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O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuices que lhe confere o Decreto de nomeacdo de 11 de outubro de 2011, da
Presidenta da Republica, publicado no DOU de 13 de outubro de 2011, e tendo em vista
o0 disposto no inciso IX do art. 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto
n.° 3.029, de 16 de abril de 1999, aliado ao que dispdem o inciso VII do art. 16 e 0
inciso IV e o0 §3° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I, da
Portaria n° 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
resolve:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Ficam aprovadas, nos termos desta Portaria, as normas complementares
relativas ao funcionamento e a ordem dos trabalhos das reunides da Diretoria Colegiada
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA.

Art. 2° A Diretoria Colegiada reunir-se-a por meio de reunides presenciais e por
meio de Circuito Deliberativo.

Paragrafo Unico. O Circuito Deliberativo corresponde ao procedimento decisorio

da Diretoria Colegiada - DICOL caracterizado pela coleta de votos dos Diretores em
meio eletrbnico.

Art. 3° As reunides presenciais destinar-se-ao a deliberagdes sobre:
| - edicdo de normas sobre matéria de competéncia regulatéria da Agéncia;
Il - julgamento de recursos em Ultima instancia administrativa;

Il - apreciacdo de sumulas acerca da interpretacdo da Agéncia quanto a
legislagdo de vigilancia sanitaria para orientagdo e aplicagcdo em casos andlogos;

IV - apreciacdo da agenda regulatoria; e
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V - assuntos de gestéo.

Art.4° As matérias de que tratam os incisos I, Il, Il e IV do paragrafo anterior
serdo apreciadas em Reunides Abertas ao Pablico. Paragrafo Unico. Outros temas, ndo
compreendidos nos incisos do artigo anterior poderdo ser apreciados em reunido
presencial, a critério da Diretoria Colegiada.

Art. 5° As matérias de que tratam o inciso V do artigo 3° poderdo ser apreciadas
em Circuito Deliberativo.

CAPITULO II
DAS REUNIOES PRESENCIAIS
Secao |

Do calendario e local das reunides

Art. 6° O calendario das reuniGes ordinarias, bem como as alteracbes que
sobrevierem, indicara a data e o horario de cada reunido e permanecerd disponivel no
sitio eletrénico da ANVISA, sem prejuizo da utilizacdo de outros meios que favorecam
sua ampla divulgacéo.

Paragrafo Unico. A Diretoria Colegiada podera reunir-se extraordinariamente nos
termos previstos no Regimento Interno da Agéncia.

Art. 7° As reunides da Diretoria Colegiada devem realizar-se preferencialmente
na sede da Agéncia, salvo deliberacdo em contréario da Diretoria, cientificando-se os
interessados se outro for o local de realizacéo.

Secao Il

Da elaboracdo, aprovacéo e divulgacdo da pauta

Art. 8° Os Diretores solicitardo a inscricdo de itens na Pauta das Reunibes da
Diretoria Colegiada.

Paragrafo unico. A competéncia de que trata este artigo podera ser delegada por
meio de ato especifico.



Art. 9° O pedido de inscricdo, devidamente instruido, deve ser formalizado a
Secretaria da Diretoria Colegiada com antecedéncia minima de (quatro) dias Gteis da
reunido, por meio do formulario disponibilizado pela Secretaria da Diretoria Colegiada.

8 1° As propostas de atos administrativos para deliberacdo da Diretoria
Colegiada deverdo ser instruidas com minuta de seu contetdo, justificativa para sua
adocdo e apreciacgdo juridica pela Procuradoria Federal, quando necessaria.

§ 2° As solicitacbes de pauta que forem encaminhadas a Secol com a
documentacao incompleta seréo restituidas ao solicitante.

8§ 3° Nas reunides presenciais internas, podera ser solicitada a inscricao de itens
até o momento da aprovacdo da pauta, desde que devidamente justificada pelo
solicitante.

§ 4° Os atos de carater normativo deverdo ser previamente precedidos de anélise
juridica da Procuradoria Federal e atender ao disposto no Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacéo da ANVISA

§ 5° Quando necessaria apresentacdo técnica por assessor ou representante de
unidade organizacional, o Diretor responsavel, no momento do pedido de inscricdo do
item na pauta, devera informar a forma e o tempo da apresentacéo a ser feita.

8 6° A apresentacdo de que trata o pardgrafo anterior devera seguir modelo
padrdo institucional, disponibilizado pela Secol.

Art. 10. A pauta das reunides deve conter os seguintes itens:

| - identificacdo da reunido por numero, data, local e horario para seu inicio;
Il - tipo de reunido, ordinaria ou extraordinaria; e

I11 - relacdo dos assuntos a serem apreciados.

Secao Il

Da aprovacéo e divulgacao da pauta

Art. 11. A proposta de pauta das reuniGes presenciais sera feita pelo Diretor-
Presidente e submetida a apreciacao da Diretoria Colegiada no inicio da reunido.

Paragrafo Unico. A proposta de pauta referida no caput serd remetida aos
Diretores com antecedéncia minima de 03 (trés) dias Uteis da data da reunido.



Art. 12. A pauta das reunides presenciais abertas ao publico serd aprovada pela
Diretoria Colegiada e divulgada no sitio eletronico da ANVISA com antecedéncia
minima de 5 (cinco) dias Uteis da realizacdo da respectiva reuniéo.

§ 1° O juridicamente interessado em objeto da pauta de julgamento podera
requerer sustentacao oral, em caso de recurso administrativo e manifestacéo se referente
a outros itens da pauta, por meio de pedido dirigido previamente a Secretaria da
Diretoria Colegiada, através de endereco eletronico disponibilizado para esse fim, com
antecedéncia minima de dois dias Uteis do horario previsto para inicio da reuniéo.

§ 2° No caso dos itens da pauta relativos a julgamento de recursos em Ultima
instancia administrativa, inciso Il do art. 3° apenas as partes interessadas ou seus
representantes legais poderdo requerer sustentacdo oral, nos termos do paragrafo
anterior.

§ 3° O pedido deve especificar o item da pauta cuja sustentacdo oral € pretendida
e 0 nome completo do responsavel pelo uso da palavra no momento da reunido,
acompanhado da indicacdo se é parte ou procurador legalmente constituido e da
respectiva documentacdo comprobatoria.

8§ 4° Os pedidos de julgamento em sigilo deverdo ser motivados e previamente
encaminhados no prazo e forma estabelecidos no §1°.

Art. 13. A publicacdo ou qualquer veiculacdo de informacdes de processos
sigilosos limitar-se-a aos seus respectivos numeros, datas de expedicdo e ementas,
redigidas de modo a ndo comprometer o sigilo.

Secdo IV

Da instalacdo e abertura das reunides

Art. 14. A Diretoria Colegiada reunir-se-4 com o quérum definido no Regimento
Interno e seré instalada com a verificacdo de quérum e observancia dos ritos, prazos e
procedimentos estabelecidos nesta Portaria para deliberacdo das matérias sob sua
competéncia.

Paragrafo Unico. O(a) Ouvidor(a), o(a) Procurador(a)-Chefe e os Adjuntos dos
Diretores também participardo das reunides da Diretoria Colegiada, com vistas a
auxiliar nas deliberagdes dos assuntos tratados, com direito a palavra.

Art. 15. As reunides da Diretoria Colegiada serdo presididas pelo Diretor-
Presidente, ou por seu substituto legal, em suas auséncias ou impedimentos eventuais,



cabendo-lhe, dentre outras atribuicdes:

| - manter a ordem dos trabalhos, podendo conceder ou cassar a palavra, bem
como determinar a retirada de pessoas que perturbem o bom andamento da reunido; e

Il - decidir, conclusivamente, as questdes de ordem e as reclamacdes sobre 0s
procedimentos adotados na reuniéo.

Art. 16. Verificadas as exigéncias e formalidades necessarias, o Presidente
declarara a abertura da reunido, citando:

| - 0 numero, local, data e horario da reunido;

Il - os procedimentos a serem adotados durante sua realizacéo; e
I1l - a ordem e a determinacao de inicio dos trabalhos.

Secdo V

Do processo deliberativo

Art. 17. A Diretoria Colegiada deliberard por maioria simples, observado o
quérum exigido para instalacdo da reunido, cabendo ao Diretor-Presidente, nos termos
do Regimento Interno, decidir em caso de empate.

Art. 18. O processo deliberativo das reuniGes cumprira as seguintes etapas:

| - aprovacdo da ata da reunido anterior e assinatura dos Diretores;

Il - leitura da pauta da reuniao;

I11 - apreciacéo dos pedidos de preferéncia;

IV - andlise dos pedidos de sustentacdo oral/manifestacdo e pedidos de
apreciacédo dos recursos em sigilo; e

V - chamamento, apreciacéo e proclamacéo do resultado de cada item da pauta.
Paragrafo unico. Nas reunides abertas ao publico, sera garantido o tempo de 30

(trinta) minutos para sustentacdo oral, por item da pauta, distribuido proporcionalmente
entre as partes interessadas.

Art. 19. O Diretor Relator poderé solicitar a retirada do item de pauta, a qualquer



tempo, antes do inicio do processo de votacao.

Art. 20. O Diretor que alegar impedimento ou suspei¢do, nos termos da
legislacdo vigente, ndo participard da discussdo e da votacdo do respectivo item da
pauta.

Art. 21. Ap6s o chamamento do item, o Diretor responséavel por sua inclusdo na
pauta fard a exposicdo do tema e emitira seu voto.

Pardgrafo Unico. No momento da exposi¢do do tema, o Diretor requisitara a
presenca do(s) responsavel(eis) pela apresentacdo técnica inscrita na pauta, quando for o
caso.

Art. 22. Nas reunides abertas ao publico, ap6s a apresentacdo do relatério do
Diretor responsavel, serd concedida a palavra aos interessados para sustentacdo oral,
previamente aprovada, nos termos do paragrafo tnico do artigo 18.

Paragrafo Unico. N&do serdo recebidos documentos relacionados ao item em
apreciacédo entregues durante a reuni&o.

Art. 23. O Procurador-Chefe ou seu substituto legal manifestar- se-a sempre que
necessario para dirimir duvidas ou prestara esclarecimentos de natureza juridica para
instruir e subsidiar a deliberacdo da Diretoria Colegiada.

8 1° O Procurador-Chefe ou seu substituto legal poderd solicitar vistas do
processo para analise ou diligéncia quando ndo for possivel realiza-la durante a reunido
e entender necessario para sua manifestacao.

§ 2° A vista sera concedida, uma Unica vez, pelo prazo de duas reunifes
ordinarias, sendo automaticamente inscrito o item na pauta da terceira reunido
subsequiente, salvo necessidade de maior prazo devidamente fundamentada.

§ 3° Apos o termino do prazo da vista, 0 processo devera ser encaminhado a
Secretaria da Dicol para inclusdo na pauta.

Art. 24. O Presidente da reunido concederd a palavra aos Diretores para
manifestacdo e debates acerca da matéria em discussao.



Art. 25. O Diretor que entender necessario podera pedir vista do processo
administrativo para apreciacdo em mesa, durante a reunido, ou para posterior analise.

§ 1° A vista serd concedida, uma unica vez por Diretor, pelo prazo de duas
reunides ordinarias, sendo automaticamente inscrito o item na pauta da terceira reuniao
subsequente, salvo necessidade de maior prazo devidamente fundamentada pelo Diretor
que solicitou o pedido de vista.

§ 2° Apos o termino do prazo da vista, 0 processo devera ser encaminhado a
Secretaria da Dicol para inclusao na pauta.

Art. 26. Encerrado o debate, e estando os Diretores aptos a votar, o Presidente da
reunido abrira a fase de votacdo, arguindo o Diretor Relator quanto ao seu voto, e, em
seguida, passara a palavra aos demais Diretores para votacédo, proferindo, ao final, o seu
voto, e o resultado final da votacdo.

81° . Aberta a votagdo, cada Diretor podera solicitar a palavra, para declaragéo
de seu voto.

82° . Qualquer Diretor que queira consignar as razdes de seu voto por escrito no
processo, devera fazé-lo na reunido ou no prazo maximo de 2 (dois) dias, contados do
encerramento da votacao.

CAPITULO 1

DO CIRCUITO DELIBERATIVO

Art. 27 - As Matérias a serem examinadas em Circuito Deliberativo serdo
encaminhadas a Secretaria da Diretoria Colegiada - Secol, por meio eletrdnico, ou por
documento fisico, despachado e assinado pelo Diretor Relator, conforme Formulario
dispobilizado pela Secol.

Art. 28 - A Secol procedera a abertura do Circuito Deliberativo e a solicitacédo de
voto dos Diretores.

81° - O prazo de andlise e manifestacdo dos Diretores € de 3 (trés) dias, contados
da data de recebimento da matéria a ser objeto do circuito deliberativo.

82° - Serdo considerados deliberados os itens que obtiverem a maioria de votos
respeitado o quorum legalmente estabelecido.

83° - Qualquer Diretor poderd solicitar a retirada de Pauta do Circuito
Deliberativo para apreciacdo em Reunido presencial.



Art. 29 - Proferida a decisdo da Diretoria Colegiada a Secol emitira Extrato de
Deliberacdo do Circuito Deliberativo, providenciara sua juntada ao Processo e
encaminhara para publicacdo, quando for o caso.

Art. 30 - As Atas do Circuito Deliberativo serdo redigidas pela Secol, assinadas
pelos Diretores e publicadas na Intravisa.

CAPITULO IV
DO REGISTRO E DA PUBLICIDADE DAS REUNIOES
Secao |

Do registro da reunido

Art. 31. A motivacdo das decisdes da Diretoria Colegiada e as deliberacdes orais
proferidas durante a reunido serdo reduzidas a termo e constardo da respectiva ata,
resumindo o seu contetdo.

§ 1° Os atos decisdrios da Diretoria Colegiada serdo publicados no Diério Oficial
da Unido ou, excepcionalmente, no Boletim de Servico, quando a legislacdo especifica
assim permitir.

§ 2° Apds a proclamacdo do resultado, a Secretaria da Diretoria Colegiada
emitird o extrato de cada decisdo, consignando a data da deliberacdo, os Diretores
presentes, e o resultado obtido na votagé&o.

8§ 3° O extrato da decisdo e o respectivo ato administrativo publicado,
devidamente assinado pelo Diretor-Presidente ou seu substituto legal, permanecerdo
disponiveis as partes interessadas e deverdo ser posteriormente juntados aos autos do
processo administrativo ou a

documentacdo.

Art. 32. As atas das reunifes da Diretoria Colegiada serdo lavradas pela
Secretaria da Diretoria Colegiada, das quais deverdo constar as seguintes informacdes:

| - 0 dia, a hora e o local de sua realizacdo e quem a presidiu;

I - 0 nome dos Diretores presentes;
I11 - a presenca dos demais participantes;



IV - os fatos ocorridos na reunido, de forma resumida, inclusive as auséncias
temporarias de qualquer Diretor no momento da votacao;

V - 0 resultado do exame de cada assunto constante da pauta, com a respectiva
votacdo, indicando eventuais impedimentos ou suspeicoes;

VI - 0s assuntos constantes da pauta que ndo foram deliberados.

Paragrafo Unico. As atas das reunides serdo assinadas pelo Diretor-Presidente ou
seu substituto legal apds aprovacdo da Diretoria Colegiada e serdo disponibilizadas no
sitio eletronico da ANVISA no prazo de 15 (quinze) dias Uteis apds o enceramento da
reunido, onde permanecerdo durante o prazo minimo de um ano.

Secéo Il

Da publicidade das reunides

Art. 33. As reunides presenciais abertas ao publico serdo gravadas em meio
eletronico e poderao ser transmitidas por qualquer midia disponivel na ANVISA.

Art. 34. Sera garantida a confidencialidade as informacGes que, nos termos da
legislacdo vigente, requeiram tal status.

Paragrafo Unico. Na deliberacdo dos processos classificados como sigilosos, nos
termos da legislacdo em vigor, as reunides serdo abertas exclusivamente as partes do
processo e seus procuradores.

CAPITULO VII
DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 35. Os casos omissos serdo resolvidos pela Diretoria Colegiada da Agéncia.

Art. 36. Fica revogada a Portaria n°® 136, de 09 de fevereiro de 2011.

Art. 37. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.
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