. ANVISA
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VOTO N2 337/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.907873/2024-71
Expediente n? 1059152/24-0

Analisa proposta de alteracao do
Regimento Interno, Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n?
585/2021.

Area responséavel: CQUAL/APLAN
Agenda Regulatdria: Nao se aplica

Relator: Diretor-Presidente Antonio Barra Torres

1. RELATORIO

1.1. Trata-se de apresentacao e analise da proposta de
alteracao de Regimento Interno, aprovado e promulgado por
meio da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n9585, de 10 de
dezembro de 2021, com alteracbes posteriores, conforme
demanda da Terceira Diretoria - DIRE3, registrada no Formulario
para Alteracao do Regimento Interno - Fari SEl 2858364,

1.2. Por meio da Nota Técnica ne
5/2024/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA (SEI 3028026), a
Coordenacao de Gestao da Qualidade em Processos
Organizacionais - CQUAL/Aplan considerou adequada a proposta
de alteracao do Regimento Interno, vez que nao fere
procedimentos ou normativas relativos ao processo de alteracao
regimental. Vale ressaltar que a proposta fora analisada pela
Procuradoria Federal junto a Anvisa - PROCR, que emitiu o
Parecer n? 102/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEl 3066437),
o qual concluiu favoravelmente ao prosseguimento da proposta,
apontando apenas melhorias da técnica legislativa.

1.3. Por conseguinte, a proposta fora ajustada, conforme
Minuta (SEI 3079700), encaminhada ao Diretor-Presidente para
analise e apresentacao a Diretoria Colegiada.



2. ANALISE

2.1. Trata-se da proposta de criacao da Geréncia-Geral de
Cosmeéticos e Saneantes na estrutura da Terceira Diretoria. Por
meio do Fari, a Terceira Diretoria explica que a "alteracdes
propostas visam dimensionar de forma adequada a estrutura
organizacional as competéncia das unidades administrativas,
conferindo o status de Geréncia Geral, conforme estrutura ja
adotada anteriormente pela Agéncia e considerando o tamanho e
relevancia ao pais do setor afeto aos produtos regulados por essa
unidade administrativa". Ademais, a proposta de alteracao do
regimento, inclui ajuste nas competéncias da Geréncia-Geral de
Tecnologia em Servicos de Saude - GGTES, atribuindo a esta
unidade "atividades em cooperacao com outros entes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS para promover a melhoria
da qualidade, controlar e prevenir o risco sanitario em servicos de
salde e de interesse para a saude.

2.2. A Nota Técnica ne
5/2024/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA (SEI 3028026) traz
o compilado das alteracbes solicitadas, com as respectivas
justificativas, conforme tabela abaixo:

Iteracoes de Competéncias (Preencher apenas caso
existam alteracoes nas competéncias regimentais)
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Da Geréncia-Geral
de Tecnologia em
Servicos de Saude
Art. 132. Compete
a Geréncia-Geral
de Tecnologia em
Salde, no que se

Servicos
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4 |Alteracao

refere a servicos
de saude e de



Criacao

Auséncia de
dispositivo
que preveja a
competéncia
para
realizacao de
coordenacao

e avaliacao de

acoes de
vigilancia

sanitaria em
Servicos de

salde e de
interesse para

a salude
executadas
por outros

An

~AntAc

Da Geréncia-Geral
de Tecnologia em
Servicos de Saude
Art. 132. Compete
a Geréncia-Geral
de Tecnologia em
Servicos de
Saude, no que se
refere a servicos
de saude e de
interesse para a
saude:

| - propor minutas
de atos
normativos;

[l - elaborar
instrumentos
técnicos para a
melhoria continua
da qualidade dos
Servicos;

Il - estabelecer
mecanismos de

controle e
avaliacao de riscos
e eventos
adversos;

AV - realizar

interesse para a
salde:

| - propor minutas
de atos
normativos;

[l - elaborar
instrumentos
técnicos para a
melhoria continua
da qualidade dos
Servicos;

Il - estabelecer

mecanismos de
controle e
avaliacao de
riscos e eventos
adversos;

IV - realizar
pesquisas e
investigacodes;

V - oferecer
treinamentos no
ambito das
atividades de
vigilancia
sanitaria;

VI - fiscalizar os

servicos de forma
suplementar ou
complementar a
atuacao de
estados,
municipios e
Distrito Federal;
VIl - instaurar,
instruir e julgar
em primeira
instancia Processo
Administrativo
Sanitario;

VIII - examinar
pedidos de
concessao ou de
cancelamento da




CIlILTD
Sistema
Nacional
Vigilancia
Sanitaria
(SNVS).

de

pesquisas e
investigacoes;

V - oferecer
treinamentos no
ambito das
atividades de
vigilancia
sanitaria;

VI - fiscalizar os

servicos de forma
suplementar ou
complementar a

atuacao de
estados,
municipios e

Distrito Federal;

CONCessao de
certificado de
cumprimento de
Boas Praticas em
Servicos de
Saude.

§ 12 As acoes
previstas neste
artigo
compreendem a
cooperacao com
orgaos afins das
administracoes
federal, distrital,
estadual e
municipal.

§ 22 A qualidade e
seguranca do
paciente nos
servicos de salde
sera levada em
conta,
prioritariamente,
nas acoes
previstas neste
artigo; e

IX -propor,
coordenar e
avaliar as acdes
especificas e
estratégicas da
vigilancia
sanitaria
executadas por
estados,
municipios e
Distrito Federal.




2.3.

Ademais, sao propostas alteracbes de estrutura e
cargos conforme registradas nas tabelas abaixo:

3.1 ALTERAR/EXCLUIR (DE) Terceira Diretoria

Cddigo
do
cargo
ou
funcao

Denominacao
do cargo ou
funcao

Valor

(R$)

Nome da
unidade

Sigla da
unidade

CGE IV

Gerente

9.500,51

Geréncia de
Produtos de
Higiene,
Perfumes,
Cosméticos e
Saneantes

GHCOS

CCT

Assistente

1.339,54

Geréncia de
Produtos de
Higiene,
Perfumes,
Cosméticos e
Saneantes

GHCOS

CCTV

Coordenador

3.612,59

Coordenacao de
Cosméticos

GHCOS/CCOSM

CCTV

Coordenador

3.612,59

Coordenacao de
Saneantes

GHCOS/COSAN

CCTIV

Assessor

2.639,94

Geréncia-Geral
de Toxicologia

GGTOX

cCcT i

Assistente

1.180,88

Geréncia-Geral
de Toxicologia

GGTOX

CcCcT i

Assistente

1.180,88

Geréncia de
Monitoramento
e Avaliacao do

Risco

GEMAR/GGTOX

CCT

Assistente

1.339,54

Geréncia-Geral

de Tecnologia

em Servicos de
Saude

GGTES

CCTI

Assistente

1.045,63

Coordenacao de
Servicos de
Interesse para a
Saude

GGTES/CSIPS

3.2 CRIAR/REMANEJAR para Terceira Diretoria




Cddigo
cadroo Denominacao do Valor Nome da Sigla da
03 cargo ou funcao (R$) unidade unidade
funcao
Geréncia-Geral
CGE 1l Gerente-Geral 15.200,82 | de Cosméticos e GGCOS
Saneantes
Geréncia-Geral
CCT 1V Assessor 2.639,94 | de Cosméticose | GGCOS
Saneantes
Coordenacao de
CCTV Coordenador 3.612,59 Reglsltr.o de CRESC
Cosmeéticos e
Saneantes
cCT I Assistente 1.339,54 @ Geréncia-Geral | ~crqy
de Toxicologia
Geréncia-Geral
CCT IV Assessor 2.639,94 | deTecnologia | crreg
em Servicos de
Salde
2.4. A proposta de alteracao ao texto do Regimento

Interno foi analisada pela CQUAL/Aplan, considerando o ajuste
nas estruturas e a demanda de adequacao feita pela Diretoria,
ademais, avaliou-se a adequacao da proposta aos limites
orcamentarios previstos para os cargos da Agéncia, concluindo
nao haver ocorréncia de sobreposicoes ou de supressdes de
competéncias nas alteracbes propostas. Estando, assim, a
proposta adequada a atual estrutura de cargos da Agéncia.

2.5. Por meio do Parecer ne
102/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 3066437), a PROCR
manifestou-se pela legalidade do ato, devendo seguir a
deliberacao da Diretoria Colegiada.

2.6. Por fim, a Aplan destacou que, em caso de aprovacao
desta proposta de alteracao do regimento, a data de vigéncia
deve considerar a necessaria manifestacao da Geréncia-Geral de
Gestao de Pessoas - GGPES, pela necessidade de contemplar as
nomeacoes, exoneracdes e apostilamentos, e para a
complementacao do art. 52 da minuta de Resolucdo. Desta
forma, apds a aprovacao da minuta de Regimento Interno pela
Diretoria Colegiada, a data de vigéncia sera informada a
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada - SGCOL no momento da




publicacao em Diario Oficial da Uniao.

2.7. Diante do exposto, considerando o fluxo completo
previsto para a alteracao de regimento interno da Anvisa, analiso
como adequada a proposta de alteracao do Regimento Interno.

3. VOTO

3.1. Pelo exposto, manifesto-me FAVORAVEL 3
aprovacao da proposta de alteracao do Regimento Interno da
Agéncia, consolidada na Minuta de Resolucao 3079700.

3.2. Encaminha-se para analise e deliberacao final da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.

3.3. Determino, ainda, que em caso de aprovacao, seja
publicada em Diario Oficial da Uniao - DOU a Minuta de
Resolucao (SEI 2910676).

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra

Torres, Diretor-Presidente, em 08/08/2024, as 10:42,
JEI j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32

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.

assinatura .
eletrénica
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
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