cutivo (Manual do Siorg), o qual prevé a utilizacdo da técnica legislativa e orientagdes basicas
trazidas pelo Decreto n° 9.191, de 1° de novembro de 2017. Atualmente, o regimento interno
da Anvisa esta formalizado pela RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, com as respectivas

alteracoes.

E com base no Decreto n°9.191, de 1° de novembro de 2017, que devem ser feitas as re-
visdes do Regimento Interno da Anvisa. De acordo com o Manual do Siorg, o regimento interno
tem o papel de vincular as atribui¢des dos titulares dos cargos as competéncias das respectivas
unidades organizacionais, de modo a proporcionar transparéncia a gestao e otimizar os proces-
sos de auditoria. Assim, do regimento deve constar também o quadro demonstrativo de cargos

em comissdo e de fungdes de confianca da Anvisa (Brasil, 2019, p. 104).

No que diz respeito aos 6rgaos colegiados, situacdo existente no Regimento Interno
da Anvisa, estes sdo definidos como sendo integrados por mais de uma autoridade, “nos quais
a decis@o ¢ tomada de forma coletiva, com o aproveitamento de experiéncias diferenciadas”.
Quanto aos representantes, estes podem ser originarios do setor publico, do setor privado ou da
sociedade civil, de acordo com a representagdo e com as fung¢des do colegiado, que podem ser
de carater deliberativo, consultivo ou judicante. Seja qual for a natureza, a criagdo dos colegia-
dos deve observar os critérios estabelecidos nos arts. 36 a 38 do Decreton® 9.191, de 2017, e no
Decreto n°® 9.759, de 11 de abril de 2019 (Brasil, 2019, p. 35).

Além disso, o regimento deve conter apenas os assuntos pertinentes a Anvisa, tratados

em capitulos especificos.

O Manual do Siorg preconiza a organizagao de capitulos do regimento interno conforme
a estrutura a seguir:

Da Natureza, Sede e Finalidade;

Da Estrutura Organizacional;

Das Competéncias das Unidades;

Das Atribuic¢des dos Dirigentes;

Do patrimdnio e das receitas; e

Disposic¢des Gerais.

Por ser uma projecao ideal, serve de orientagdo principal para a organizagdo do Regi-

mento Interno da Anvisa; entretanto, pela complexidade da Agéncia, constam outros titulos e

capitulos, conforme descrito neste Manual.
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2. Orientacoes de redacao

2.1 Obediéncia as determinagdes normativas

O regimento interno deve atender tanto aos requisitos preconizados pela lei de criacdo
da Anvisa (Lei n°® 9.782, de 1999) quanto os previstos pela Lei Geral das Agéncias Reguladoras
(Lein® 13.848, de 25 de junho de 2019).

Conforme consta no Manual do Siorg, o detalhamento no regimento das competéncias
das unidades administrativas pode ser realizado “por ato normativo indelegavel da autoridade
maxima do 6rgdo ou da entidade, salvo se a lei de criag@o, no caso das entidades, especificar o
responsavel pelo regimento interno” (Brasil, 2019, p. 74). A Diretoria Colegiada da Anvisa ¢é
responsavel por elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a drea de atuagdo das
unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia, a partir de propostas advindas dos
diretores. No que se refere a atualizacdo do regimento, esta ¢ da competéncia da Coordenagao
de Gestao da Qualidade em Processos Organizacionais da Assessoria de Planejamento (Cqual/
Aplan).

2.2.1 Escrita das competéncias

De acordo com o Manual do Siorg, deve-se dar preferéncia a constru¢des simples e di-
retas, compostas pelo verbo que exprime a funcdo publica que a unidade exerce. A escrita deve,
portanto, observar a seguinte forma com os respectivos padrdes, sendo facultativo o uso dos

termos entre parénteses: (sujeito) — verbo — (complementos) — (adjunto adverbial)

a) sujeito — verbo intransitivo — (adjunto adverbial);
b) sujeito — verbo transitivo direto — objeto direto — (adjunto adverbial);
¢) sujeito — verbo transitivo indireto — objeto indireto — (adjunto adverbial)

d) sujeito — verbo transitivo direto e indireto — objeto direto — objeto indireto — (adjunto

adverbial);
e) sujeito — verbo transitivo indireto — complemento adverbial — (adjunto adverbial); e

f) sujeito — verbo de ligacao — predicativo — (adjunto adverbial).

10



Exemplos de construcdo direta:

o verbo objeto objeto ] ]
sujeito L ) o adjunto adverbial
transitivo direto indireto

. verbo transitivo S
sujeito Lo objeto indireto
indireto

Entretanto, na reda¢do de normas, ¢ comum a inversdo, para atender ao critério de eco-
nomicidade redacional. Para descrever as competéncias de uma unidade organizacional, utiliza-
-se 0 nome da unidade uma Unica vez, no caput do artigo, assim com o verbo responsavel pela

atribuicdo, a exemplo de formular, coordenar, supervisionar; e, assim por diante.

Exemplos:
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2.2.2 A simplificagdo e precisdo na elaboragdo de competéncias

Deve-se evitar o uso de expressoes ou locugdes verbais, tais como “tratar de assuntos
99, ¢

relativos a ...”; “realizar a coordenag¢do de politicas...” ou “realizar gestdes junto a ...”; em vez

das locugdes, dar preferéncia a um verbo, conforme exemplificado a seguir:

...use um verbo mais preciso,
Em vez de... sempre adequado ao contexto
da atribuicao

(...) examinar (...) ou (...) ava-

*(...) tratar de assuntos relativos a (...)

liar (...)
*(...) realizar a coordenagdo de politicas(...) (...) coordenar (...)
*(...) realizar gestoes junto a (...) (...) gerir (...)
*(...) atuar para promover a articulagdo (...) (...) coordenar (...)

*(...) empreender a articulagdo das agdes governamentais (...) | (...) coordenar (...)

(...) registrar (...) ou

*(...) manter registro (...) (...) armazenar (...)

* Os parénteses sdo para indicar que ha expressdes ndo citadas. E os asteriscos (*) para indicar que o uso nao é

adequado.

Ao propor uma alteragdo do regimento, ¢ recomendado que a unidade organizacional
defina as competéncias a partir de verbo adequado. Essa escolha do verbo deve considerar o ni-
vel organizacional (estratégico, tatico ou operacional) no qual a unidade em questdo esté inseri-
da. Além disso, ao elaborar as competéncias de uma geréncia-geral, ou de unidade equivalente,
e de uma geréncia ou coordenagdo, deve-se partir de uma competéncia mais abrangente para
a geréncia-geral; e, na sequéncia, definir uma mais especifica para as unidades subordinadas.
De forma a auxiliar a unidade na escolha do verbo adequado conforme nivel organizacional,
sugere-se como base as competéncias das estruturas de governanca (administracdo executiva, a
gestao tatica e a gestdo operacional) descritas no documento Referencial Béasico de Governan-

¢a, do TCU, descritas a seguir:

()

a) A administracdo executiva ¢ responsavel por avaliar, direcionar e monitorar, interna-
mente, o 6rgdo ou a entidade. A autoridade méxima da organizagdo e os dirigentes superiores
sdo os agentes publicos que, tipicamente, atuam nessa estrutura. De forma geral, enquanto a
autoridade maxima ¢ a principal responsavel pela gestao da organizagdo, os dirigentes superio-
res (gestores de nivel estratégico e administradores executivos diretamente ligados a autoridade

12



maxima) sao responsaveis por estabelecer politicas e objetivos e prover direcionamento para a

organizagao.

b) A gestdo tatica ¢ responsavel por coordenar a gestdo operacional em areas especifi-
cas. Os dirigentes que integram o nivel tatico da organizagao (p. ex. secretarios) sao os agentes

publicos que, tipicamente, atuam nessa estrutura.

¢) A gestao operacional € responsavel pela execugao de processos produtivos finalisticos
e de apoio. Os gerentes, membros da organiza¢do que ocupam cargos ou fungdes a partir do ni-
vel operacional (p. ex. BRASIL. Decreto n® 10.139, de 28 de novembro de 2019. Dispde sobre a
revisao e a consolidagdo dos atos normativos inferiores a decreto. < http://www.planalto.gov.br/
ccivil 03/ at020192022/2019/decreto/D10139.htm diretores, gerentes, supervisores, chefes),

sdo os agentes publicos que, tipicamente, atuam nessa estrutura.” (Brasil, 2014, p. 29-30).

Refinando ainda mais os conceitos, 0 manual do TCU define que:

(...) a governanga de 6rgdos e entidades da administracdo publica envolve trés fungdes
basicas, alinhadas as tarefas sugeridas pela ISO/IEC 38500:2008:

a) avaliar o ambiente, os cendrios, o desempenho e os resultados atuais e futuros;

b) direcionar e orientar a preparacao, a articulagdao e a coordenacao de politicas e pla-
nos, alinhando as fungdes organizacionais as necessidades das partes interessadas (usuarios dos

servicos, cidadaos e sociedade em geral) e assegurando o alcance dos objetivos estabelecidos; e

¢) monitorar os resultados, o desempenho e o cumprimento de politicas e planos, con-

frontando-os com as metas estabelecidas e as expectativas das partes interessadas.
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Com base nessa orientacgdo, sao sugeridos os seguintes verbos para os respectivos niveis

organizacionais:
Nivel Denominac¢io na | Verbos aplicaveis, com exemplos tipicos, mas nao
ivel:
estrutura: exaustivos de complementos:
Estratégico | A Anvisa como ins- [ aprovar (propostas, atos administrativos na instancia

tituicdo e respecti-
va Diretoria Cole-
giada

superior);

autorizar (atos administrativos na instancia superior);
avaliar (atos administrativos na instancia superior);
decidir, a exemplo de “Compete a Diretoria Colegiada
da Anvisa (...) decidir sobre a administragdo estratégica
da Agéncia”

definir, a exemplo de “Compete a Diretoria Colegiada
da Anvisa (...) definir o cumprimento do planejamento
estratégico da Agéncia.”;

editar (normas);

julgar (atos administrativos na instancia superior);
*promover, a exemplo do que esta determinado em
“Compete a Anvisa promover a protecdo da saude da
populagao, (...)".

Nesse nivel, o verbo tem estes sentidos:

a) fazer com que se execute, que se ponha em pratica
alguma coisa;

b) fomentar, desenvolver.

*Esta ¢ uma situacdo excepcional a propria instrucao
do Manual do Siorg, o qual ndo recomenda o uso desse
verbo em situagdes corriqueiras da administragao.

Diretorias
Gabinete do
Diretor-Presidente
Assessorias
Procuradoria
Ouvidoria
Corregedoria

analisar (atos administrativos, normativos);

aprovar (estratégias, programas ou processos especifi-
cos);

assistir, a exemplo de assistir o Diretor-Presidente (em
atos especificados); nesta acepgao, tem o sentido de estar
presente para auxiliar ou acompanhar, ajudar, cooperar,
auxiliar, prestar assisténcia; a regéncia, nessas situacoes,
¢ transitiva direta, isto €, sem a preposi¢ao “a”;
coordenar(procedimentos administrativos especificos);
examinar (atos administrativos);

emitir (parecer);

fixar (orientacdo juridica);

formular (diretrizes);

inscrever (em divida ativa);

instaurar (procedimentos ou processos administrati-
VOs);
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Nivel:

Denominac¢ao na

estrutura:

Verbos aplicaveis, com exemplos tipicos, mas nao
exaustivos de complementos:

Estratégico

A Anvisa como
instituigdo ¢ res-
pectiva  Diretoria

Colegiada

aprovar (propostas, atos administrativos na instancia su-
perior);

autorizar (atos administrativos na instancia superior);
avaliar (atos administrativos na instancia superior);
decidir, a exemplo de “Compete a Diretoria Colegiada
da Anvisa (...) decidir sobre a administra¢ao estratégica
da Agéncia”

definir, a exemplo de “Compete a Diretoria Colegiada
da Anvisa (...) definir o cumprimento do planejamento
estratégico da Agéncia.”;

editar (normas);

julgar (atos administrativos na instancia superior);
*promover, a exemplo do que estd determinado em
“Compete a Anvisa promover a protecao da saude da po-
pulacao, (...)".

Nesse nivel, o verbo tem estes sentidos:

a) fazer com que se execute, que se ponha em pratica
alguma coisa;

b) fomentar, desenvolver.

*Esta ¢ uma situagdo excepcional a propria instru¢do do
Manual do Siorg, o qual ndo recomenda o uso desse ver-
bo em situagdes corriqueiras da administragao.

Diretorias
Gabinete do
Diretor-Presidente
Assessorias
Procuradoria
Ouvidoria
Corregedoria

analisar (atos administrativos, normativos);

aprovar (estratégias, programas ou processos especifi-
cos);

assistir, a exemplo de assistir o Diretor-Presidente (em
atos especificados); nesta acepcao, tem o sentido de estar
presente para auxiliar ou acompanhar, ajudar, cooperar,
auxiliar, prestar assisténcia; a regéncia, nessas situagoes,
¢ transitiva direta, isto €, sem a preposi¢ao “a”;
coordenar(procedimentos administrativos especificos);
examinar (atos administrativos);

emitir (parecer);

fixar (orientacdo juridica);

formular (diretrizes);

inscrever (em divida ativa);

instaurar (procedimentos ou processos administrativos);
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Denomina¢ao na

Verbos aplicaveis, com exemplos tipicos, mas nio

Nivel:
estrutura: exaustivos de complementos:
Estratégico | Diretorias notificar (agentes ou particulares a respeito de procedi-
Gabinete do mentos);
Diretor-Presidente | orientar (a respeito de procedimentos);
Assessorias proferir (julgamento);
Procuradoria propor (agdes);
Ouvidoria receber (denuncias, informagdes);
Corregedoria registrar (denuncias, informagdes);
requisitar (informacoes);
solicitar (providéncias administrativas, informagdes);
supervisionar (instancias administrativas subordina-
das);
Tatico Geréncias-Gerais | alterar (registros);

assistir, o equivalente a prestar assisténcia (a instancias
superiores);

atuar (em determinada fun¢do administrativa);
cancelar (registros);

coordenar (unidades administrativas, programas, pro-
Cessos);

conceder (registros);

decidir (a respeito de assuntos da respectiva competén-
cia);

distribuir (processos);

estabelecer (agdes, programas, processos);

expedir (resolugdes ou outras normas);

fiscalizar (atividades);

gerir ou gerenciar (sistemas especificos);

indeferir (registros);

instaurar (processos);

instituir (acoes, procedimentos, programas);

instruir (processos);

isentar (de registro);

julgar (processos, recursos, quando da competéncia);
monitorar (agdes, programas, processos);

propor (politicas, agdes, procedimentos);

prover (agentes ou instancias de recursos ou informa-
coes especificos);

relatar (processo em instancia decisoria);

revalidar (registros);

votar (em instancia decisoria competente).
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Operacional | Geréncias, acompanhar (o desenvolvimento de atividades);
Coordenacdes administrar (bens, programas, processos especificos);
adotar (providéncias);

analisar (documentos, propostas, situacdes especificas pen-
dentes de avaliagao;

assessorar (instancias superiores ou comités ou colegiados);
assistir*, o equivalente a prestar assisténcia;

atuar (em determinada fun¢do administrativa);

avaliar (atividades desenvolvidas);

coordenar (grupos, acdes, atividades);

criar (produto da respectiva competéncia);

distribuir (expedientes, processos);

divulgar (informacdes);

efetuar (procedimentos);

emitir (documentos, relatorios);

examinar (documentos, propostas, situagdes especificas
pendentes de avaliacdo;

executar (acgoes, atividades);

exercer (fungdes especializadas, em ambientes administra-
tivos especificos);

expedir (alertas);

fiscalizar (atividades);

gerir (contratos, processos ou programas especificos);
instaurar (processos);

instituir (acdes, programas, processos);

manifestar-se (a respeito de assuntos da respectiva compe-
téncia);

monitorar (agdes, programas, processos, desenvolvimento
de produtos);

orientar (agentes a respeito de condutas ou procedimentos);
planejar (acdes, atividades);

propor (acdes, proposi¢des de normas ou de processos ou
de programas);

propor (iniciativas administrativas);

publicar (atos administrativos);

registrar (documentos, eventos);

relatar (processos, recursos);

requisitar (informagoes);

responder (a demandas);

supervisionar (a¢cdes administrativas).

*Note que um mesmo verbo pode ser utilizado por distintas instancias; entdo, a diferenca esta na abrangéncia da

competéncia por ele descrita.
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2.2.3 Expressdes a serem usadas e expressoes a serem evitadas na redacdao das competéncias

Uma determinagdo do Manual do Siorg ¢ a de que a definicdo da competéncia de cada
unidade ou subunidade administrativa deve ser feita em artigos distintos, independentemente da

subordinagdo desta ou daquela.
A descrigdo das competéncias deve atender aos seguintes critérios:

a) a descricdo de competéncia das unidades e subunidades deve seguir, rigorosamente,
a ordem em que aparecem na estrutura organizacional;

b) para as unidades subordinadas diretamente ao titular do 6rgdo, mesmo quando divi-
didas em subunidades, deve-se descrever as respectivas competéncias de forma sucinta,
em um so artigo, sem incisos;

c¢) para as subunidades, de qualquer nivel, das unidades subordinadas diretamente ao
titular do 6rgdo, as competéncias poderdo ser detalhadas em incisos, para maior clareza;
d) para as unidades subordinadas diretamente ao titular do 6rgao, quando nao divididas
em subunidades, as competéncias poderdo ser descritas de forma sucinta no caput e

detalhadas em incisos.

A descrigao de competéncia ou atribui¢ao deve ser feita com verbo no infinitivo. Exem-
plo: “Ao Diretor do Departamento ... incumbe: I — supervisionar ...; Il — autorizar ...”; (ou,
como nas op¢des do Regimento Interno da Anvisa: “Compete ao [nome da unidade organiza-
cional]: I - agdo 1; II - a¢do II; etc.; o verbo utilizado para descrever as competéncias da unidade

deve corresponder ao seu nivel hierarquico, conforme sugestdes apresentadas na tabela acima.

Devem ser definidas, em primeiro lugar, as atribui¢des do titular do 6rgdo e, a seguir,
as de cada titular de unidade ou subunidade administrativa. As atribui¢des comuns a mais de
um titular deverdo ser descritas em um unico artigo. Exemplo: “Aos chefes de Secdo e Setor

incumbe ...”.

E dispensavel relacionar as atribui¢des de dirigentes ja definidas em legislagdo
especifica ou inerentes ao exercicio da fung¢do, tais como: autorizar a concessdo de diarias;
instaurar inquéritos administrativos; aplicar elogios; fixar horario; despachar com autoridade
superior; propor designag¢do de servidores para o exercicio de fungdes comissionadas; assinar

expediente; aplicar punicdes disciplinares; e desempenhar fungdes que lhe forem delegadas.
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O Manual do Siorg traz uma série de recomendacdes sobre expressdes que ndo devem

ser utilizadas na descri¢do das competéncias, conforme descrito a seguir. (Brasil, 2019, p. 92):

Expressao a ser evitada Razdes para ndo utilizar

Por um lado, ndo veiculam a¢des ou comporta-
. . . mentos de gestores; por outro lado, sdo empre-

assegurar” e “garantir o
gados para definir objetivos institucionais ou de

politicas publicas.

O gertndio (disseminando) — assim como o infi-
uso de gerundio no registro de competén- | nitivo (disseminar) e participio (disseminado) —
cias, a exemplo de “disseminando”, “ar- | ndo veiculam nem o tempo, nem a pessoa € nem
ticulando”, “realizando”, “ampliando o | o modo do verbo; por isso, o uso do gerundio em
acesso”’; uma norma esta sujeito a causar ambiguidade na

interpretacdo; ou falha de entendimento.

uso de adjetivos na descri¢do das compe- o o )
o _ . . _ . ,, | Os adjetivos servem para atribuir qualidades,
téncias, tais como “estreita articulagdo”, . . . .
. i negativas ou positivas; por isso, ndo devem ser
cc X 99 ¢ ~

articulagdo abrangente”, “gestdo eficiente
., usados em normas.
dos recursos

registro de competéncias redundantes, para

a mesma unidade, tais como: A redundancia compromete a concisio da escri-

“coordenar a formulagio de politicas seto- | 1 € Por 1550, prejudica a interpretagdo e a co-

riais” e “subsidiar a formulagdo de politi- | Municagdo das competéncias.

cas publicas setoriais”.

. . . Formulagdes andlogas a estas ndo atendem aos
expressoes do tipo “adotar as medidas de o . .
. . ,, | propdsitos da descri¢do de competéncias, por
sua competéncia necessarias a assegurar...

ndo serem especificas.

Cabe ressaltar que o Manual do Siorg nao ¢ exaustivo, isto €, ndo lista todas as expres-
sOes a serem evitadas; mas que, por analogia a esses exemplos, outras expressoes semelhantes

também devem ser evitadas.

Além disso, de acordo com a légica juridica e com o principio de concisdo e brevidade,

as seguintes expressdes também devem ser evitadas:
a) “legislagdo vigente” - causa redundancia, visto que uma lei s6 existe se vigente;

b) “ambito”, ou termo equivalente: deve ser empregado apenas ao restringir a dimensao

de competéncias da Anvisa, como algo que s6 ocorra na sede, por exemplo;

¢) termo “interno” do regimento: ja implica o ambito considerado;

19



d) “em consonancia com (...)”: ndo pode haver competéncias dissonantes, tampouco

competéncias que nao sejam “de acordo” com a legislacdo;

c) “despachar com o diretor” [ou outra autoridade]: por ser atividade rotineira, nao pre-

cisa constar no regimento.

2.2.4 O que ndo deve constar no Regimento Interno da Anvisa

Conforme instru¢des do Manual do Siorg, alguns apontamentos ndo devem constar no
regimento interno, como, por exemplo as unidades organizacionais tesouraria, supervisao, su-
porte, sistemas, diretorias sistémicas, agenda, processos, comissdo permanente de licitagdo,

subinspetoria, direcdo, chefia.

Nao devem constar atribuigdes comuns ou que podem ser realizadas por todas as uni-
dades, tais como elaborar informagdes, preparar subsidios, manifestar-se sobre os assuntos de
competéncia da unidade; tampouco se deve usar atribuicdes indefinidas, como realizar outras

atribuicdes definidas pela chefia.

Seguindo a mesma linha de vedag¢des, o regimento interno ndo deve conter determinagado
relativas a hordrio de trabalho; delegacdo de competéncia; constituicao de grupos de trabalho;
competéncia para autorizar viagens; designacao de comissdo de inquéritos, licitagdes, aplicacao
de penas disciplinares; concessdo de vantagens, didrias; tampouco outras atribui¢cdes constan-

tes em legislacdo especifica ou que poderdo ser baixadas por ato dos dirigentes da autarquia.

Em relacdo ao uso do termo “assessoria”, deve-se ter especial atengdo quanto as seguin-
tes defini¢des e consideragdes a seguir no que se refere ao cargo, fungdo, ou unidade organiza-
cional: como unidade organizacional, Quanto ao cargo: “(...) as Agéncias Reguladoras detém
Cargos em Comissdo de Direcdo — CD, de Geréncia Executiva — CGE, de Assessoria— CA e de
assisténcia — CAS, e os Cargos em Comissao Técnicos — CCT, conforme Lei n® 9.986, de 18 de
julho de 2000.” (Manual do Siorg, p. 37).

Quanto a fun¢do: “O componente Assessoria situa-se fora da hierarquia da linha de
autoridade. Sua competéncia ¢ prover as autoridades da organizacao de assessoramento técnico

especializado para o processo de tomada de decisdo.”

Quanto a unidade organizacional: “O suporte do assessoramento pode ser realizado me-
diante unidades administrativas de assessoramento, neste caso com uma chefia ou direc¢ao, ou
por ocupantes de cargos comissionados ou funcdes de confianga de assessoramento.” (Manual
do Siorg, p. 44 e 45). No Regimento Interno da Anvisa, existem unidades organizacionais com

denominagdes especializadas (Assessoria de...), nesta terceira acepg¢ao.
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3. Principios de natureza juridica, légica, e de linguagem para a redacio e
alteracoes no Regimento Interno da Anvisa

3.1 A Lei Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998

De acordo com a LCP n° 95, de 1998, uma norma nido conterd matéria estranha a seu
objeto ou a este ndo vinculada por afinidade, pertinéncia ou conexao (art. 7°, II). Na mesma
linha de raciocinio, determina que um mesmo assunto nao podera ser disciplinado por mais de
uma lei, exceto quando a subsequente se destine a complementar lei considerada bésica, vincu-

lando-se a esta por remissdo expressa (art. 7°, IV).

Esse principio da manutencao de um texto base pelas institui¢des publicas € reafirmado
quando a lei complementar menciona a consolidagdo de normas da seguinte maneira: as leis fe-
derais devem ser reunidas em codificagdes e consolidacdes e integradas por volumes contendo
matérias conexas ou afins,; tal consolidacao consiste na integragao de todas as leis pertinentes
a determinada matéria num Unico diploma legal; nessa consolidagdo, deve-se revogar formal-
mente as leis incorporadas a consolidagdo, sem modificagdo do alcance nem interrupcao da

for¢a normativa dos dispositivos consolidados (art. 13, caput, § 1°).

Em obediéncia a esses principios, o Regimento Interno da Anvisa é a norma bdsica
da entidade, com as divisdes em titulos, capitulos, secdes e subsecdes proprias. O Regimento
Interno da Anvisa ¢, pois, um documento de corpo tnico com todo o contetido normativo pre-

visto. Contempla as divisdes em titulos, capitulos, secdes e subsecdes proprias.

Além desse corpo consolidado, constam dois anexos, com o detalhamento de cargos. As
alteracdes no regimento em decorréncia das necessidades administrativas e das politicas publi-
cas, por exemplo, deverfio manter o desenho proposto neste manual, com a agregagdo de novos
dispositivos — artigos, incisos, paragrafos — por pertinéncia de assunto. Em outras palavras, se
houver necessidade de inclusdo de um novo dispositivo, deve-se buscar a harmonizacao deste
com o teor do Regimento Interno da Anvisa, e, caso o novo dispositivo tenha familiaridade de
assunto com o art. 4°, por exemplo, o novo dispositivo devera ser incluido logo a seguir, com o

numero de art. 4°-A.
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3.2

Principios da logica juridica e uso adequado da linguagem

3.2.1 Légica juridica e valor das prescrigdes das normas

Certos conceitos estdo compreendidos na dimensdo da logica juridica ou na logica do

sistema legal especializado da Anvisa. Do ponto de vista da légica juridica, uma norma permi-

te, proibe ou obriga; a norma pode também definir, mas para, em seguida, criar uma das trés

injungdes anteriores (permitir, proibir, obrigar).

Dessa maneira, ao atribuir uma competéncia a uma unidade organizacional, o normati-

zador permite que a referida unidade execute tal ou qual agdo, bem como a obriga a cumprir o

que ¢ determinado. E a dimenséo do poder-dever da administrago ptiblica. Além disso, a0 mes-

mo tempo a norma proibe que outras unidades executem aquela determinada tarefa. No caso de

competéncia comum a mais de uma unidade, essa comunhao deve ser explicita no normativo.

Exemplos:

texto do dispositivo

0 que observar quanto a logica juridica

Compete a Anvisa promover a prote¢ao da saude
da populagdo, por meio do controle sanitario na
produgdo, na comercializagdo ¢ no uso de pro-
dutos e servigos submetidos a vigilancia sanita-
ria, inclusive nos ambientes, nos processos, nos
insumos e nas tecnologias a eles relacionados, ¢

no controle de portos, aeroportos, fronteiras e re-

cintos alfandegados.

Na expressao “compete a Anvisa”, estd
contida uma permissdo ou autorizagao;
simultaneamente, uma obrigagdo, isto &,
a essa autarquia, na administragdo publi-
ca, fica atribuida essa missdo; e, a0 mesmo
tempo, esta retirando, isto é, proibindo,
outras instancias administrativas de exer-

cerem fungdes equivalentes.

texto do dispositivo

0 que observar quanto a logica juridica

Art. X. Compete a Coordenacdao de Seguranca

Institucional:

I - executar as acoes da politica de seguranca or-
ganica, compreendendo o controle de todos os
acessos as instalacdes, pela vigilancia presencial
e por circuito fechado de televigilancia (CFTV);

()

Na expressao “compete a Coordenacgao de
Seguranca Institucional”, estd contida uma
permissao ou autorizagdo; simultaneamen-
te, uma obrigagdo, isto €, a essa coorde-
nagdo, no ambito da Anvisa, fica atribuida
essa incumbéncia; €, a0 mesmo tempo,
estd retirando, isto ¢, proibindo, outras
unidades organizacionais de exercerem

funcdes equivalentes.
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3.2.2 Légica juridica e conformidade com a lingua portuguesa

A logica juridica deve estar em boa harmonizagdo com as boas praticas de uso da lin-
gua portuguesa para o género legislativo, o qual difere do género relatério utilizado em prosa
convencional. Para a redagdo das competéncias das unidades organizacionais, recomenda-se a

seguinte redacdo, com base no género legislativo:

dispositivo 0 que observar
Art. XX. Compete a Secretaria- | Nas descrigdes das competéncias, ha tantos periodos

-Executiva da Camara de Regula- | sintaticos quantos forem os incisos do dispositivo; nessas
¢do do Mercado de Medicamentos: | descrigdes, a oragdo do inciso figura como sujeito grama-

A tical do periodo, cujo predicado ¢ a oragao que esta no
I - prestar assisténcia ao Conselho P > CWop d

de Ministros da CMED: caput do artigo, desta maneira:

) - sujeito [prestar assisténcia ao Conselho de Ministros da
IT - executar as deliberagoes Con- {sw p

selho de Ministros e do Comité CMED] + predicado [compete a Secretaria-Executiva da

. ) Céamara de Regulagcdo do Mercado de Medicamentos]}
Técnico-Executivo;

, . . | E, assim, sucessivamente, cada inciso recompde um pe-
III - coordenar grupos técnicos in-

) riodo oracional.
tragovernamentais;

()

Com objetivo de expor uma forma inadequada de escrita das competéncias no regimen-
to interno, ¢ possivel fazer uma parafrase da descri¢cao no formato de prosa, que seria escrita da

seguinte forma:

recomposi¢do com erro de con-
redacdo ndo recomendada para dispositivo cordancia de sujeito e predicado

de cada competéncia

Art. XX. *S3o competéncias da Secretaria-Executiva da

Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos: *(sujeito [prestar assisténcia

I - prestar assisténcia ao Conselho de Ministros da CMED; | a0 Conselho de Ministros da
CMED] + predicado [*sdo com-

IT - executar as deliberagoes Conselho de Ministros e do o ) ]
peténcias da Secretaria-Executi-

Comité Técnico-Executivo; R N
va da Camara de Regulagdo do

III - coordenar grupos técnicos intragovernamentais; Mercado de Medicamentos]}

(..)

* O asterisco indica uma formulag¢do em ndo conformidade com a lingua portuguesa. No exemplo acima, um su-

jeito no singular teria um predicado iniciado com um verbo no plural (sdo).
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4. A redacao dos dispositivos

A divisao do Regimento Interno da Anvisa obedece aos preceitos do Decreto n°® 9.191,
de 1° de novembro de 2017.

4.1 Os titulos

De acordo com o Decreto n® 9.191, de 2017, para a obtencao da ordem légica, deve-se
agrupar em uma mesma categoria (livro, titulo, capitulo, se¢ao e subsecao) — apenas as dispo-
si¢oes relacionadas com a matéria especificada (...)”. Em outras palavras, o titulo agrega os

dispositivos que, entre si, guardam conexao (art. 14, III, a).

Além disso, os capitulos, titulos, livros e partes devem ser grafados em letras maitsculas

e identificados por algarismos romanos (art. 15, XVIII), sem necessidade de negrito.

Os titulos preconizados pelo Manual Siorg sdo os seguintes:

TITULO 1
DA NATUREZA E FINALIDADE

TITULO I
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

TITULO III
DAS COMPETENCIAS

TITULO 1V
DAS ATRIBUICOES DOS DIRIGENTES

TITULO V
DOS ATOS E PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS

TITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS
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Em decorréncia do critério de agregacdo de assunto, so serdo introduzidos novos titulos
ao regimento interno caso os dispositivos a serem incluidos ndo correspondam aos assuntos
contidos nos titulos ja existentes. Além disso, caso se crie outro titulo antes do titulo referente
as disposi¢des gerais, por exemplo, devera adotar o nome de “TITULO VIII-A”, de modo que

as disposi¢des gerais continuam a ser o TITULO IX.

4.2 Os capitulos

A divisdo imediata de um titulo ¢ um capitulo; e, na situacdo do Regimento Interno da
Anvisa, estes sao subdivididos em se¢des. Porém, em normas de menor extensao, os capitulos

podem ser a primeira agregacdo de um conjunto de artigos.

Assim como os titulos, os nomes dos capitulos sdo grafados em letras maitsculas, sem

necessidade negrito.

Segue um exemplo de divisao de titulo em capitulos do Regimento Interno da Anvisa:

TITULO 111
DAS COMPETENCIAS

CAPITULO I
DA DIRETORIA COLEGIADA E DIRETORIAS

CAPITULO 11
DAS DELIBERACOES NA DIRETORIA COLEGIADA

CAPITULO 111
DAS COMPETENCIAS COMUNS

CAPITULO IV
DAS COMPETENCIAS DAS UNIDADES ORGANIZACIONAIS

CAPITULO V
DO CONSELHO CONSULTIVO

CAPITULO VI

DOS ORGAOS COLEGIADOS
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Se houver necessidade de inclusdo de novo capitulo — e se essa inser¢ao, pelo critério de
agregacao de assuntos por semelhanca, ndo for adequada para depois do Capitulo VI —, devera
ser observado principio semelhante ao da inclusdo de novos titulos: se for apds o Capitulo V, a
nova divisdo devera ser denominada de “CAPITULO V-A”, por exemplo.

4.3 As segoes

As se¢des correspondem a divisdo imediatamente inferior dos capitulos, podendo se

subdividir em subsegdes, caso necessario.
Sao exemplos de secdes no Regimento Interno:

CAPITULO 11
DAS DELIBERACOES NA DIRETORIA COLEGIADA

Secao |

Das Disposi¢oes Gerais

Sec¢ao II

Das Reunides e do Circuito Deliberativo

Secao III

Das Manifestagoes e Sustentacdes Orais nas Reunides Presenciais

Se¢ao IV
Do Pedido de vista

Secao V

Dos Circuitos Deliberativos

Se¢ao VI
Da Ata

Secao VII

Da Conversao da Deliberacdo em Diligéncia

Sec¢ao VIII

Das Manifestagdes dos Diretores
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Se a inclusdo de nova se¢do ocorrer apds a Secao VIII, esta serd identificada como Se¢ao
IX; no entanto, caso necessite de agregacdo por assunto e venha apds a Se¢do VII e antes da

Secao VIII, devera ser denominada “Seg¢ao VII-A”.

4.4 As subsegoes

As subse¢des correspondem as divisdes imediatas das se¢des do regimento interno,

conforme exemplificado a seguir:

CAPITULO IV

DAS COMPETENCIAS DAS UNIDADES ORGANIZACIONAIS

(...)
Se¢ao VII

Da Assessoria de Comunicagao

Subsecao I

Da Coordenagao de Imprensa e Comunicacao

Subsecao II
Da Coordenagao de Produgao Editorial e Publicidade

Se a inclusao de nova subseg¢ao ocorrer apos a Subsecao III, por exemplo, esta sera iden-
tificada como Subsec¢do 1V; no entanto, caso necessite de agregacao por assunto e venha apods a

Subsecao II ¢ antes da Subsecao III, devera ser denominada “Subsecao II-A”.

4.5 Os artigos

A unidade bésica de articulagdo ¢ o artigo, indicado pela abreviatura “Art.”, seguida
de numeracao ordinal até o nono e de numeracao cardinal, acompanhada de ponto, a partir do
décimo artigo (art. 15, I):

Art. 1° Texto do dispositivo (...).

Art. 2° Texto do dispositivo (...).
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Art. 3° Texto do dispositivo (...).
Art. 4° Texto do dispositivo (...).
Art. 5° Texto do dispositivo (...).
Art. 6° Texto do dispositivo (...).
Art. 7° Texto do dispositivo (...).
Art. 8° Texto do dispositivo (...).
Art. 9° Texto do dispositivo (...).

Art. 10. Texto do dispositivo (...).

Note bem que, entre o sinal ordinal do 1° ao 9° artigo, ha um espago antes do texto; e
ndo hé hifen, nem travessao, nem ponto. No entanto, do art. 10 em seguida, depois do numeral,

ha um ponto, seguido de espaco e, depois, o inicio do texto.

O texto do artigo inicia-se com letra maiuscula e termina com ponto ou, nos casos em

que se desdobrar em incisos, com dois-pontos.
Exemplo de artigo terminando com ponto final:

Art. XXX. A suspei¢ao de agente publico pode ser arguida se este tiver amizade intima
ou inimizade notoria com algum dos interessados, ou com os respectivos conjuges, compa-

nheiros, parentes e afins até o terceiro grau.

Exemplo de artigo terminando com dois-pontos em decorréncia do desdobramento em

iNcisos:

Art. XX. O recurso nao sera conhecido quando interposto:
I - fora do prazo;

I - por quem ndo seja legitimado;

IIT - por auséncia de interesse recursal; ou

IV - apos exaurida a esfera administrativa.

Cada inciso ¢ iniciado por algarismo romano maiusculo, seguido de espago, hifen e es-
paco; na sequéncia, inicia-se o texto, com letra inicial mindscula, pois ele ¢ um desdobramento
do caput do artigo; e termina com ponto e virgula, na sequéncia, até o ultimo, que terd ponto
final. Caso pertinente, entre o pentltimo e o tltimo inciso, pode haver a conjungao aditiva “e”;

ou a conjuncao alternativa “ou”, apds o ponto e virgula.
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Na redacdo de um artigo com incisos, ¢ necessario observar a concordancia, pois cada
inciso pode ser o sujeito oracional do predicado que consta do caput, conforme exemplo a se-
guir:

Art. XXX. Compete ao Gabinete do Diretor-Presidente:

I - assistir o Diretor-Presidente na execu¢do do Planejamento Estratégico da Agéncia,

IT - coordenar a agenda do Diretor-Presidente;

(..)

Na recomposi¢do do periodo, ¢ esta a conformagao oracional:

assistir o Diretor-Presidente na execugao

. . . compete ao Gabinete do Diretor-Presidente
do Planejamento Estratégico da Agéncia

sujeito predicado

Nao se pode confundir a situagdo acima com outras, em que 0s incisos configuram como
condi¢des. Por isso, o comando ndo poderia ser “Competem ao Gabinete do Diretor-Presidente:

[-(...); II-(...)". Nessa situacdo, a recomposi¢ao do periodo conteria um erro.

Em outras situagdes, pode ser que os incisos compreendam circunstancias ou condigdes
do que ¢ enunciado no caput do artigo. Nesses casos, ndo ha risco de erro de concordancia quan-

do cada inciso for recomposto, juntamente com o caput, conforme exemplificado a seguir:

Art. XX. O recurso nao sera conhecido quando interposto:

I - fora do prazo; (...)

Esta ¢ a recomposi¢ao do enunciado completo, como periodo oracional:

O recurso nao sera conhecido quando interposto fora do prazo
verbo+predicativo do sujeito adjunto adverbial

sujeito

predicado

No exemplo acima, a condi¢ao consta no inciso e € expressa por um adjunto adverbial.
Entretanto, para efeitos de produtividade, pode ser que a condi¢do esteja no do artigo, como
neste exemplo:

Art. X. Em caso de empate nas votacoes, sucessivamente:
I - os debates sdo reiniciados, com novos votos proferidos; e

II - persistindo o empate, o Diretor-Presidente proferira voto de qualidade.
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A recomposi¢ao do periodo oracional de um dos incisos ¢ esta:

em caso de
. o .. com novos votos
empate nas | sucessivamente, | os debates | sdo reiniciados )
} proferidos; e
votacgoes,
circunstincia | circunstancia 2 . predicativo circunstancia 3
. sujeito verbo o
1 (COIldl(;aO) (Qrdem) do Su_]eltO (adlgﬁo)

Por fim, um artigo pode ser complementado por paragrafos, que possuem independéncia
oracional em relacdo ao artigo. Em outras palavras, um artigo termina com ponto final e, caso
possua um ou mais paragrafos, cada um desses se inicia por letra maitiscula e termina com

ponto final.

Exemplo:

Art. XX. Das decisoes da Agéncia, quando ndo proferidas pela Diretoria Colegiada,

cabe interposicdo de recurso administrativo.

§ 1° Os titulares de direito que forem interessados no processo tém legitimidade para

interposicao de recurso administrativo.

§ 2° O direito a interposi¢do de recurso administrativo ndo € condicionado a prévia

participagdo do recorrente no processo do qual tenha resultado a decisdo recorrida.

(..)

§ 10. Os recursos referentes a licitagdes e contratos administrativos observam a

legislacao especifica da matéria.

4.5.1 Os incisos

Se necessario, os incisos sao usados como divisdes imediatas do caput do artigo, para
completar o sentido deste, seja como sujeito oracional, seja como circunstancia, seja como enu-
meracao. Além de servir para complementar o sentido do artigo, os incisos também sao usados

como subdivisdes do paragrafo, como neste exemplo:

Art. XX. Sera divulgada pauta das reunides da Diretoria Colegiada no portal eletronico

da Anvisa com antecedéncia minima de cinco dias uteis de sua realizacao.
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Paragrafo Unico. Constardo da pauta:
I - horario de realizagao;

IT - matérias em apreciacao;

IITI - identificacdo dos interessados;
IV - procedimentos; e

V - demais informacgoes.

4.5.2 As alineas

As alineas sao desdobramentos imediatos do inciso, quando este necessita de outros

detalhamentos, como neste exemplo:
Art. XX. Compete a Geréncia-Geral de Alimentos:

I - para alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, ingredientes, matérias-primas,
aditivos alimentares, coadjuvantes de tecnologia, materiais em contato com alimentos, conta-

minantes, residuos de medicamentos veterinarios e rotulagem:

a) elaborar proposi¢des de agdes voltadas a promocao da qualidade, seguranca e efica-

cia;

b) elaborar proposigdes de acdes voltadas para o aprimoramento do processo de regula-

¢ao;
¢) conceder, indeferir, alterar, revalidar, isentar e cancelar registros;
II - prover as unidades subordinadas de recursos operacionais; e
1 - (...).

Repare bem que, sendo um desdobramento do inciso, o conjunto de alineas também tem

o ponto e virgula para marcar seu término, pois a enumeragao continua.

4.5.3 Os itens

Embora, na linguagem corrente, a palavra item seja utilizada com diversos sentidos, em

redacao legislativa, o item constitui o desdobramento das alineas, como nesta situacao, extraida
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do Decreto n® 9.191, de 2017:
Art. 32. O parecer de mérito contera:

(..)

V - na hipdtese de a proposta implicar rentincia de receita, criagdo, aperfeicoamento ou

expansdo da agdo governamental, ou aumento de despesas:

a) a estimativa do impacto orcamentario-financeiro no exercicio em que entrar em vigor
e nos dois subsequentes, da qual devera constar, de forma clara e detalhada, as premissas e as

metodologias de calculo utilizadas, e indicara:

1. se a medida proposta foi considerada nas metas de resultados fiscais previstas na lei

de diretrizes or¢amentarias; e
2. a simulac¢do que demonstre o impacto da despesa com a medida proposta; e
b) a declaragdo de que a medida apresenta:

1. adequagdo or¢amentaria e financeira com a lei orcamentaria anual; e

(..

4.5.4 Os paragrafos

Embora se situem no contexto de um artigo, os paragrafos nao sdo desdobramentos ime-
diatos deste; isto ¢, ndo chegam a fazer parte do periodo em que esté escrito o caput do artigo.

Mas guardam fina conexao com o que ¢ afirmado no artigo.

Os paragrafos sao indicados pelo simbolo “§”, seguido de numeracao ordinal até o nono

e de numeragdo cardinal, acompanhada de ponto, a partir do décimo.

A numeracao do paragrafo ¢ separada do texto por dois espagos em branco, sem tracos

ou outros sinais.

Se for um s0, sera designado pela expressdo “Pardgrafo unico”, seguida de ponto e
separada do texto normativo por dois espagos em branco. O texto do pardgrafo unico e dos pa-
ragrafos inicia-se com letra maitiscula e termina com ponto ou, nos casos em que se desdobrar

em incisos, com dois-pontos.

Do ponto de vista do contetido, um paragrafo pode trazer uma circunstancia; esta, por
sua vez, pode ser um detalhamento do que foi dito no caput; ou expressar uma condi¢do; ou

uma excecdo. Escolhe-se escrever um pardgrafo quando, por questdes de clareza, ndo € reco-
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mendavel escrever um periodo muito longo no caput do artigo.

Observe-se a funcionalidade dos paragrafos neste artigo:

TEOR DO DISPOSITIVO

FUNCIONALIDADE

Art. XX. Ao Conselho Consultivo compete:

inicio do enunciado do artigo

I - requerer informagdes e propor a Diretoria Colegiada
as diretrizes e recomendacoes técnicas de assuntos de

competéncia da Anvisa;

IT - opinar sobre as propostas de politicas governamen-

tais na area de atuagdo da Anvisa;

III - apreciar e emitir parecer sobre os relatorios anuais

da Diretoria Colegiada; e

IV - requerer informacdes e fazer proposi¢des a respei-
to das agdes decorrentes da implementagao e da execu-
¢ao do disposto nos incisos II a VII do art. 2° da Lei n°
9.782, de 1999.

incisos, cada um iniciado por verbo —
constitui um sujeito oracional — para
completar o sentido do enunciado do

caput;

§ 1° O Conselho Consultivo sera auxiliado por uma
Comissao Cientifica em Vigilancia Sanitaria com
0 objetivo de assessorar a Agéncia na avaliacdo e
regulacao de novas tecnologias de interesse da saude e
nos temas e discussoes estratégicos de cunho técnico-
cientifico relacionados a vigilancia sanitaria, conforme

legislacao vigente.

paragrafo, para fornecer um dado a
mais; este ndo caberia no caput, mas
esta aqui agregado como paragrafo,
por fazer referéncia ao sentido do ar-

tigo;

§ 2° O funcionamento do Conselho Consultivo sera
disposto em Regimento interno proprio, aprovado
pela maioria dos Conselheiros e publicado pelo seu

Presidente.

outro paragrafo, para mencionar uma
orientacdo ou providéncia necessaria
ao cumprimento do que ¢ disposto

no artigo.
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Ressalta-se que o disposto nos dois pardgrafos do exemplo acima ndo poderia ter sido
escrito na forma de incisos, uma vez que configuram clausulas ou condi¢des distintas, o primei-
ro para inscrever o auxilio ao Conselho Consultivo; e o segundo para tratar do funcionamento

daquele colegiado.

Observe-se esta outra situagdo do correto emprego dos paragrafos, para especificar con-

di¢des para o que esta descrito ou discriminado em incisos:

TEOR DO DISPOSITIVO FUNCIONALIDADE
Art. XX. Compete ao Diretor-Presidente:

inicio do artigo

I - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

()

VI - praticar os atos de gestdo de pessoas da Agéncia, nos

termos da legislagdo em vigor, compreendendo:

()

IX - exercer a gestdo operacional da Agéncia.

(..) complementacao pelos incisos

XI - praticar os atos de gestdo de recursos or¢amentarios,
financeiros e de administragdo, firmar contratos, convé-

nios, acordos, ajustes e outros instrumentos legais;

XII - atuar como ordenador de despesas da Agéncia;

()

§ 1° As atribuigdes previstas nos incisos VI, IX, XI e

XII deste artigo poderdo ser delegadas pelo Diretor- | "M@ faculdade — uma condigao,

Presidente, por meio de ato especifico. uma circunstancia — expressa por

()

meio de um paragrafo.

36



4.6 O periodo gramatical e a redag¢do dos dispositivos

O teor de um artigo e o teor de um pardgrafo constituem periodos sintaticos, simples
ou compostos; sao formados por uma oracao simples (um verbo como nucleo) ou um periodo

composto (mais de um verbo, portanto, mais de um nucleo).

O comando pode ser unico, como neste exemplo:

TEOR DO DISPOSITIVO O QUE OBSERVAR
sujeito (oracional): exercer a supervisao das unidades or-

Art. XX. Compete aos diretores ganizacionais estabelecidas no art. Y desta Resolugao;
exercer a supervisdo das unida- | o o000 compete;
des organizacionais estabeleci-

das no art. Y desta Resolucio objeto indireto (complemento do verbo): aos diretores.

No entanto, por economicidade, um comando pode se tornar multiplo e aplicavel a to-

dos os incisos, como neste exemplo:

TEOR DO DISPOSITIVO O QUE OBSERVAR
Art. XXX. Compete, em co-

mum, aos diretores:

I - cumprir e fazer cumprir as | oragdo 1

disposi¢des legais e regulamen- .. . i )
Sujeito composto (duas oragdes): cumprir € fazer cumprir

tares; . _— .
as disposi¢des legais e regulamentares;

verbo: compete;
circunstancia: em comum;

complemento do verbo (objeto indireto): aos diretores.

II - zelar pelo desenvolvimen- | oracdo 2

t dibilidade da Anvi .. . :
© ¢ credibliidade da Anvisa, © Sujeito (oracional): zelar pelo desenvolvimento e credibili-

la legitimidade d oes; .
pefafegitimidade de Suas acoes: | jade da Anvisa, e pela legitimidade de suas agdes;
XI—(...);

()e verbo: compete;

circunstancia: em comum;

complemento do verbo (objeto indireto): aos diretores.
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(continua)

XII - requisitar de quaisquer Or- | oragao 3

gdos ou entidades as informa- .. . .. . . .
} . . | Sujeito (oracional): requisitar de quaisquer 6rgdos ou enti-
¢coes e diligéncias necessarias ) N e A f .
dades as informagdes e diligéncias necessarias a delibera-

A deliberagdo da Diretoria Co- iretori i
a deliberacao da Liretoria L0 ¢do da Diretoria Colegiada;

legiada.
verbo: compete;

circunstancia: em comum;

complemento do verbo (objeto indireto): aos diretores.

Nos trés periodos recompostos, o que importa notar € que ha um s6 predicado, cujo ni-
cleo ¢ o verbo competir, no presente do indicativo (compete), no sentido de ser de competéncia
de.

Vejamos, agora, este paragrafo e sua dimensdo oracional:

TEOR DO DISPOSITIVO O QUE OBSERVAR
§ 1° Os diretores serdo assistidos pelos | sujeito: os diretores

adjuntos de diretores, conforme atribui¢oes . N . .
! ¢ predicado: serdo assistidos pelos adjuntos de

especificas contempladas neste Regimento | . a0 ,
diretores, conforme atribui¢des especificas con-

Interno. .
templadas neste Regimento Interno

no predicado:
a) o nucleo: serao
b) o predicativo do sujeito: assistidos

c) o agente da passiva: pelos adjuntos de direto-

Ics

d) a circunstancia ou adjunto adverbial de modo:
conforme atribuicdes especificas contempladas

neste Regimento Interno
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Essa ¢ a situacdo mais recomendada. Nao quer dizer que, no caput do artigo, ndo possa
haver mais de uma oracdo. Mas nao ¢ recomendavel utilizar o gerindio como segunda ou ter-

ceira oracdo, quando se tratar de um comando. O contraexemplo a seguir avalia as razdes pelas

quais nao ¢ adequado esse procedimento:

TEOR HIPOTETI-
CO DO ARTIGO

O QUE OBSERVAR

REELABORACAO RECOMEN-
DAVEL

*Art. YY. A divul-
gacdo da pauta das
reunidoes da Anvisa
sera feita no portal
eletronico da entida-
de, com antecedéncia
minima de cinco dias
uteis, constando* as
matérias que serdo
tratadas, a identifica-
¢ao dos interessados,
os procedimentos a
serem seguidos, bem
como outras informa-
¢oes relevantes.

sujeito: a divulgacdo da pauta
das reunides da Anvisa;

verbo da oragdo principal: sera
feita;

circunstancia (tempo): com
antecedéncia minima de cinco

dias 1uteis;

verbo da segunda oragdo: cons-
tando;

complementos do verbo da se-
gunda oragdo:

a) as matérias que serdo trata-
das,

b) a identificacao dos interessa-
dos,

¢) os procedimentos a serem se-
guidos,

d) bem como outras informa-
¢oes relevantes;

verbo da terceira oracao: serao;

predicativo da segunda oracao:
tratadas;

verbo da quarta oracdo: serem
seguidos.

Na situagao examinada, ¢ necessa-
rio saber qual € a principal informa-
¢do. Se for a divulgagdo da pauta
das reunides, esse deve ser o teor do
caput do artigo, como nesta reelabo-
racao:

Art. XX. Sera divulgada pauta das
reunides da Diretoria Colegiada no
portal eletronico da Anvisa com
antecedéncia minima de cinco dias
uteis de sua realizacao.

Nessa formulacao, ha duas circuns-
tancias, que ficam ligadas ao coman-
do central: a) no portal eletronico da
Anvisa; e

b) com antecedéncia minima de cin-
co dias tuteis da realizagao.

Ja os outros detalhes constam de um
pardgrafo Unico, com enumeragao
dos detalhes.

Paragrafo tinico. Constardao da pau-
ta:

I - horario de realizagao;

IT - matérias em apreciagao;

III - identificacdo dos interessados;
IV - procedimentos; e

V - demais informacgoes.

* O asterisco indica uso ndo recomendado.
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4.7 A configuragao de competéncias

No Regimento Interno da Anvisa, as competéncias das unidades organizacionais, comu-

mente, estdo descritas em artigos cujos caputs se desdobram em incisos, como neste exemplo:

Art. XX. Compete ao Procurador-Chefe:
I - dirigir e representar a Procuradoria Federal junto a ANVISA;
II - planejar as atividades de consultoria e assessoramento juridico da Anvisa;

III - determinar o desenvolvimento de estudos técnicos, aprovar as manifestagoes juridi-
cas dos Procuradores Federais com exercicio na Anvisa e expedir orientagdes técnico-juridicas

no ambito da Procuradoria Federal;

(..

Entretanto, pela diversidade de competéncias de algumas unidades organizacionais, ¢

possivel que a redacao tenha uma configuracao distinta, como neste exemplo:

Art. XX. Compete a Geréncia-Geral de Alimentos:

I - para alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, ingredientes, matérias-primas,
aditivos alimentares, coadjuvantes de tecnologia, materiais em contato com alimentos, conta-

minantes, residuos de medicamentos veterinarios e rotulagem:

a) elaborar proposi¢des de acdes voltadas a promog¢ao da qualidade, segurancga e efica-

cia;

b) elaborar proposi¢des de a¢des voltadas para o aprimoramento do processo de regula-

¢ao;
c¢) conceder, indeferir, alterar, revalidar, isentar e cancelar registros;

IT - prover as unidades subordinadas de recursos operacionais;

(..)

Nesse exemplo, o inciso I foi desdobrado em alineas porque as competéncias que cons-

tam dessas alineas — respectivamente, elaborar (...), elaborar (...), conceder (...) — apresentam um
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objeto comum: a que € a expressdo composta “alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas,
ingredientes, matérias-primas, aditivos alimentares, coadjuvantes de tecnologia, materiais em

contato com alimentos, contaminantes, residuos de medicamentos veterinarios e rotulagem”.

Caso ndo fosse adotada essa providéncia, a expressao — com 24 palavras — teria que ser
repetida em trés incisos; mas como o termo comum consta do inciso de referéncia, as compe-

téncias sao escritas de forma simplificada.
O uso de alineas também pode ser util em situagdes como a deste exemplo:
Art. XX. Compete a Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos:
(..
VI - expedir Resolucdes (RE):

a) para registro, cancelamento, renovagdo e pos-registro de medicamentos e produtos

bioldgicos;

b) para anuéncia prévia de pedidos de patente de produtos e processos fabris farmacéu-

ticos, depositados junto ao Instituto Nacional de Propriedade Industrial;
¢) para registro, cancelamento, renovacao e pos-registro de insumo farmacéutico ativo;
d) para habilitagdo de centros de equivaléncia farmacéutica;
e) para certificagdo de centros de bioequivaléncia; e

f) para deferimento, indeferimento e modificagdes substanciais em dossi€s de pesquisa

clinica de medicamentos e produtos biologicos; (...)

Se ndo fosse adotada a concentragdo do objeto a que se referem as alineas no inciso,
seria necessario repetir a expressao “expedir Resolucdes (RE) seis vezes, ligada a cada situagao

(registro, anuéncia etc.).

Devido as peculiaridades da Anvisa, outros recursos sao necessarios para cumprir as

determinagdes de simplicidade, concisdo, brevidade.

Vejamos o exemplo abaixo onde ha necessidade de repetir a expressao equivalente ao
nome da unidade organizacional para expressar a finalidade (introduzida pela preposic¢ao “para”

+ verbo no infinitivo):

Art. XX. Compete a Geréncia de Avaliacao de Tecnologia de Registro de Medicamentos
Sintéticos, para medicamentos novos, inovadores € inovagdes incrementais, genéricos e simi-

lares;
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I - analisar os dados de tecnologia farmacéutica das peticdes de registro, de inclusdo

de nova forma farmacéutica ¢ nova concentragao;
IT - assistir inspegdes de boas praticas; e

IIT - realizar auditorias de registro.

Essa repeticao se faz necessaria porque competéncias como a de “assistir inspecdes de
boas praticas” ou “realizar auditorias de registro” podem ser atribui¢des de outras unidades
organizacionais. Se o artigo ndo tivesse restringido o ambito — para medicamentos novos, ino-
vadores e inovagdes incrementais, genéricos € similares —, poderia gerar ambiguidade; isto &,
uma interpretacdo erronea de que a Geréncia de Avaliacao de Tecnologia de Registro de Medi-
camentos Sintéticos pudesse “assistir inspecoes de boas praticas” em outras unidades organiza-

cionais que nao as dela propria.

4.8 A remissdo a leis

No Regimento Interno da Anvisa — e em quaisquer outras normas — a remissao ¢ reali-

zada da seguinte maneira:
a) completa, na primeira remissao, como em Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999;
b) resumida, da segunda remissdo em diante, como em Lei n® 9.782, de 1999.

Nao ¢ adequado fazer remissdo a normas com a indica¢do do numero desta, seguido de
barra invertida e ano de publicagdo com dois digitos, como a forma; em outras palavras, ndo
faca remissao desta forma: (*Lei 9.782/99).

Internamente, as remissoes devem ser ao dispositivo especifico, como neste exemplo:
Art. XX. (...)

§ 1° Os votos sdo computados e o resultado proclamado pelo Diretor-Presidente,
observado o disposto no art. 8° deste Regimento Interno.

Nao se deve, por isso, fazer remissdes como *(...) no artigo anterior”, “*(...) no artigo

seguinte”, e assim por diante.

Nota: o sinal asterisco (*) indica uso inadequado.
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4.9 A grafia de numerais, nimeros percentuais e datas

Devem ser grafadas por extenso as referéncias a nimeros e percentuais, exceto data,

numero de ato normativo e nos casos em que houver prejuizo para a compreensao do texto.

Exemplo: (...) com antecedéncia de cinco dias tuteis. Nao ¢ adequado escrever 5 dias;

nem duplicar as notagdes — 5 (cinco) dias uteis; nem colocar zero antes do numero (05).
Para percentuais, por exemplo, a expressdo correta ¢ trés décimos por cento; e ndo 0,3%.

Os valores monetarios devem ser expressos em algarismos arabicos, seguidos de sua

indicacdo por extenso entre parénteses.

Exemplo: R$ 2.000,00 (dois mil reais).

As datas devem ser grafadas das seguintes formas:
a) “4 de margo de 1998”; e

b) “1° de maio de 1998”.

Repare que nao ha zero antes do nimero inferior a 10.
A remissao aos atos normativos deve ser grafada das seguintes formas:

a) “Lein® 8.112, de 11 de dezembro de 1990”, na ementa, no preaAmbulo € na primeira

remissao no corpo da norma; e
b) “Lein® 8.112, de 19907, nos demais casos.

A indicacdo do ano deve ser grafada sem o ponto entre a casa do milhar e a da centena,

como em 2019; e ndo 2.019.

4.10 Uso de siglas ou acronimos

O uso de abreviacdes de nomes mais extensos em siglas e acronimos constitui um recur-
so regular da lingua. As siglas, em geral, resultam da unido das primeiras letras de cada uma das
palavras; de arranjos aproximados, a exemplo de Universidade de Brasilia (UnB); ou Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq). J& os acronimos resultam de
combinagdes de letras e silabas, formando uma palavra mais préxima do padrao da lingua por-

tuguesa, a exemplo de Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
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No Regimento Interno da Anvisa, o uso de sigla ou acronimo deve observar instrugdes
do Decreto n® 9.191, de 2017:

a) ndo devem ser utilizadas para designar 6rgaos da administracao publica direta;

b) para entidades da administragdo publica indireta, devem ser utilizados apenas se pre-

vistos em lei, a exemplo de Anvisa;
c¢) ndo devem ser utilizados para designar ato normativo.

Se optar por usar sigla ou acronimo, essa escolha s6 pode ocorrer para aquelas situagdes
em que haja um uso consagrado, em todo o Pais, e ndo apenas no ambito de determinado setor
da administrag¢do publica ou de grupo social especifico. Na primeira mengao, utilizar acompa-
nhado da explicitacao de seu significado, da seguinte forma: primeiro o nome desenvolvido e,
depois, a sigla entre parénteses: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Nas men-

¢oes seguintes, sO a sigla ou acrénimo.

4.11 Cléusula de vigéncia

O texto da RDC indicard, de forma expressa, a vigéncia do ato normativo. Alternati-
vamente, poderd haver a vacatio legis ou a postergacdo da producgdo de efeitos, se a alteracao
for de maior repercussdo; ou se demandar tempo para esclarecimentos ou exigir medidas de
adaptagdo pela populagdo; ou, ainda, se exigir medidas administrativas prévias para a aplicagao
de modo ordenado; por fim, ou se ndo convier a producgdo de efeitos antes da edi¢do de ato nor-

mativo inferior ainda ndo publicado.

Na hipdtese de vacatio legis, a clausula de vigéncia tera a seguinte redacao: “Esta Re-
solucdo entra em vigor [nimero cardinal por extenso] dias apds a data de sua publicagdao”; ou
“Esta Resolu¢do entra em vigor no [numero ordinal por extenso] dia do [nimero ordinal por
extenso] més apods a data de sua publicacdo”; ou “Esta Resolugdo entra em vigor em [data por

extenso]”.

Para estabelecer a vacatio legis, ¢ necessario verificar o prazo necessario para amplo
conhecimento pelos destinatarios, o tempo necessario a adaptagao da administragao publica e
dos particulares aos novos procedimentos, regras e exigéncias; e o periodo do més, do ano ou
da semana mais adequado para a adaptagdo as novas regras. Para as duas primeiras circunstan-
cias, o primeiro dia do més sera utilizado, preferencialmente, como data de entrada em vigor

da resolucao.

Para a data de entrada em vigor de atos normativos que tratem de organizagao adminis-

trativa, serdo priorizados os dias uteis.
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4.12 Formatagdo da minuta de resolucdo para alteracdo do Regimento Interno da Anvisa

As minutas referentes as solicitacdes de alteragdo no regimento interno da Anvisa de-
vem atender as instru¢des contidas no art. 15 do Decreto n® 9.191, de 2017, conforme enume-

rado a seguir:
a) fonte Calibri, corpo 12;
b) margem lateral esquerda de dois centimetros de largura;
c) margem lateral direita de um centimetro de largura; e

d) espagamento simples entre linhas e de seis pontos apds cada pardgrafo, com uma

linha em branco acrescida antes de cada parte, livro, titulo ou capitulo;

e) na formatag¢ao do texto do ato normativo, ndo se utiliza texto em italico, sublinhado,

tachado ou qualquer forma de caracteres ou simbolos nao imprimiveis;

f) os arquivos eletronicos dos atos normativos sdo configurados para o tamanho A4 (du-

zentos € noventa e sete milimetros de altura por duzentos e dez milimetros de largura);

g) as palavras e as expressdes em latim ou em lingua estrangeira sdo grafadas em negri-

to;

h) a epigrafe, formada pelo titulo designativo da espécie normativa e pela data de pro-

mulgacdo, ¢ grafada em letras maitsculas, sem negrito, de forma centralizada; e

1) a ementa ¢ alinhada a direita da pagina, com nove centimetros de largura.
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5. Alteracdes ao Regimento Interno da Anvisa

Conforme disposto no art. 17 do Decreto n°® 9.191, as alteragdes do Regimento Interno

da Anvisa devem observar os padrdes recomendados a seguir.

A alteracdo do Regimento Interno da Anvisa sera realizada por meio de reprodugao in-

tegral em um sé texto, quando se tratar de alteracdo consideravel.

Outra hipotese de alteragdo € parcial, por meio de revogacdes. Estas serdo realizadas
— como em todas as situagdes — por nova resolucao de diretoria colegiada. Sao consideradas re-
vogacdes parciais as que compreendam um dispositivo, como um item, uma alinea, um inciso,
um paragrafo, um artigo; mesmo a revogacao de uma subse¢ao ou se¢do ¢ alteragdo parcial; a

depender da circunstancia, até a alteragdo de um capitulo inteiro ainda é considerada parcial.

Um terceiro tipo de modificacao pode ser feito por substitui¢ao, supressao ou acréscimo
de dispositivo. Nesses casos, o titulo designativo, com numero e data de promulgacao, deve ser
mencionado; na sequéncia, deve ser escrita a expressao “passa a vigorar com as seguintes alte-

ragdes”, sem especificacao dos artigos ou subdivisdes de artigo a serem acrescidos ou alterados.
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Exemplo:

ORDEM DE ALTERACAO

O QUE OBSERVAR

“Art. 1°. A Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC N° 255, de 10 de
dezembro de 2018, passa a vigorar

com as seguintes alteragdes:

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vi-

gor na data de sua publicagdo.

O comando ¢ dirigido a norma como um todo (a resolu-
¢d0) e nao a qualquer dispositivo especifico.

Na alteragdo parcial de artigo, os dispositivos que nao
tenham o teor alterado devem ser substituidos por linha
pontilhada.

A utilizacdo de linha pontilhada ¢ obrigatoria para indi-
car a manuten¢ao de dispositivo em vigor e observara,
também, o seguinte:

a) se mantido o texto do caput, a linha pontilhada em-
pregada serd precedida da indicagdo do artigo a que se
refere;

b) se mantido texto do caput e do dispositivo subsequen-
te, duas linhas pontilhadas serdo empregadas e a primei-
ra linha serd precedida da indicagdo do artigo a que se
refere;

¢) no caso de alteracao do texto de unidade inferior den-
tro de unidade superior do artigo, a linha pontilhada em-
pregada sera precedida da indicag@o do dispositivo a que
se refere; e

d) a inexisténcia de linha pontilhada ndo dispensard a
revogacao expressa de paragrafo.

As aspas se iniciam na indicacdo do artigo e se fecham
apo6s o ultimo dispositivo alterado.

Nesse exemplo, se o texto do paragrafo ndo for altera-
do, igualmente, indica-se essa permanéncia com a linha
pontilhada.

Neste caso em que apenas o texto do inciso ¢ alterado,
apenas esse texto consta da proposta.

Se houver dispositivos apds o inciso alterado, indica-se
com a linha pontilhada e incluir aspas ap6s a linha pon-
tilhada.

* Se houver revogagdes de dispositivos, essa ordem fica depois daquela da ordem de vigéncia.
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A renumeragao de paragrafo ou de unidades superiores a paragrafo ¢ vedada. Em outras
palavras, se um artigo for revogado, ele continua — nas edig¢des seguintes do Regimento Interno
da Anvisa — a ser mencionado; mas sem contetido e sem ser acompanhado da expressao “revo-
gado”. Igualmente, para paragrafos, ndo ¢ possivel o reaproveitamento da numeragdo. A men-

¢do ao revogado continua a existir s6 com o simbolo e o nimero, mas sem nenhuma anotagao.

A renumerag¢do de incisos e de unidades inferiores a incisos ¢ permitida se for incon-
veniente o acréscimo da nova unidade ao final da sequéncia; ou seja, no caso de inser¢cao de
novos incisos, a primeira op¢ao ¢ inclui-los no final da sequéncia existente; mas se isso nao for

recomendavel, pode-se realizar a renumeragdo completa dos incisos.

Caso seja necessaria a inser¢ao de novos dispositivos no ato normativo, sera utilizado,
separados por hifen, o niimero ou a letra do dispositivo imediatamente anterior acrescido de
letras maiasculas, em ordem alfabética, tantas quantas forem necessarias para identificar os

acréscimos.
Exemplo: se o tema do novo artigo vinculado ao do art. 22, sera esta a inclusao:
Art. 22. Texto do artigo.

Art. 22-A. Texto do novo artigo.

A expressao “revogado”, ou outra equivalente, ndo sera incluida no corpo da nova re-
dacdo; isto ¢, se houver um artigo cujo conteido nao mais conste da norma, esta ¢ a forma de

grafia:
Art. 2° Texto do artigo.
Art. 3° Texto do artigo.
Art. 4°
Art. 5° Texto do artigo.
Art. 6°
Art. 7° Texto do artigo.

Em complemento a essa instrucdo, ¢ vedado o reaproveitamento de artigo revogado.
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Anexo: minuta de Resolucdo de Diretoria Colegiada para alterar o Regimento Interno

da Anvisa
RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° XX, DE XX DE MES, DE XXXX

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n° XX,
de XX de més, de XXX, para dispor sobre [0 tema da alte-

racdo'].

A Diretoria Colegiada da Anvisa, no uso das atribui¢des conferidas pelo art. 15, VIII, da
Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° A Resolugao de Diretoria Colegiada— RDC n° XX, de XX de més, de XXX passa

a vigorar com as seguintes alteragoes:

“Art. XX

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

1 Essa tematizagdo depois de “(...) para dispor deve incidir sobre o assunto principal,
como, por exemplo, “a inclusdo da Geréncia de Qual Coisa”; ou “a fiscaliza¢ao de produtos as-
sim e assado”. Nao é necessario fazer referéncia aos artigos alterados. Se for, por exemplo, para a
revogacao de dispositivos, ainda assim, a referéncia deve ser o tema.
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