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Analisa proposta de alteracdo do Regimento
Interno, Resolugdo da Diretoria Colegiada
(RDC) n® 585/2021, apresentada pela Segunda
Diretoria e Quinta Diretoria

Area responsavel: CQUAL/APLAN
Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatorio

Trata-se de apresentacdo e analise da proposta consolidada de alteragdo de
Regimento Interno, aprovado e promulgado por meio da Resolugédo de Diretoria Colegiada
(RDC) n®585, de 10 de dezembro de 2021, com alteragdes posteriores, conforme demanda
da Segunda e Quinta Diretorias, e conduzida pela Assessoria de Planejamento (Aplan) e pelo
Gabinete do Diretor Presidente (GADIP).

A mencionada proposta, portanto, apresenta ajustes nas estruturas da
Segunda Diretoria (DIRE2) e da Quinta Diretoria (DIRES).

2. Analise

A proposta em analise consta nos seguintes Formularios para Alteracdo do
Regimento Interno (FARI):

- FARI n® 2278526, substituido pelo 2311244 (Quinta Diretoria); e
- FAR12214927 (Segunda Diretoria).

Destaca-se que, mesmo com a inser¢cdo de novo FARI no processo pela DIRES,
€ atendido o exigido no Art. 216, do supracitado regimento, visto que a alteragcdo soé
complementa o FARI original, sem alteracéo na proposta de alteracdo regimental, mesmo que
no segundo FARI ndo conste a assinatura da Diretora da Segunda Diretoria.

A presente proposta de alteracdo ao texto do Regimento Interno foi analisada
pela Coordenacdo de Gestdo da Qualidade em Processos Organizacionais (CQUAL/Aplan),
sendoconsiderados 0s seguintes aspectos: i) ajuste nas estruturas, considerando demanda
de adequacao feita pelas Diretorias; e ii) adequacao da proposta aos limites orgcamentarios
previstos para os cargos da Agéncia. Além disso, foram feitos, na minuta de RDC, os ajustes
indicados pela Quinta Diretoria no SEI 2327663.

Da andlise das propostas submetidas pelas Diretorias resultou a Nota Técnica
n? 1/2023/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA (2304468), a qual concluiu:

"A presente proposta é adequada as justificativas apresentadas pela Segunda e Quinta
Diretorias e nao contradiz procedimentos ou normativas relativas ao processo de



alteracdo regimental e, por isso, entendemos que a mesma pode ser avaliada pelo
Gabinete do Diretor Presidente e levada a deliberagéo da Diretoria Colegiada, apds prévia
manifestacdo da Procuradoria."

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

[Diretorial Alteracdo Justificativa

Alteracao da
denominagéao/identificagao
do Posto de Propriedade
Intelectual (PPROI) da
GGMED, constante do
Artigo 42, § 5°, item Il, alinea
ae ANEXOIll, item 7.2.1)
da Resolucao de Diretoria
Colegiada — de Posto de
Propriedade Intelectual
alterar para Posto de Ajuste na estrutura e competéncias da Agéncia,
Gestao da Qualidade e | considerando que a anuéncia prévia da Anvisa, como
Propriedade Intelectual |condicdo ndo é condigdo para que o Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI) pudesse conceder patentes
Alterar Art. 100 e RDC n° | de produtos e processos farmacéuticos, deixou de ser
585, de 10 de dezembro de| exigida (Lei n® 14.195, no dia 26 de agosto de 2021).
2021.

Exclusao da atribuicdo de
enquadramento de
medicamentos isentos de
prescricdo da Geréncia de
Avaliacdo de Seguranca e
Eficacia, para incluir em
outra Geréncia da GGMED,

excluindo o inciso lll do

Art. 104 da RDC n°®
585, de 10 de dezembro de
2021

1. Criacédo do Posto de
Emisséo do Certificado
Internacional de Vacinagao
ou Profilaxia, vinculado a
Coordenacéo de Vigilancia
Epidemiologica em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados;

DIRE 2

2. Alteracao do escopo
de competéncias e

nomenclatura da entao

Coordenacao de Avaliacao




DIRE 5

e Monitoramento em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados que
passa a se chamar
Coordenacao de
Monitoramento de Infracdes
Sanitarias em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados;

3. Criacao do Posto
de Anuéncia de Importacao
por Remessa Expressa e
Remessa Postal, vinculado
a Geréncia de Controle
Sanitario de Produtos em
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados;

4. Extingao da Geréncia de
Gestao da Qualidade e
Risco Sanitario em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados;

5. Extincao
da Coordenacao de Gestao
do Risco Sanitario em
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados;

6. Criacao da Coordenacgao
de Controle Sanitario e
Fiscalizagcado de Empresas,
Infraestrutura e Meios de
Transporte em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados;

7. Criacao do Posto Virtual
de Autorizacao de
Funcionamento de

Empresas em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados;

8. Melhorias na redacao
das competéncias da
GGPAF e suas unidades

O cenério da Pandemia da COVID-19 demandou da
Anvisa a intensificacdo das atividades de controle
sanitario realizada em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados. No momento em que conta com
sua menor forca de trabalho desde a criacao da Anvisa, a
GGPAF é instada a desenvolver uma atuacao mais
efetiva nos portos e aeroportos nos quais a Anvisa se faz
presente. E preciso atender as demandas de fiscalizagdo
a partir de estratégias efetivas de gerenciamento de risco,
assumidas como premissa da atuagcao em PAF.

Nesse contexto, foram necessarias adaptacoes para
reorganizar algumas atividades na busca pelo melhor
atendimento as demandas de competéncia da GGPAF,
visando a racionalizacado dos processos de trabalho frente
ao crescente déficit de servidores. Dentre essas
adaptacoes, citamos a estruturagao das atividades de
Remessa Expressa, de suporte da sede as apuracdes de
infracdes sanitarias, de reestruturar o controle sanitario de
infraestrutura e meio de transporte em PAF, de simplificar
0 processo de emissao de Certificado Internacional de
Vacinacao e Profilaxia e, por fim, de promover o
empoderamento das coordenacdes regionais.




subordinadas a fim de
viabilizar uma melhor
compreensao pelos
servidores e harmonizar a
gestao dos processos de
trabalho compartilhados
entre as unidades

organizacionais de PAF;

9. Incorporacédo da
Geréncia de
Farmacovigilancia na
estrutura da Geréncia-Geral
de Monitoramento de
Produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria e
alteragéao do nivel de
hierarquia da Geréncia de
Produtos Controlados,
passando a ser
subordinada diretamente a
Quinta Diretoria.

Estas alteracdes se desdobram em alteragcdes de competéncia, de estrutura e de
cargos comissionados, conforme detalhado a seguir.

- Alteracdes de competéncia: as solicitacbes de alteracdo de competéncia
solicitadas estao registradas nos respectivos FARIs (2214927 - DIRE2, 2311244 - DIRES5); e

- Alteracbes de estrutura e cargos: as solicitacdes de alteragcdo de cargo e
estrutura solicitadas estao registradas em tabela da Nota Técnica n.1/2023 (2304468) e no
Despacho 36 (2405134).

As alteragbes foram consolidadas na minuta de RDC 2319508, 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,a qual foi submetida a avaliacdo da
Procuradoria Federal junto a Anvisa. Por meio do Parecer 66/2023 (2352922), a Procuradoria
demandou alteracdées na ementa, no preambulo, no texto do artigo 1 ° e na renumeracao dos
artigos 2°, 3° e 4° da minuta de RDC. Além disso, houve o encaminhamento de novas
consideracoes a respeito do texto por meio dos despachos n®
417/2023/SEI/GGPAF/DIRES/ANVISA (2356346) e n® 473/2023/SEI/GGPAF/DIRE5/ANVISA
(2372376), detalhadas no Despacho n? 28/2023/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA
(2374247).

Consolidadas as recomendag¢des da Procuradoria e as consideragdes da
GGPAF, foi acostada ao processo a minuta de RDC 2404707. Em relagéo a vigéncia do novo
regimento, considerando recomendacao da Procuradoria e o Art. 4° do Decreto n® 10.139, de
2019, a CQUAL recomenda que o prazo minimo de vigéncia, apds a publicagcéo, seja de 7
dias. Essa recomendacao se da pela necessidade de publicacdes e ajustes a serem feitos
pelas demais unidades de gestdo envolvidas e impactadas pela alteragdo do regimento
interno da Agéncia, tais como GGPES, GGTIN, ASCOM, ASREG e GELOG.

Conforme Despacho ne 36/2023/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA
(2405134), em funcao da alteracido da LEI N2 11.526, DE 4 DE OUTUBRO DE 2007. que fixa



http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei 11.526-2007?OpenDocument

a remuneracgao dos cargos e fungdes comissionadas da administragao publica federal direta,
autarquica e fundacional, considerando a Redacao dada pela Medida Proviséria n? 1.170,
de 2023 as colunas "valor" das tabelas de alteracao de estrutura e cargos constantes na Nota
Técnica 1/2023 (2304468) sofreram reajuste, de modo que os valores foram devidamente
corrigidos para insercdo na minuta final de RDC (2404707).

Por fim, ndo se observou ocorréncia de sobreposicdes ou de supressdes de
competéncias nas alteracbes propostas, a linguagem foi avaliada como adequada ao
regimento da Agéncia e documentos de referéncia, as relacbes de subordinacao
estdo claramente definidas, a proposta de alteracao esta adequada a atual estrutura de cargos
da Agéncia e a proposta libera mais R$ 66,76 (sessenta e seis reais e setenta e seis
centavos) do saldo orgcamentario, tendo plena viabilidade financeira. Cumpre observar que
nenhum risco a operagao e gestao das unidades foi observado pela CQUAL.

3. Voto

Pelo exposto acima, manifesto-me FAVORAVEL & aprovacdo da proposta de
alteracdo do Regimento Interno da Agéncia, consolidada na Minuta de Resolucdo RDC
(2404707), para entrada em vigor 7 dias ap0s a data de publicagéo.

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

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 30/05/2023, as 16:32, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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-., 2 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
1&"_;'{,_- https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2404053 e o cddigo
?ﬂq“ CRC 95DF7705.
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