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VOTO N2212/2022/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.902798/2022-91
Expediente n® 2731061/22-7

Proposta de alteracdo do Regimento
Interno, Resolugdo de Diretoria Colegiada
(RDC) n®585/2021, apresentada pela Diretoria
do Diretor-Presidente, Segunda Diretoria e
Quarta Diretoria.

Demandantes: GADIP, DIRE2 e DIRE4
Area responsavel: CQUAL/APLAN
Relator: DIRETOR-PRESIDENTE

1. Relatorio

Trata-se de apresentagdo e andlise da proposta consolidada de alteracao de
Regimento Interno, aprovado e promulgado por meio da Resolucdo de Diretoria Colegiada
(RDC) n®585, de 10 de dezembro de 2021, com alteragdes posteriores, conforme demanda
desta Diretoria do Diretor Presidente, além da Segunda e Quarta Diretorias, e conduzida pela
Assessoria de Planejamento (Aplan) e pelo Gabinete do Diretor Presidente (GADIP).

A mencionada proposta apresenta ajustes nas competéncias e na estrutura
da Diretoria do Diretor-Presidente, da Segunda Diretoria (DIRE2) e da Quarta Diretoria
(DIRE4). Quanto as alteragdes inicialmente apresentadas pela DIRES, esta solicitou via
despacho Sei 1851147, que fossem sobrestadas as alteragcdes constantes no Formuléario de
Alteracao de Regimento Interno - FARI 1841180; quanto a alteracao solicitada no ultimo FARI
Sei 1850941, alinhou-se que esta também nao seria considerada neste momento, visto que a
analise da proposta depende de indicagao da fonte orcamentaria, sendo necessaria instrucao
adicional.

Neste sentido, a presente analise segue com as alteracoes referentes a Diretoria
do Diretor-Presidente, DIRE2 e DIRE4, e a alteracao pontual da DIRES podera ser avaliada
oportunamente, conforme orientacao das diretorias.

2. Analise

As alteracbes apresentadas pelasunidades foram instruidas neste processo SEI
n® 25351.902798/2022-91, em seus respectivos formularios para alteracdo do regimento
interno (FARI), conforme disposto abaixo:

e Diretor Presidente: FARI n? 1835954;
e DIRE2: FARI N2 1841371;



e DIRE4: FARIN® 1828376.

A presente proposta de alteragdo ao texto do Regimento Interno foi, entdo,
analisada pela Coordenacdo de Gestdo da Qualidade em Processos Organizacionais
(CQUAL/Aplan), sendoconsiderados os seguintes aspectos: ocorréncia de sobreposicao ou
supressao decompeténcias; adequacao quanto a linguagem e técnica legislativa; adequacéao
com o regulamento da Anvisa aprovado pelo Decreto n® 3.029 de 1999; relagdo de
subordinagcdo nas unidades organizacionais; adequagao das alteragdes de estrutura (cargos
comissionados e unidades organizacionais); viabilidade financeira das propostas; existéncia
de riscos relacionados.

Da andlise, resultou a NOTA TECNICA N2
1/2022/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA  (1849593), que  contextualiza  acerca
das propostas apresentadas por cada unidade e subsidia a Diretoria Colegiada para
deliberacgao final, concluindo como segue:

"Apresentadas todas as justificativas e contextualizac6es sobre as propostas de
alteracio do Regimento Interno da Diretoria do Diretor-Presidente, Segunda
Diretoria e Quarta Diretoria e tendo em vista que tais alteracdes nao trazem riscos
aos objetivos da Agéncia, ndo promovem sobreposicio e nem supressido de
competéncias e que os remanejamentos, alteracoes e criacdo de cargos
comissionados resultam em saldo positivo, a CQUAL/Aplan, pelo exposto,
manifesta-se FAVORAVELMENTE a continuidade das alteracdes propostas”.

A tabela a seguir apresenta o compilado das alteragdes solicitadas pelas
diretorias, com as respectivas justificativas:

] Diretoria Alteracao Justificativa e Resultados Pretendidos

Implantar o Sistema de Gestdo de Qualidade da
Anvisa, em atendimento a demanda advinda do
Global Benchmarking Tool (GBT) que € um meio
pelo qual a OMS avalia os sistemas regulatérios de
medicamentos e vacinas por meio de um processo
de benchmarking abrangente e sistematico.

Criacgo da | Atender os requisitos de organismos internacionais
Coordenacdo ~ do || ¢ manter a Anvisa em destaque no cenario mundial

Diretor- Sistema de Gestao da || ¢omo uma agéncia reguladora de referéncia.
Qualidade da

Presidente Agéncia Nacional de | Implementar uma cultura direciona pela Gestao da
Vigilancia ~ Sanitaria Qualidade, com vistas a melhor entrega de servigos

(CSGQA); a sociedade.

Contribuir com o Objetivo Estratégico 11 (Promover
a gestdo da informacédo, a desburocratizagcdo e a
transformacado digital) a partir da definicao e
normatizacdo de processos de trabalho, com
impactar em diversos processos de trabalho da
agéncia.

Ajustar a estrutura de cargos da CQUAL a fim de
promover maior estabilidade e atratividade para o
desempenho de fun¢des na unidade, inclusive com
, a possibilidade de nomeacao de servidores lotados
Ajuste na estrutura | e outros 6rgdos. A alteracdo visa favorecer a




organizacional da
Coordenacao de
Gestao da Qualidade
em Processos
Organizacionais

recomposicao e a retengao da forca de trabalho,
atualmente composta por apenas quatro servidores,
incluida a coordenadora, o que tem prejudicado e
impactado as atividades e atribuicbes da unidade,
com risco de descontinuidade no que se refere a

Diretor- (CQUAL) e  da || gestao e execugdo do contrato do escritério de
Presidente || Coordenagéo de || processos, responsavel pelo suporte transversal as
Planejamento € || giretorias e suas unidades em projetos de
Gestdo  Estratégica | modernizacdo  organizacional, redesenho  de
(CPGES)_’ da processos, apoio a transformacao digital e gestao de
Assessoria de || riscos corporativos, além da gestdo da estrutura
Planejamento organizacional, nas questdes afetas & gestdo e
(APLAN); atualizagao do regimento interno.
Estabelecer equidade e reforcar atuacdo das
coordenacdes da Assessoria com a realocagao do
atual cargo de CCT IV da Aplan para a CPGES.
Realocacao de
cargos entre a
Diretor- Coo.rdenagac? , .de Melhor alocacdo do cargo no ambito das acdes do
Presidente Apoio Admlnlstrgtlvo Gabinete.
(COADI) e o Gabinete
do Diretor Presidente
(GADIP);
Promover uma estrutura especifica para lidar com a
gestao da informacao, incluindo governanca, ciéncia
e inteligéncia de dados, e com a prote¢ao de dados,
em alinhamento com a Lei Geral de Protecdo de
Dados Pessoais (LGPD). O foco de atuacdo da
unidade é desenvolver solugdes de dados analiticos
que sejam acessiveis e seguras, e altamente
estratégicas, como propor a interoperabilidade de
dados entre entes do governo, possibilitar a geracéao
Criacdo de uma || de conhecimento epidemiolégico, atender a Politica
Coordenacéo de || de Dados Abertos do Governo Federal, assim como
Governanca, Ciéncia || a prote¢cdo desses dados, e a Politica de Gestao da
e Inteligéncia de || Informagéo da Anvisa.
Dados (CGINT) na || Aprimorar uso de ciéncia de dados para apoio &
Diretor- gerehnC|§-Geral do || analise de peticdes, tomada de decisdo e geracdo
Presidente onhecimento, de insights que possam trazer beneficios a

Inovacao e Pesquisa
(GGCIP);

Ajuste na
competéncia da
GGCIP para alinhar a
CGINT;

populacao;

Incrementar e qualificar a transparéncia ativa da
Agéncia, bem como aprimorar o atendimento a Lei
de Acesso a Informacdo (LAl), LGPD e outros
normativos relacionados a protecao de dados.

Aprimorar a maturidade da Anvisa em gestdo da
informacdo e o uso de tecnologias para ampliar a
transparéncia, a qualidade e a eficiéncia da




prestacdo de servigos publicos relacionados a
coleta, uso e disponibilizacdo de dados.Este
resultado esta relacionado ao Objetivo Estratégico
11 (Promover a gestdo da informacdo, a
desburocratizacéo e a transformagéao digital).

Alteracao da
Geréncia-Geral de
Regulamentagédo e

Adequar a estrutura da unidade em decorréncia da
implementacdo do novo Regimento Interno
(Resolu¢do-RDC n. 585, de 2021), o qual alterou a

Boas Préticas || subordinacdo da GGREG para o Gabinete do
Regulatérias Diretor-Presidente. Assim, por esta caracteristicade
(GGREQG) para | assessoramento e ainda, por se tratarde unidade de
Assessoria de | apoio a governanca e de atuagdo transversal
Melhoria da | juntoas demais unidades da Agéncia no processo
Qualidade de regulagdo ede boas praticas regulatérias, foi
Regulatéria indicada a necessidade deconversdo em uma
(ASREG). Assessoria.
Diretor- A proposta engloba a | Organizar uma unidade que apoie apromogéo
Presidente || consequente dodesempenho eficienteda Anvisa, no que tangem
conversdode suas osaspectos relacionados amelhoria da qualidade
unidades regulatoria;
subordinadas - .
A ajustar osprocessos de trabalho executados no
atualmente  trés N ) : -
A A ambito da GGREG, haja vista sua conversao
Geréncias -em trés .
~ parauma estruturade assessoria,
Coordenacgoes, . ) .
L eliminandoparalelismos,  sobreposicbes e
responsaveis pela : .
- distor¢des;
execugao
de atividades Prever o ajustamentode competénciasque
correlatas aquelas || necessitardo de uma estrutura minima para sua
executadas pelas || efetiva operacionalizagdo de acordo com a nova
Geréncias. estrutura.
A GGREC notificou a Aplan sobre possiveis
inconsisténcias no Regimento Interno da Anvisa
- - (RDC 585/2021) no que se refere a definicdo de voto
: Alteracdo da redacéao e .

Diretor- . e duplicidade de definicao de aresto. Conforme
. da definicdo de Voto , ~
Presidente ) alinhado com a GGREC, as novas redacoes

e Aresto; . A
propostas para estes instrumentos decisério visam
ao maior esclarecimento sobre o objetivo e a

competéncia na elaboragao de tais documentos.
: - Alinhar iparar com mai rgos das
Diretor- Alteracdo do cargo de inhar ¢ equiparar-com oS delas' cargos da
. unidades de controle, como a Ouvidoria e Auditoria

Presidente || Corregedor

Interna.

Criacdo da Geréncia
Geral de Produtos
Biolégicos,




Radiofarmacos,

Sangue, Tecidos,
Células e Orgaos e
Produtos de Terapias
Avancadas (GGBIO).

A GGBIO tera sob sua
supervisao a
Geréncia de
Avaliacao de
Produtos Biol6gicos
(GPBIO) e a Geréncia
de Sangue, Tecidos,
Células e Orgdos e
Produtos de Terapias
Avancadas

(GSTCO).

A GGMED tera como
mudanga, além da
exclusao da GPBIO

A partir da atuacao das unidades da DIRE2 durante
a pandemia, foi identificada a necessidade de se
trabalhar os processos de produtos biolégicos de
forma apartada dos outros medicamentos,
considerando que assim se otimiza a avaliacdo de
tais produtos, sem prejuizo das acdoes e dos
processos de trabalhos dos outros medicamentos,
como foi identificado em alguns momentos durante a
Pandemia do COVID-19;

Incrementar as respostas regulatérias necessérias
tanto para a rotina de regulamentacdo e avaliagéo

DIRE2 da sua subordinagéo, A . . >
a saida da de dossiés de medicamentos, quanto as acoes
- voltadas para dar rapida resposta no enfrentamento
Coordenacao de . \ - N
. L da pandemia. Nesse sentido, propde-se a separagao
Pesquisa Clinica em L - . ;
. das atividades essenciais e de rotina das areas de
Medicamentos e . .
i medicamentos sob a supervisdo da Segunda
Produtos Biologicos : . - .
(COPEC) que Diretoria, com objetivo de dar continuidade aos
L L projetos e acbes de registro e pds-registro de
passara a supervisdo || oo oo
direta da DIRE2. Sera '
extinta a || Aprimorar os produtos e servicos ofertados pela
Coordenagéo de || Agéncia no cumprimento de sua missao de proteger
Inovacdo Incremental || € promover a saude da populagao.
(COINC) e suas
competéncias serdo
absorvidas pela
Geréncia de
Avaliacao de
Segurancga e Eficacia
(GESEF).
Maiores informacoes
podem ser verificadas
no Sei 1790837.
Alteracao da
Geréncia de Padrdes
e Regulacdo de || Adequar a estrutura da unidade, visto que os
DIRE2 Alimentos (GEPAR) || processos de trabalho da area sao apropriadamente

para Coordenacéao de
Padrdes e Regulacao

dimensionados para uma unidade de

Coordenacao.




de Alimentos
(COPAR); e
Realoce}gég de | Contribuir para a execucdo de dois projetos
competencia da | prioritarios: PAS DIGITAL e implementagdo das
Coordenagao de | aces decorrentes da Auditoria do TCU nos
Atuagao Processos Administrativo-Sanitarios  (PAS). Em
Administrativa € || ambos os projetos, é necessario melhorar o fluxo de
Julgamento das || yrapalho relacionado PAS de forma que seja
Infragbes ~ Sanitarias | hossivel - entre outras agdes - mitigar os riscos de
(CAJIS) ~ para & | gestao do uso de planilhas; avaliar prazos de
Coordenacéo de | tramitacdo dos processos; realizar a gestao de riscos
Processo corporativos (GRC) em PAS; e otimizar a gestdo do
DIRE4 Administrativo processo administrativo sanitario na Anvisa.
Sanitario (COPAS).

o Permitir o fluxo mais fluido e mais rapido, ndo sendo
Competéncia mais necessario encaminhar a CAJIS, outra
realocada: dar | ynidade, para que notifique o AIS que a prépria
publicidade e intimar || copAS lavrou.

0 autuado acerca da . _

lavratura do auto de ReQuzw 0 prazo para a concluséo do PAS, trazendp
infracdo sanitaria e || Maior previsibilidade . quanto @ eventuais
monitorar 0s prazos penal~|dades a serem aplicadas, principalmente em
para manifestacio do rela9a9 ao event,ugl pagamento de multas, com as
interessado. corregcdes monetarias.

Estas alteractes se desdobram em alteragdes de competéncia, de estrutura e de
cargos comissionados:

o Alteracdes de competéncia: as alteracées de competéncia solicitadas estao
registradas nos respectivos FARIs (item 2 dos FARIs)

o Alteracdes de estrutura e cargos: as alteragcdes de cargo e estrutura solicitadas
estdo registradas em tabela, na NT (1849593) e no Despacho (1854077).

Ainda, as alteracbes consolidadas foram inseridas no documento (1851303),
Minuta de Resolucdo da Diretoria Colegiada, que Altera a RDC n° 585,de 10 de
dezembrode 2021, que aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, encaminhado para analise e elaboragcdo de parecer
pela Procuradoria Federal junto a Anvisa.

Também foram cientificadas/consultadas a GGTIN, GGPES, GGGAF e ASCOM
no sentido de planejarem as agcbes necessarias para a implementacao das alteragdes, no que
compete a cada um, bem como para manifestagcdo no caso de algum impacto que pudesse
atrasar ou inviabilizar as alteragbes propostas (DESPACHO N®
30/2022/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA e DESPACHO N¢
34/2022/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA).

Em resposta, as areas (GGTIN e GGPES) manifestaram que um prazo de cerca
de 20 dias é o necessario para publicacdo das portarias de nomeacao e exoneracao, bem
como aclbes relacionadas a Tecnologia da Informagdo - TI, considerando a extensdo da
alteracao de estrutura e suas repercussbes e para que possam preparar toda a
documentagao a ser enviada para publicagao.




Por sua vez, a PROCR emitiu 0 PARECER n.
00118/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (1878734), concluindo que a proposta analisada
ndo padece de irregularidade juridica substancial capaz de eiva-la de ilegalidade
e opinando favoravelmente ao prosseguimento da marcha procedimental dos autos, com a
observancia das recomendacbes feitas no corpo do Parecer e no DESPACHO n.
00317/2022/GAB/PFANVISA/PGF/AGU, aprovados pelo DESPACHO n.
00320/2022/GAB/PFANVISA/PGF/AGU.

Assim, houve a necessidade de revisdo e alteragdo na Minuta submetida a
analise e parecer da Procuradoria Federal junto a Anvisa, consolidada pela CQUAL/APLAN
no novo documento (1882027), em que as sugestdes da Procuradoria (de ordem formal)
foram totalmente acatadas e incorporadas, sem dnus para o mérito das modificagdes previstas
nos FARIS encaminhados pelas unidades e previamente analisados pela CQUAL. Foi
incluido prazo para entrada em vigor da Resolucdo Alterada, de vinte (20) dias apés a
publicacdo, em atendimento a solicitacdo da GGPES (1885795). Posteriormente, por
sugestdo deste Gabinete, foi necessaria ainda a correcdo para fins de harmonizagao
da nomenclatura da "Geréncia-Geral de Produtos Biologicos, Radiofarmacos, Sangue,
Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas", nos trechos: Art. 42, § 59, IlI;
Secéo IV, Art. 109 e, Subsecao I, Art. 111, sendo entéo elaborada a Minuta Final (1894092).

O resumo das principais alteracoes esta descrito nos DESPACHO N®
34/2022/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA, em que foi apresentado um quadro contendo
informacdes para apoiar os ajustes da estrutura organizacional, dos cargos comissionados,
dos sistemas de informacéo, bem como outros ajustes, caso necessarios.

Nestes termos, dado que todas as recomendacdes exaradas no decorrer dos
processos foram acatadas ou devidamente justificadas, bem como que a Procuradoria opinou
favoravelmente pelo prosseguimento do processo, a Coordenacédo de Gestdo da Qualidade
em Processos Organizacionais solicitou que, ap6s apreciacao desse Gabinete, o processo
fosse submetido a Diretoria Colegiada para deliberacao da referida proposta.

O consolidado das alteragdes ficou estabelecido pela Minuta de RDC (1894092),
encaminhada pelo DESPACHO N¢ 42/2022/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA:

Altera a RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, que aprova e promulga o Regimento Interno da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria — Anvisa.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das competéncias que lhe conferem o art.15, inciso VIII, da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1% e 3%, do
Regimento Interno, aprovado pela Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC,
conforme deliberado em reunido realizada em XX de XXXX de 2022, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 12 O Anexo | da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro
de 2021, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:
(-..)

Art. 22 O Anexo |l da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 585,de 10 de dezembro
de 2021, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

QUADRO DE CARGOS APROVADOS PELA LEI DE CRIACAO DA AGENCIA
(...)



Art. 32 O Anexo lll da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 585,de 10 de dezembro
de 2021, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

QUADRO DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSAO E DE CARGOS
COMISSIONADOS TECNICOS DAS UNIDADES ORGANIZACIONAIS
(...)

Art. 4° Esta Resolucéo entra em vigor 20 dias apds a data de sua publicacao.

Ressalta-se que os procedimentos para a alteracao da estrutura regimental e os
ajustes no Sistema SEIl 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, costuma-se sugerir que a nova data de vigéncia seja
planejada preferencialmente para uma segunda-feira, visto que a execucdo dos ajustes é
realizada mediante indisponibilidade do sistema SEI. Dessa forma, a intervengdo ocorreria
durante o fim de semana, minimizando impactos na rotina de trabalho da Agéncia.

Ressalta-se, ainda, que todas as Diretorias envolvidas nas alteracdes propostas
estdo cientes das mesmas e de acordo, conforme assinaturas nos respectivos documentos
citados ao longo deste documento e o discutido em reunides para tratar do assunto.

3. Voto

Pelo exposto acima, manifesto-me FAVORAVEL & aprovacdo da proposta de
alteracdo do Regimento Interno da Agéncia, consolidada na Minuta de Resolucdo RDC
(SE11894092), para entrada em vigor 20 dias ap6s a data de publicacao.

Encaminha-se para analise e deliberagéo final da Diretoria Colegiada da Anvisa,
por meio do Circuito Deliberativo, conforme o fluxo de alteragdo de regimento interno.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 20/05/2022, as 14:48, 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.

1
seil o
assinatura -
eletrbnica

y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
{5 https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1896570 e o cddigo
: 4 CRC 5A4AF224.
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