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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC N° 704, DE 31 DE MAIO DE 2022

Altera a Resolugcédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, que aprova e promulga o
Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das competéncias que lhe
confere o art.15, inciso VIII, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, aliado ao art. 187, inciso VI e §§ 1° e 3°, do
Regimento Interno, aprovado pela Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, e
conforme deliberado em reunido realizada por meio do Circuito Deliberativo - CD 553 /2022, de 20 maio de 2022, adota
a seguinte Resolugéo de Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° O Anexo | da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, passa
a vigorar com as seguintes alteragdes:

d) Coordenagédo do Sistema de Gestao da Qualidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
e) Secretaria-Executiva da Camara de Regulagédo do Mercado de Medicamentos;

f) Assessoria de Comunicagéo:

1 - Coordenacgao de Imprensa e Jornalismo;

2 - Coordenagéo de Conteudo Institucional; e

3 - Coordenagao de Eventos e Cerimonial.

g) Assessoria de Planejamento:

1 - Coordenacao de Planejamento e Gestao Estratégica; e

2 - Coordenacéo de Gestao da Qualidade em Processos Organizacionais.

h) Assessoria de Assuntos Internacionais:

1 - Coordenacao de Articulagéo Internacional e Convergéncia Regulatodria;

2 - Coordenagéao de Cooperagéo Internacional; e

3 - Coordenagao de Missobes Internacionais.

i) Assessoria Parlamentar;

j) Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:

1 - Coordenacao de Articulagéo Interfederativa do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
2 - Coordenagéo Estratégica de A¢des em Vigilancia Sanitaria.

k) Geréncia-Geral de Recursos:

1 - Primeira Coordenacgao de Recursos Especializada;
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2 - Segunda Coordenacédo de Recursos Especializada;

3 - Terceira Coordenagdo de Recursos Especializada; e

4 - Coordenacao Processante.

[) Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatdria:

1 - Coordenacao de Processos Regulatérios;

2 - Coordenagédo de Assessoramento em Analise de Impacto Regulatério; e

3 - Coordenagéao de Assessoramento em Monitoramento e Avaliagdo de Resultado Regulatério.

IV - Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa:

a) Coordenagéo de Gestdo da Transparéncia e Acesso a Informacgao;

b) Geréncia de Gestdo Documental e Memdéria Corporativa; e

c) Coordenacao de Governanga, Ciéncia e Inteligéncia de Dados.

§ 5° A Segunda Diretoria sdo subordinadas as seguintes unidades administrativas:
| - Geréncia-Geral de Alimentos:

a) Geréncia de Avaliagao de Risco e Eficacia;

b) Geréncia de Regularizagéo de Alimentos; e

c) Coordenacao de Padrdes e Regulacdo de Alimentos.

Il - Geréncia-Geral de Medicamentos:

a) Posto de Propriedade Intelectual,

b) Coordenacao de Equivaléncia Terapéutica;

c) Coordenacao de Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial;

d) Geréncia de Avaliacao de Segurancga e Eficécia;

e) Geréncia de Avaliagdo da Qualidade de Medicamentos Sintéticos:

1. Coordenagédo de Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos; e

2. Coordenacao de Pd6s-Registro de Medicamentos de Menor Complexidade; e

f) Geréncia de Medicamentos Especificos, Fitoterapicos, Dinamizados, Notificados e Gases Medicinais;

lll - Geréncia-Geral de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e
Produtos de Terapias Avangadas:

a) Geréncia de Avaliagdo de Produtos Bioldgicos; e

b) Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgaos e Produtos de Terapias Avancadas; e

IV - Coordenacgao de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Biolégicos." (NR)

"Secao IlI-A

Da Coordenacao do Sistema de Gestao da Qualidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Art. 39-A. Compete a Coordenacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria:

| - assessorar as instadncias de governanga interna:
a) no direcionamento e supervisdo do Sistema de Gestdo da Qualidade da Anvisa;
b
c

)
) na elaboracao e implementacao da Politica de Qualidade da Anvisa;

) na definicdo dos objetivos da qualidade; e

d) na gestéo dos planos de implementagao dos Sistema de Gestao da Qualidade.
Il - definir o escopo do Sistema de Gestao da Qualidade da Anvisa;

Il - estabelecer os indicadores da qualidade;

IV - gerenciar os documentos da qualidade da Anvisa;
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V - planejar e coordenar as reunides de analise critica do Sistema de Gestdo da Qualidade da Anvisa;

VI - coordenar o processo de agdes corretivas e de melhoria continua do Sistema de Gestdo da
Qualidade da Anvisa;

VII - coordenar as atividades de auditoria da qualidade, relacionadas ao Sistema de Gestdo da Qualidade
da Anvisa;

VIIl - implantar e coordenar rede de agentes da qualidade junto as unidades da Anvisa para
implementacdo e manutencgao do Sistema de Gestdo da Qualidade da Anvisa; e

IX - monitorar a implementacédo do Sistema de Gestao da Qualidade da Anvisa, nos processos incluidos
em seu escopo." (NR)

"Secgao Xl

Da Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatoria

Art. 59. Compete a Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatoéria:
| - assessorar a Diretoria Colegiada:

a) na formulagdo, acompanhamento e avaliagdo da implementagdo das diretrizes para melhoria da
qualidade regulatéria da Anvisa;

b) na definigdo de fluxos e procedimentos de tramitacdo dos Processos Administrativos de Regulagéo;
¢) na constru¢do, monitoramento e atualizagdo da Agenda Regulatéria;
d) na definicdo das diretrizes, métodos e procedimentos para a Analise de Impacto Regulatério;

e) na definicdo das diretrizes, métodos e procedimentos para o Monitoramento e Avaliagdo de Resultado
Regulatério (M&ARR);

f) na definicdo de estratégias de melhoria do processo de transparéncia, comunicagdo, consulta e
engajamento dos agentes econémicos, usuarios dos servigos prestados e 6rgaos ou entidades publicos afetados pela
atuacgao regulatoria da Anvisa;

g) na definicdo de prioridades, diretrizes, métodos e procedimentos para a condugdo do monitoramento
da evolugao de precos de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria;

h) na definicdo de diretrizes, métodos e procedimentos para a mensuragdo dos custos regulatérios e
simplificagdo administrativa;

i) na definicdo de diretrizes, métodos e procedimentos para a revisao e consolidagdo de atos normativos;

j) na definicdo de diretrizes, métodos e procedimentos para a gestdo do estoque regulatério.
Il - assessorar as unidades organizacionais da Anvisa:

a) na abertura e condugao de processos administrativos de regulagédo, segundo diretrizes da melhoria da
qualidade regulatéria;

b) no processo de construgdo, monitoramento e atualizagdo da Agenda Regulatéria;
¢) na gestédo dos processos administrativos de regulagéo;
d) na adogéo de métodos e procedimentos para a execugao das analises de impacto regulatorio;

e) na condugdo de estratégias de melhoria do processo de transparéncia, comunicagéo, consulta e
engajamento dos agentes econdmicos, usuarios dos servigos prestados e 6rgdos ou entidades publicos afetados pela
atuacéo regulatéria da Anvisa;

f) nas ag0es relativas a redugéo da assimetria de informacéo, relacionadas as tecnologias em saude;

g) na condugdo do monitoramento da evolugdo de pregcos de produtos sujeitos a vigilncia sanitaria,
segundo necessidades, especificidades e prioridades estabelecidas pela Agéncia;

h) na mensuragéo dos custos regulatérios e simplificacdo administrativa;

i) na adogdo de métodos e procedimentos para a execu¢ao do Monitoramento e Avaliagcdo de Resultado
Regulatorio;

j) na revisao e consolidagdo de atos normativos; e

k) no conhecimento e atendimento das diretrizes, fluxos e procedimentos para tramitacdo dos Processos
Administrativos de Regulagéo." (NR)

"Subsecao |
Da Coordenagéao de Processos Regulatérios
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Art. 60. Compete a Coordenacao de Processos Regulatérios coordenar:

| - as agdes de construgdo, monitoramento e atualizacdo da Agenda Regulatéria, em articulagdo com as
demais unidades organizacionais da Anvisa;

Il - as agdes de assessoramento a gestdo dos processos regulatérios da Anvisa, segundo diretrizes da
melhoria da qualidade regulatoria;

lll - a realizagéo de atividades para o levantamento, a organizagéo, a analise de dados e a divulgagéo de
informacgdes relativas aos processos administrativos de regulagdo da Anvisa;

IV - as agOes de assessoramento a realizagdo de mecanismos de participagao social e coleta de dados
no &mbito da elaboragao de instrumentos regulatorios;

V - as agbes de disseminagédo da melhoria da qualidade regulatoria;

VI - as agdes de apoio ao cumprimento das diretrizes de melhoria da qualidade regulatéria nos Processos
Administrativos de Regulagédo da Anvisa, no ambito de suas atribui¢des;

VIl - as acbes de assessoramento as unidades da Anvisa em processos de elaboracdo de atos
normativos;

VIII - o desenvolvimento, a implementagao e a sistematizagao de rotinas, procedimentos e metodologias
de avaliacdo e monitoramento do estoque regulatério, segundo diretrizes da melhoria da qualidade regulatéria;

IX - a adogdo de medidas que contribuam para o acesso publico aos atos normativos editados pela
Anvisa, em articulagdo com as unidades organizacionais da Agéncia;

X - a proposigéo e adogao de estratégias para a compilagédo e consolidagdo de atos normativos editados
pela Anvisa;

XI - a proposigao e adogao de estratégias e mecanismos para o acesso publico de informagdes relativas
aos processos de regulamentacéo da Anvisa, em articulagdo com as unidades organizacionais;

XIl - as agbes de assessoramento as unidades organizacionais quanto a adequada instru¢cdo dos
Processos Administrativos de Regulag&o, no ambito das suas competéncias; e

Xl - a apresentagdo das recomendagbes relativas a instru¢do dos procedimentos relacionados a
melhoria da qualidade regulatéria dos processos administrativos de regulagdo a serem pautados em reunides da
Diretoria Colegiada." (NR)

"Subsecao Il
Da Coordenacao de Assessoramento em Andlise de Impacto Regulatorio
Art. 61. Compete a Coordenacédo de Assessoramento em Analise de Impacto Regulatério coordenar:

| - as agdes de assessoramento metodoldgico as unidades organizacionais na condugédo da Analise de
Impacto Regulatdrio;

Il - as agdes de assessoramento as unidades organizacionais na identificacdo e analise de problemas
regulatérios, na identificacdo e analise de alternativas regulatérias e na comparagcdo das alternativas regulatérias,
segundo principios e diretrizes da melhoria da qualidade regulatéria;

Il - as agdes de assessoramento as unidades organizacionais na realizacdo de mecanismos de
participacéo social e coleta de dados, no dmbito da anélise de impacto regulatdrio;

IV - a disseminagdo da melhoria regulatéria e apoiar o cumprimento das diretrizes da melhoria da
qualidade regulatéria nos Processos Administrativos de Regulagao da Anvisa, no ambito de suas atribuigdes;

V - as agdes de assessoramento as unidades organizacionais quanto a adequada instrugcado dos
Processos Administrativos de Regulagéo, no ambito da andlise de impacto regulatério; e

VI - a realizagdo de estudos voltados a adog¢do de melhores praticas de Analise de Impacto Regulatério
nos processos administrativos de regulagao da Anvisa." (NR)

"Subsecéo Il
Da Coordenacao de Assessoramento em Monitoramento e Avaliagdo do Resultado Regulatério

Art. 62. Compete a Coordenacdo de Assessoramento em Monitoramento e Avaliagdo do Resultado
Regulatério coordenar:

| - a disseminagao da melhoria regulatoria e apoiar o cumprimento das diretrizes da melhoria da qualidade
regulatdria nos processos administrativos de regulagao da Anvisa, no dmbito de suas atribuigdes;

Il - as agdes de assessoramento as unidades organizacionais quanto a adequada instrugdo dos
Processos Administrativos de Regulagdo, no ambito de suas competéncias;

lll - as agbes de assessoramento metodoldgico as unidades organizacionais na mensuragao de custos
regulatérios e simplificagdo administrativa;
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IV - as acgbes de assessoramento metodolégico as unidades organizacionais na condugdo de
Monitoramento e Avaliagdo de Resultado Regulatorio;

V - a elaboragéao, atualizagdo e acompanhamento da Agenda de Monitoramento e Avaliacdo de Resultado
Regulatdrio;

VI - as agdes de assessoramento as unidades organizacionais na realizagdo de mecanismos de
participacdo social e na coleta de dados no dmbito da mensuragdo dos custos regulatérios e do Monitoramento e
Avaliagao de Resultado Regulatério;

VIl - as acbes de assessoramento as unidades organizacionais na extragcdo, analise e divulgagédo de
dados no ambito do ciclo regulatério, da mensuragao dos custos regulatérios e de estudos setoriais, visando subsidiar
0 processo de tomada de decisao;

VIII - as agbes de assessoramento as unidades organizacionais nas atividades para reduzir a assimetria
de informagao relacionadas as tecnologias em saude, no &mbito de suas competéncias;

IX - as agbes de assessoramento as unidades organizacionais na adogdo de medidas para
monitoramento da evolugdo de precos de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, segundo necessidades,
especificidades e prioridades estabelecidas pela Agéncia; e

X - a realizagdo de estudos voltados a adogcdo de melhores praticas de mensuragdo dos custos
regulatérios e Monitoramento e Avaliacdo de Resultado Regulatério nos Processos Administrativos de Regulagédo da
Anvisa." (NR)

"Art. 92. Compete a Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa:

| - implantar estratégias, programas, projetos e agdes de gestdo do conhecimento;
Il - definir e gerir a execugdo da politica de gestdo da informacéo e de governanca de dados da Anvisa;
Il - coordenar agdes para implantagéao de protecao de dados;

IV - gerir a politica de atendimento ao publico;

V - fomentar:

a) a tomada de decisao regulatéria baseada em dados; e

b) estudos e pesquisas cientificas no &mbito da Anvisa.

VI - coordenar:

a) o Programa de Gestéo da Inovagéo da Anvisa;

b) a gestdo documental e a gestdo da informagéao técnico-cientifica; e

c) a Comissao de Classificagdo de Documentos Sigilosos da Anvisa (CPADS).

VIl - apoiar as unidades organizacionais na instituicdo de acordos e parcerias para subsidiar a tomada de
decisdo nos processos regulatorios; e

VIII - promover o intercambio de conhecimentos e experiéncias com profissionais e entidades de ensino e
pesquisa, 6rgdos governamentais e entidades privadas, no Pais e no exterior." (NR)

"Subsecao Il

Da Coordenagao de Governanga, Ciéncia e Inteligéncia de Dados

Art 94-A. Compete a Coordenacgéo de Governanga, Ciéncia e Inteligéncia de Dados:

| - Coordenar agoes para a definigado e a implementagao:

a) da politica de gestao da informagéo da Anvisa;

b) das diretrizes e politicas de governancga de dados da Anvisa; e

c) das estratégias, programas, projetos e solugdes corporativas de Ciéncia e Inteligéncia de Dados.

Il - Gerir e implantar agdes para a conformidade regulamentar de protegdo de dados, incluindo a Lei Geral
de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD)." (NR)

"Art. 95. Compete a Segunda Diretoria:
| - formular diretrizes e estratégias:

a) para registro ou isencao de registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sob a competéncia das
areas subordinadas a Diretoria;
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b) para anuéncia em processos de ensaios clinicos para fins de registro de medicamentos e produtos de
terapia avangada; e

c) para o aprimoramento do processo de regulacdo de sangue, tecidos, células e 6rgéos para fins
terapéuticos, respeitadas as competéncias do Ministério da Saude.

Il - supervisionar os processos de trabalho das areas subordinadas a Diretoria; e

lIl - apoiar as agdes relacionadas a Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados e a Politica Nacional
de Transplantes afetas a Anvisa, respeitadas as competéncias do Ministério da Saude." (NR)

"Subsecéo Il
Da Coordenacgéo de Padrbes e Regulagéo de Alimentos
Art. 99. Compete a Coordenacao de Padrdes e Regulagdo de Alimentos:

| - conduzir os processos regulatérios relativos a padroes de identidade e qualidade de alimentos,
incluindo bebidas, aguas envasadas, ingredientes, matérias primas e rotulagem;

Il - apoiar a Geréncia de Avaliagdo de Risco e Eficacia e a Geréncia de Regularizagdo de Alimentos na
execugao dos processos regulatérios de suas areas de atuagao;

lll - coordenar a participacdo em féruns internacionais relativos a area de atuagdo, como o Codex
Alimentarius e o MERCOSUL;

IV - monitorar o ambiente regulatério relacionado a temas no dmbito das competéncias da Geréncia-Geral
de Alimentos; e

V - coordenar e participar de grupos de trabalho, cdmaras, comités e outras formas organizadas de
atuacdo, em ambito nacional e internacional, sobre assuntos relacionados a sua area de atuagéo." (NR)

"Secao Il

Da Geréncia-Geral de Medicamentos

Art. 100. Compete a Geréncia-Geral de Medicamentos:

| - coordenar as unidades organizacionais responsaveis:

a) pela regularizagdo de insumos farmacéuticos ativos, medicamentos e produtos de Cannabis; e

b) pela manifestagdo sobre pedidos de patentes de interesse para as politicas de assisténcia
farmacéutica e de medicamentos, por solicitagao do Ministério da Saude.

Il - para insumos farmacéuticos ativos e medicamentos:

a) aprimorar a regulagao;

b) avaliar a qualidade, seguranca e eficécia;

C) supervisionar o registro e pds-registro; e

d) cooperar com a fiscalizagdo, quando requerido pela area responsavel.

lll - assistir agcbes de cooperagado internacional afetas a regulagdo de insumos farmacéuticos ativos,
medicamentos;

IV - expedir Resolugdes (RE) para:

a) registro, cancelamento, renovagao e pés-registro de medicamentos e de insumo farmacéutico ativo;
b) habilitacdo de centros de equivaléncia farmacéutica; e

c) certificagdo de centros de bioequivaléncia.

V - supervisionar as atividades de:

a) registro e pos-registro de insumos farmacéuticos ativos, medicamentos;

b
c

)
) inspecao, habilitagdo e certificagdo de centros de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia;
) auditorias de registro e pds-registro de medicamentos;

d) emisséo da Carta de Adequacgéo de Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo; e

e) autorizagao sanitaria de produtos de Cannabis.

VI - emitir Certificado de registro, Certidao de registro e Autorizagédo de fabricagdo para fins exclusivos de
Exportagdo. " (NR)
"Subsecao Il
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Da Coordenacgao de Equivaléncia Terapéutica
Art. 102. Compete a Coordenagéo de Equivaléncia Terapéutica:
| - avaliar:

a) protocolos e estudos de biodisponibilidade relativa, bioequivaléncia e bioisengdo para fins de registro,
renovagao de registro e pos-registro de medicamentos;

b) estudos farmacocinéticos de medicamento biolégicos; e
c) estudos de interagdo farmacocinética.

Il - analisar peticbes de certificacdo de Boas Praticas em biodisponibilidade/bioequivaléncia para os
Centros de Bioequivaléncia e de habilitagdo para Centros de Equivaléncia Farmacéutica;

lIl - monitorar a participagdo de voluntarios na fase clinica referente aos estudos farmacodinamicos e de
bioequivaléncia/biodisponibilidade;

IV - gerenciar o Sistema de Informagdes de Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia;
V - em Centros de Bioequivaléncia e Equivaléncia Farmacéutica:

a) realizar inspegéo; e

b) avaliar denuncias sobre a qualidade dos estudos desenvolvidos.

VI - coordenar atividades de elei¢gao ou exclusdao de medicamento referéncia da lista da Anvisa; e

VII - participar de inspec¢des de boas praticas clinicas." (NR)

"Subsecao Il

Da Coordenacéao de Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial

Art. 103. Compete a Coordenagéo de Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial:

| - para medicamentos genéricos, similares, especificos, fitoterapicos e bioldgicos cujas peticdes sao
classificadas como de procedimento simplificado:

a) avaliar petigoes;

b) realizar auditorias de registro; e

c) prestar assisténcia as acoes de inspec¢des de boas praticas de fabricagao.
Il - para bulas, rotulagem e definicdo de nome comercial:

a) analisar peticdes para fins de registro e pds-registro." (NR)

"Subsecéo IV

Da Geréncia de Avaliagdo de Segurancga e Eficacia

Art. 104. Compete a Geréncia de Avaliagao de Seguranca e Eficacia:

| - para medicamentos novos, inovadores e inovagdes incrementais, avaliar a seguranca e eficacia das
peticdes de registro, renovagao de registro e pos-registro;

[I- para medicamentos novos, inovadores e inovagdes incrementais, genéricos e similares:
a) avaliar a seguranga de impurezas e produtos de degradagéo;

b) examinar questionamentos de eficacia e seguranca; e

c) participar de inspeg¢des de boas praticas clinicas.

lll - para todas as categorias regulatérias de medicamentos, acompanhar e avaliar o enquadramento de
produtos isentos de prescri¢cdo." (NR)

"Subsecao V
Da Geréncia de Avaliagao da Qualidade de Medicamentos Sintéticos

Art. 105. Compete a Geréncia de Avaliagao da Qualidade de Medicamentos Sintéticos, no que se refere a
medicamentos novos, inovadores e inovagdes incrementais, genéricos e similares:

| - analisar os dados de tecnologia farmacéutica nas peticdes de registro, pds-registro e renovacgéo de
registro;

Il - realizar auditorias de registro e pds-registro;
[l - supervisionar as agbes de renovacéo automatica e declaragcao de caducidade dos pds-registro; e
IV - propor a suspenséo e cancelamento do registro." (NR)

"Subsecéo VI
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Da Coordenagéao de Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos

Art. 106. Compete a Coordenacdo de Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos, no que se refere a
insumos farmacéuticos ativos:

| - analisar peticdes de concessao de registro, renovacao de registro e pds-registro;

Il - realizar renovagao automatica;

[l - declarar caducidade;

IV - analisar o Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo e suas mudancas;

V - conceder e revisar a Carta de Adequacéo de Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo; e

VI - cancelar, suspender e revogar a suspensdo da Carta de Adequacdo de Dossié de Insumo
Farmacéutico Ativo." (NR)

"Subsecéo VI
Da Coordenacgéo de Pds-Registro de Medicamentos de Menor Complexidade

Art. 107. Compete a Coordenacdo de Pds-Registro de Medicamentos de Menor Complexidade, no que se
refere a medicamentos novos, inovadores e inovagdes incrementais, genéricos e similares:

| - analisar as peti¢cdes de pos-registro de medicamentos classificadas como de menor complexidade;

Il - realizar auditorias de pés-registro;

Il - realizar a renovagao automatica e declaragao de caducidade de registro; e

IV - manter atualizado o cadastro na base de dados." (NR)

"Subsecgao VI

Da Geréncia de Medicamentos Especificos, Fitoterapicos, Dinamizados, Notificados e Gases Medicinais

Art. 108. Compete a Geréncia de Medicamentos Especificos, Fitoterapicos, Dinamizados, Notificados e
Gases Medicinais:

| - para medicamentos especificos, fitoterapicos, dinamizados e gases medicinais:
a) analisar petigdes de registro, renovacgao de registro e pds-registro;

b) realizar a renovagéo automatica do registro;

c¢) declarar a caducidade do registro;

d) avaliar solicitagdes de habilitagdo de empresas;

e) acompanhar as notificagoes; e

f) realizar auditorias de registro, pos-registro e notificagao.

II) para produtos de Cannabis:

a) analisar peticbes de autorizagéo sanitaria e de alteragbes na autorizacao sanitaria; e
b) cancelar a autorizagao sanitaria." (NR)

"Secgao IV

Da Geréncia-Geral de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgéos e Produtos
de Terapias Avangadas

. Art. 109. Compete a Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células,
Orgaos e Produtos de Terapias Avangadas:

| - Coordenar as unidades organizacionais responsaveis:
a) pela regularizagédo de produtos bioldgicos e radiofarmacos;

b) pela regularizacdo, inspecao, fiscalizacdo de produtos de terapia avancada e de sangue, tecidos,
células e 6rgaos em terapia convencional,

c) pela fiscalizacdo da propaganda, publicidade e promogédo de produtos de terapia avangada e de
sangue, tecidos, células e 6rgaos em terapia convencional; e

d) pela avaliagao de pesquisas clinicas de produtos de terapia avancgada.

Il - Assistir agdes de cooperacao internacional afetas a regulacdo de produtos bioldgicos e produtos de
terapias avancgadas, incluindo pesquisas clinicas que envolvam seres humanos;

[l - expedir Resolugdes (RE) para:

a) registro, cancelamento, renovagao e poés-registro de produtos biolégicos, radiofarmacos e de terapia
avancgada;
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b) para deferimento e indeferimento de peticbes de anuéncia de pesquisa clinica, suspensbes e outras
decisoes referentes a pesquisa clinica em produtos de terapia avangada que envolvam seres humanos;

c) para produtos de terapia avangada:

1. concessao, alteragao, renovagao e cancelamento de certificados de boas praticas de fabricagdo (BPF)
de produtos de terapias avancgadas no territério nacional e em outros paises;

2. concessao, alteragao, renovagao e cancelamento de certificados de boas praticas de distribuicdo ou
armazenagem (BPDA) de empresas armazenadoras, distribuidoras, exportadoras ou importadoras, localizadas em
territorio nacional;

3. atos de recolhimento, proibicdo ou suspensdo de processamento, fabricagdo, importacéo,
armazenamento, distribuigdo, comercializagao e uso de produtos de terapia avancgada; e

4. atos de interdicao de locais de processamento, fabricagdo, controle, importagao, armazenamento,
distribuicdo, comercializacdo e prestacdo de servigos e outros estabelecimentos sujeitos a controle e fiscalizagao
sanitarios.

IV- julgar os processos administrativos por infragdes sanitarias em sangue, tecidos, células, 6rgaos e
produtos de terapias avangadas, em primeira instancia, e em juizo de retratagcdo, aplicando, se for o caso, as
penalidades previstas em lei; e

V- implementar elementos do sistema de gestao de qualidade nos processos organizacionais." (NR)
"Subsecao |
Da Geréncia de Avaliagdo de Produtos Bioldgicos

Art. 110. Compete a Geréncia de Avaliagdo de Produtos Bioldgicos, no que se refere a produtos
bioldgicos e radiofarmacos:

| - analisar as peticbes de registro, renovagao e pds-registro com relacdo aos aspectos de tecnologia
farmacéutica, qualidade, eficacia e seguranga;

Il - realizar a renovagao automatica de registro;

[l - declarar a caducidade do registro;

IV - propor a suspensao e cancelamento do registro;

V - avaliar questionamentos quanto a tecnologia farmacéutica, qualidade, eficacia e seguranga; e
VI - realizar auditorias de registro e pos-registro.” (NR)

"Subsecao Il

Da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgéos e Produtos de Terapias Avangadas

Art. 111. Compete & Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avangadas
nas matérias relacionadas a sua atividade finalistica previstas neste artigo:

| - instaurar, instruir e julgar em primeira instancia Processo Administrativo Sanitério;
Il - cooperar:

a) com a capacitagdo de agentes do SNVS; e

b) na gestao da qualidade do SNVS.

Il - auditar o sistema de gestdo da qualidade do SNVS, no que compete a area;

IV - executar as atividades de fiscalizagdo da propaganda, publicidade e promogdo, no que compete a
area;

V - para sangue, tecidos, células e 6rgaos em terapia convencional:

a) executar as atividades de inspecao e fiscalizagdo sanitarias, em territério nacional e em outros paises;
b) instituir instrumentos de verificagdo de seguranga e qualidade;

c) conceder, alterar, renovar e cancelar certificado de cumprimento de Boas Praticas;

d) examinar irregularidades e desvios de qualidade;

€) gerir o risco sanitario dos estabelecimentos, produtos e servigos;

f) produzir e divulgar informagdes de seguranga e qualidade;

g) autorizar a atividade de transporte interestadual;

h) examinar peticbes e autorizar atividade de importagdo ou exportagao; e

i) conceder, alterar, renovar e cancelar certificado de importagao.
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VI - para pesquisa clinica em produtos de terapia avangcada que envolvam seres humanos:
a) examinar peti¢des, incluindo suas alteragdes, suspensoes, reativagdes e cancelamentos;

b) propor deferimento ou indeferimento de processos de anuéncia em pesquisa clinica, assim como
monitorar os ensaios clinicos anuidos;

c) realizar inspegbes de boas praticas clinicas e agbes decorrentes;

d) examinar e tratar denuncias de irregularidades;

e) avaliar solicitagdes dos programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento pés estudo; e
f) anuir com exportagéo e importacao.

VII - para registro sanitario de produtos de terapia avangada:

a) examinar peti¢cdes de registro, renovagao de registro e pos-registro;

b) propor deferimento ou indeferimento de processos de registro, renovagao de registro e pos-registro;

c) realizar auditoria e monitoramento de registro e pds-registro;
)

d) analisar termos de compromisso de registro, incluindo estudos e estratégias de monitoramento a longo
prazo;

€) examinar comunicagao de uso de produto ndo passivel de registro;
f) autorizar uso de produto de terapia génica ndo passivel de registro;
g) examinar peticdes de exportagdo de material de partida;

h) realizar a renovagdo automatica de registro;

i) declarar a caducidade do registro; e

j) propor a suspensao e cancelamento do registro.

VIII - para inspecgao e fiscalizagdo de produtos de terapia avancada:

a) executar as atividades de inspec¢éo para verificagdo do cumprimento das boas praticas de fabricacéo,
para investigacdo de desvios e para fiscalizagdo sanitarias de produtos de terapia avangada, em territério nacional e
em outros paises;

b) propor medidas preventivas de recolhimento ou apreensdo, proibicdo ou suspensdo de
processamento, fabricagcdo, importagdo, armazenamento, distribuicdo, comercializagdo, propaganda, publicidade,
promogéo e uso de produtos de terapias avangadas; e

c) propor medidas preventivas de interdicdo de locais de processamento, fabricagdo, controle,
importacdo, armazenamento, distribuicdo, comercializacdo e uso, bem como de outros estabelecimentos relacionados
aos produtos de terapias avangadas sujeitos a controle e fiscalizag&o sanitéarios.

Paragrafo unico. As agbes previstas neste artigo se estendem, no que couber, a cooperagdo e ao
assessoramento técnico, complementagao ou suplementacio a outras areas da Anvisa e aos demais entes do SNVS."
(NR)

"Secgao V
Da Coordenacéao de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Bioldgicos
Art 112 Compete a Coordenacao de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Bioldgicos:

| - em pesquisas clinicas de medicamentos e produtos biolégicos conduzidas com finalidade de registro e
pos-registro:

a) avaliar peticbes; e
b) realizar inspe¢des de boas praticas clinicas e agdes decorrentes.

Il - avaliar solicitagdes dos programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento pds-estudo
de medicamentos;

Il - participar de inspegao em Centros de Bioequivaléncia e Equivaléncia Farmacéutica;

IV - assistir acbes de cooperagdo internacional afetas a regulagdo de pesquisas clinicas em
medicamentos que envolvam seres humanos; e

V - expedir Resolugbes (RE) para:

a) para deferimento, indeferimento de peticbes passiveis de anuéncia de pesquisa clinica de
medicamentos e produtos bioldgicos; e

b) decisdes decorrentes de inspeg¢des de Boas Praticas Clinicas." (NR)
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PAML 137

Il - dar publicidade da pratica de atos decisérios e intimar os seus destinatarios nos processos
administrativos sanitérios, além de monitorar os prazos para manifestacao do interessado." (NR)

"Art. 142. Compete a Coordenacao de Processo Administrativo Sanitario:

| - referente a produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, e a propaganda, publicidade e promogéo desses
produtos:

a) instaurar processo administrativo sanitario para apuragéo de infragcdes a legislagéo sanitaria;

b) dar publicidade e intimar o autuado acerca da lavratura do auto de infragdo sanitaria e monitorar os
prazos para manifestagao do interessado;

c¢) analisar e instruir processos administrativos sanitarios para julgamento, e propor penalidades previstas
em Lei;

d) adotar medidas administrativas para apuragéo de infragbes a legislagéo; e

e) comunicar ao Ministério Publico conduta cujo conhecimento tenha se dado no exercicio de suas
atribuicbes e que, eventualmente, possa configurar infragéo prevista na legislagdo penal;

........................................................................................... " (NR)
0 < T OO

V - Voto: ato que expressa posicionamento em relagdo a matéria submetida a deliberagdo da Agéncia,
devendo ser proferido em reunides publicas, internas ou em circuito deliberativo por agentes publicos com competéncia
decisoria em instancia de natureza colegiada;

IX - Aresto: ato que expressa decisdo colegiada em matéria contenciosa nos recursos que lhe forem
dirigidos, que servem de precedentes para solugédo de casos analogos;

Art. 2° O Anexo Il da Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, passa
a vigorar com as seguintes alteragdes:

ANEXO lI
QUADRO DE CARGOS APROVADOS PELA LEI DE CRIAGAO DA AGENCIA

Situagcao Anterior

Funcgao Nivel |Valor R$ [Situagao Lei 9986/2000 (RDC 585/22) Situagao Nova
Qd. |Valor R$ Qd. Valor R$ Qd. Valor R$
Grupo | Diregédo CDI |17.432,15/1 17.432,15 1 117.432,15 1 [17.432,15
CDIl |16.560,54|4 66.242,16 4 166.242,16 4 166.242,16
Executiva |[CGE| [15.688,92|5 78.444,60 8 125511,36 |7 109.822,44
CGE Il {13.945,71/121 |292.859,91 18 1251.022,78 |19 264.968,49
CGE 111{13.074,10/48  |627.556,80 - 10,00 - 10,00
CGE 1v|8.716,06 |0 0,00 41 |357.358,46 |37 |322.494,22
Assessoria |CA | 13.945,71/0 0,00 7 |97.619,97 8 [111.565,68
CAIll |13.074,105 65.370,50 10 /130.741,00 |10 130.741,00
CAIlll |3.639,84 0 0,00 3 110.919,52 3 110.919,52
Assisténcia| CAS | |2.753,42 |0 0,00 1 |2.753,42 1 12.753,42
CAS 1l |2.386,29 |4 9.545,16 3 |7.158,87 3 |7.158,87
Subtotal G-I 88 [1.157.451,28 96 (1.066.759,69 93 1.044.097,95
Grupo Il Técnica CCTV |3.314,30 |42 |139.200,60 69 |228.686,70 |74 |245.258,20
CCTIV|2.421,96 |58 140.473,68 99 239.774,04 101/244.617,96
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CCT Il {1.228,94 |67 |82.338,98 76 |93.399,44 76 |93.399,44
CCT Il {1.083,38 |80 |86.670,40 56 60.669,28 56 60.669,28
CCT Il (959,29 |152 |145.812,08 65 |62.353,85 64 61.394,56
Subtotal G-I 399 |594.495,74 365 684.883,31 371 705.339,44
Total 487 1.751.947,02 461 1.751.643,00 464 1.749.437,39

" (NR)

Art. 3° O Anexo lll da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, passa

a vigorar com as seguintes alteragdes:

"ANEXO IlI

QUADRO DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSAO E DE CARGOS COMISSIONADOS

TECNICOS DAS UNIDADES ORGANIZACIONAIS

N° ORGAO/UNIDADE SIGLAS QUANTIDADE DENOMINAGCAO CARGO

1.2|Gabinete do Diretor Presidente GADIP |1|/Chefe de Gabinete  CGE |

1/Assessor CAl
5/Assessor CCT IV
1/Assistente CCTI

2|Gerente de Projeto CGE IV

1.2.2|Coordenagao de Apoio Administrativo COADI|1 Coordenador|CCT V
1/Assessor CAll
1/Assistente |CAS I
1/Assistente |CCT Il

Coordenacao do Sistema de Gestao da

1.2.4 |Qualidade da Agéncia Nacional de Vigilancia CSGQA |1
Sanitaria
2
1
125 |40 Viercado do Medioamentos. " SCMED 1
2
1.2.6 |Assessoria de Comunicagao Ascom |1
1.2.6.1 |Coordenacéao de Imprensa e Jornalismo Cejor |1
1
1.2.6.2 |Coordenagédo de Conteudo Institucional Conte |1
1
1.2.6.3 |Coordenacgéo de Eventos e Cerimonial Cevec |1
1
1.2.7 |Assessoria de Planejamento Aplan |1
1
1
1271 Egt?;ctiggiigéo de Planejamento e Gestéo CPGES 1
1
1
1.2.7.2 |Coordenagéo de Gestdo da Qualidade em Cqual |1

Coordenador

Assessor
Assistente

CCTV

CCT IV
CCT I

Secretario-Executivo da CMED|CA |

Assistente
Assessor-Chefe
Coordenador
Assistente
Coordenador
Assistente
Coordenador
Assistente
Assessor-Chefe
Assessor
Assistente

Coordenador

Assessor
Assistente
Coordenador
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CCT I
CAI
CCTV
CCTI
CCTV
CCTI
CCTV
CCTI
CAI
CCT IV
CCTI

CCTV

CCT IV
CCTI
CCTV



Processos Organizacionais

1 Assessor
1.2.8 | Assessoria de Assuntos Internacionais Ainte 1 Assessor-Chefe

1 Assistente
1.2.8.1 gggﬁgzrﬁig {:eggtl';t“gf}g“ Internacional e CCREG 1 Coordenador

2 Assistente
1.2.8.2 |Coordenagdo de Cooperacéo Internacional Cocin |1 Coordenador

1 Assistente
1.2.8.3 |Coordenagéo de Missdes Internacionais Comin |1 Coordenador
1.2.9 | Assessoria Parlamentar Aspar |1 Assessor-Chefe

2 Assistente
1210 ézi(iatzfi(;ria do Sistema Nacional de Vigilancia ASNVS 1 Assessor-Chefe

1 Assistente

2 Assistente
12101 gggirtgﬁgagéo do Sistema Nacional de Vigilancia CSNVS |1 Coordenador

1 Assistente
12102 gggirtc;?ir;agéo Estratégica de A¢des em Vigilancia Ceavs |1 Coordenador

1 Assistente
1.2.11 |Geréncia-Geral de Recursos GGREC |1 Gerente-Geral

1 Assessor

1 Assistente
12111 Eg?eiiziggggde”agao de Recursos CRES1 1 Coordenador

1 Assistente
12.11.2 E’zgggi‘;ﬁzgzgrde”agao de Recursos CRES2 |1 Coordenador

1 Assistente
12113 Eig’eec'lr :”S:g;de”a@ao de Recursos CRES3 1 Coordenador

1 Assistente
1.2.11.4|Coordenagdo Processante Cproc |1 Coordenador

1 Assistente

1.2.12 |Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria ASREG |1

1.2.12.1|/Coordenacgéao de Processos Regulatoérios

1.2.12.2 Impacto Regulatério

Coordenacgao de Assessoramento em

1.2.12.3 Monitoramento e Avaliagdo de Resultado

Regulatério

Coordenacgao de Assessoramento em Analise de

Assessor-Chefe

2 Assessor
CPROR 1 Coordenador

1 Assistente

1 Assistente

2 Assistente
COAIR |1 Coordenador

1 Assistente

1 Assistente

2 Assistente
CMARR 1 Coordenador

1 Assistente

1 Assistente
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CCT IV
CAI
CCT I

CCTV

CCTI
CCTV
CCTI
CCTV
CAl
CCT I

CAI

CCT Il
CCTI

CCTV
CCTI
CCTV

CCTI

CGEll
CCT IV
CCT Il

CCTV
CCTI
CCTV
CCTI
CCTV

CCTI
CCTV
CCTI
CAl
CCT IV
CCTV
CCT I
CCT Il
CCTI

CCTV

CCT I
CCT Il
CCTI

CCTV

CCT Il
CCT Il



4|Corregedoria|Coger| 1 Corregedor| CGE Il
1/Assessor |CCT IV
3|Assistente |CCT Il

6.4 Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa GGCIP |1
1

Assistente

Gerente-Geral CGE Il

Assistente CCT

CCTI

6.4.3 Coordenacdo de Governanga, Ciéncia e Inteligéncia de Dados CGINT 1|Coordenador|CCT V
1|Assistente  |CCT Il

7 Segunda Diretoria DIRE2 |1
1
2
4
71 Geréncia-Geral de Alimentos GGALI 1
1
1
7.1.1 |Geréncia de Avaliagao de Risco e Eficacia Geare 1
1
7.1.2 |Geréncia de Regularizacdo de Alimentos Gereg |1
1
713 2;?:12&229510 de Padrbes e Regulagéo de Copar 1
1
1
7.2 Geréncia-Geral de Medicamentos GGMED |1
2
1
7.2.1 |Posto de Propriedade Intelectual PPROI |1
7.2.2 |Coordenacgao de Equivaléncia Terapéutica Ceter |1
1
793 Coordenacgao de Bula, Rotulagem, Registro CBRES 1

Simplificado e Nome Comercial

7.2.4 |Geréncia de Avaliagado de Segurancga e Eficacia |Gesef |1

Geréncia de Avaliacdo da Qualidade de

7.2.5 Medicamentos Sintéticos GQMED 1
1
1
725 Goorienaedc de Regtro densumos cota 1
y
7259 C(j)é)(;ﬂrc;ir;?%é;:;;?;?:gistro de Medicamentos CPMEC 1
y
7.2.6 |Geréncia de Medicamentos Especificos, GMESP |1

Diretor

Diretor Adjunto
Assessor
Assessor
Gerente-Geral
Assessor
Assistente
Gerente
Assessor
Gerente
Assistente

Coordenador

Assessor
Assistente
Gerente-Geral
Assessor
Assistente
Chefe de Posto
Coordenador
Assistente

Coordenador

Assistente
Gerente
Assessor

Gerente

Assessor
Assistente

Coordenador
Assistente
Coordenador

Assistente
Gerente
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CDIl
CGE||
CAIl
CCT IV
CGE Il
CCT IV
CCTI1
CGE IV
CCT IV
CGE IV
CCTI

CCTV

CCT IV
CCTI
CGE Il
CCT IV
CCT I
CCT llI
CCTV
CCT Il

CCTV

CCTI1
CGE IV
CCT IV

CGE IV

CCT IV
CCT I

CCTV
CCT
CCTV

CCTI
CGE IV




7.3

7.4

Fitoterapicos, Dinamizados, Notificados e Gases
Medicinais

Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, )
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgaos GGBIO |1
e Produtos de Terapias Avancadas

1
Geréncia de Avaliagao de Produtos Biologicos GPBIO 1
1
Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e
Produtos de Terapias Avangadas GSTCO |1
2
Coordenacgao de Pesquisa Clinica em Copec 1

Medicamentos e Produtos Biologicos

"(NR)

Assessor
Assistente

Gerente-Geral

Assessor
Gerente
Assessor

Gerente
Assistente
Coordenador

Assistente
Assistente

Art. 4° Esta Resolugdo entra em vigor 20 dias apds a data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
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