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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Diretoria Colegiada

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA ANVISA N° 862, DE 6 DE MAIO DE 2024

Dispbe sobre a apreciacéo e deliberacéo de recursos administrativos, em ultima instancia, sugestdes de retirada de
efeito suspensivo e pedidos de revisdo de ato por meio de circuito deliberativo.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 7°, inciso lll, e 15, incisos lll, 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 Resolugédo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolugao da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 30 de abril de 2024, e eu, Diretor-Presidente substituto,
determino a sua publicagao

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Resolugao dispde sobre a apreciagao e deliberagdo dos recursos administrativos, em ultima
instancia, sugestdes de retirada de efeito suspensivo e pedidos de revisdo de ato por meio de Circuito Deliberativo.

Paragrafo unico. O Circuito Deliberativo dar-se-a mediante a coleta de votos dos Diretores em meio
eletrénico, na forma do art. 26 da RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021.

Art. 2° As Diretorias relatoras solicitardo a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada a inscricao de
recursos administrativos, sugestdes de retirada de efeito suspensivo e pedidos de revisdo de ato em Circuito
Deliberativo.

Paragrafo unico. A inscrigdo dar-se-a por meio do Formulario de Pedido de Inclusdo em Pauta da
Diretoria Colegiada (Dicol).

Art. 3° O recurso administrativo, sugestao de retirada de efeito suspensivo e pedido de revisdo de ato
sera submetido a deliberagdo em Reunido Publica ou Interna, a pedido das partes interessadas, seus representantes
legais, ou dos Diretores, a fim de proporcionar o debate oral das questdes suscitadas.

§1° A solicitagdo das partes interessadas ou seus representantes legais para a deliberagdo do item em
Reunido Publica deve ser feita por meio do endereco eletrdnico disponibilizado para esse fim.

§2° No caso do paragrafo anterior, o item com requerimento de deliberagdo em Reunido Publica sera
julgado até a reunido subsequente aquela em que foi pautado inicialmente para apreciagéo por Circuito Deliberativo.

Art. 4° O Circuito Deliberativo podera ser encerrado a critério do Diretor relator até o inicio da votagao.

Paragrafo unico. O encerramento, do Circuito Deliberativo devera ser formalizado por meio de despacho
no processo administrativo de gestao da reunido publica.

Art. 5° Apds a abertura do Circuito Deliberativo, os Diretores terdo prazo de 5 (cinco) dias Uteis para
analise e manifestagao.

Paragrafo unico. A contagem do prazo do Circuito Deliberativo iniciara no dia seguinte a realizagcéo das
Reunibes Publicas.

CAPITULO Il
DOS PROCEDIMENTOS
Secao |
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Das Pautas

Art. 6° A divulgacdo da pauta das Reunides Publicas, no sitio eletrénico da Agéncia, contemplara os
itens que serdo apreciados em Circuito Deliberativo.

Art. 7° A divulgacdo da pauta, no sitio eletrdnico da Agéncia, de cada reunido publica, sera feita com
antecedéncia minima de 5 (cinco) dias uteis, constando o horario, as matérias que serédo tratadas em Circuito
Deliberativos, a identificacdo dos interessados, os procedimentos a serem seguidos, bem como outras informacgdes
relevantes.

Secao
Do pedido de vista

Art. 8° Os Diretores poderao pedir vista dos itens inscritos em Circuito Deliberativo, caso entendam ser
necessario para melhor compreensao dos temas julgados.

§ 1° O pedido de vista devera ser formalizado por meio de despacho no processo administrativo de
gestao da reuniao publica.

§ 2° O pedido de vista, por um dos diretores, encerra a possibilidade de deliberacdo no Circuito
Deliberativo.

§ 3° A vista sera concedida uma Unica vez por Diretor, pelo prazo de duas reunides publicas, sendo
automaticamente inscrito o item na pauta da reunido subsequente, salvo necessidade de maior prazo devidamente
fundamentada pelo Diretor que solicitou o pedido de vista.

Secao lll
Do requerimento de sigilo

Art. 9°. As partes interessadas, seus representantes legais ou os Diretores da Anvisa poderdo requerer
apreciagao do recurso administrativo em sigilo.

§ 1° Os interessados poderdao requerer a apreciacdo em sigilo por meio do endereco eletronico
disponibilizado para esse fim, com antecedéncia minima de 2 (dois) dias uteis da data da reunido, ndo computado o
dia da reunido para a contagem do prazo.

§ 2° O Requerimento devera ser motivado e o niumero do item da pauta a que se refere devera ser
informado.

§ 3° O Requerimento para apreciagdo em sigilo, quando acompanhado de inscri¢do para sustentagéo
oral, devera identificar o responsavel pelo uso da palavra.

§ 4° A solicitagéo de sigilo sera apreciada pelos Diretores durante as reunides publicas.

§ 5° Os recursos administrativos julgados em sigilo ndo terdo os votos disponibilizados no sitio
eletrbnico da Agéncia.

§ 6° Os votos referentes aos recursos administrativos julgados em sigilo serdo encaminhados para as
partes interessadas ou seus representantes legais mediante solicitacdo para a Geréncia-Geral de Recursos.

Secéao IV
Da sustentagao oral
Art. 10. As partes interessadas ou seus representantes poderao realizar sustentagao oral.

Paragrafo unico. A sustentagcéo oral sera permitida por uma unica vez, com tempo delimitado, sem
interrupgéo e exclusivamente sobre a matéria objeto do recurso administrativo a ser julgado.

Art. 11. A sustentacgdo oral requer inscrigao prévia.

§1° A inscricao para sustentagio oral devera ser feita por meio do enderego eletrénico disponibilizado
para esse fim, com antecedéncia minima de 2 (dois) dias Uteis da data da Reunido Publica que antecede o Circuito
Deliberativo, ndo se computando o dia da Reunido para a contagem do prazo.

§2° A inscricdo para sustentagao oral deve especificar o item da pauta a que se refere, bem como trazer
a identificacdo do responsavel pela manifestagao.

§3° O responsavel pela manifestagdo devera apresentar procuragdo do recorrente no momento da
inscrigao.

Art. 12. A sustentacao oral dar-se-a somente por meio de video gravado, com duragéo de até 3 (trés)
minutos, em formato MP4 e tamanho maximo de 25MB, que devera ser enviado antes da abertura do prazo do
Circuito Deliberativo.
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§1° Os videos das sustentagbes orais recebidos tempestivamente e no formato, tamanho e duragéo
indicados neste artigo seréo disponibilizados de forma antecipada a todos os Diretores para o devido conhecimento, a
fim de subsidiar os convencimentos a respeito dos recursos administrativos, sugestées de retirada de efeito
suspensivo e pedidos de revisao de ato.

§2° Os videos de sustentacdo oral recebidos serdo considerados publicos, exceto os relativos a
recursos administrativos que forem julgados em sigilo.

§3° Nao serao recebidos documentos relacionados ao item em apreciagao depois da abertura do prazo
do Circuito Deliberativo.

Secao V
Da publicidade dos votos

Art. 13. A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada disponibilizara o(s) voto(s) do(s) Diretor(es), no sitio
eletrbnico da Anvisa, em até 48 (quarenta e oito) horas apds a concluséo do Circuito Deliberativo.

Paragrafo unico. Quando a publicidade ampla puder violar sigilo protegido por lei ou a intimidade,
privacidade ou dignidade de alguém, a divulgagdo dos documentos emitidos e seus conteudos serdo restritas as
partes e a seus procuradores.

Secéao VI
Do Extrato de Deliberagao da Dicol e Ata

Art. 14. As decisdes referentes aos itens apreciados e deliberados por meio de Circuito Deliberativo
serdo publicadas em Extrato de Deliberagdo da Dicol.

Art. 15. A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada disponibilizara o Extrato de Deliberagdo da Dicol, no
sitio eletrénico da Anvisa, em até 48 (quarenta e oito) horas apds a conclusao do Circuito Deliberativo.

Art. 16. As atas dos Circuitos Deliberativos serdo assinadas pelo(a) Secretario(a)-Geral da Diretoria
Colegiada ou seu substituto(a) legal, com as seguintes informacgdes:

| - o nome dos Diretores e demais participantes; e

Il - o resultado do exame de cada item constante no Circuito Deliberativo com a respectiva votacao,
indicando eventuais impedimentos ou suspeigdes;

Paragrafo unico. As atas serao disponibilizadas no sitio eletrdnico da Agéncia, em até 5 (cinco) dias
uteis, apos aprovadas pelas autoridades competentes.

CAPITULO IlI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 17. Os casos omissos desta Resolugdo serdo submetidos a deliberagdo em Reunido Publica ou
Interna.

Art. 18 Revogam-se:

| - a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 522, de 23 de junho de 2021, publicada no Diério Oficial
da Unido n°® 121, de 30 de junho de 2021, Secéo 1, pag. 161; e

Il - a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 525, de 16 de julho de 2021, publicada no Diario Oficial
da Unido n°® 135, de 20 de julho de 2021, Sec¢édo 1, pag.89.

Art. 19. Esta Resolugéo entra em vigor em 21 de maio de 2024.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Presidente Substituto
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