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Dispbe sobre o Regimento Interno da Camara Técnica de
Medicamentos Fitoterapicos - CATEF

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes decorrentes do
Decreto de nomeacgao de 30 de junho de 2005 do Presidente da Republica e tendo em vista o disposto no
art. 53, inciso Il, § 32 e no art. 55, inciso IV do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n®. 354, de 11 de agosto de 2006, republicada em 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 12 O Regimento Interno da Camara Técnica de Medicamentos Fitoterapicos - CATEF passa a vigorar
nos termos do anexo desta Portaria.

Art.2° Fica revogada a Portaria n° 629, de 29 de novembro de 2004, publicada no D.O.U. de 30 de de
novembro de 2004.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO - REGIMENTO INTERNO DA CAMARA TECNICA DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS
(CATEF)

CAPITULO | - DA NATUREZA E FINALIDADE

Art.12 A Camara Técnica de Medicamentos Fitoterapicos (CATEF) é uma instancia colegiada, de natureza
consultiva, vinculada tecnicamente a Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) / Geréncia de
Medicamentos Isentos, Especificos, Fitoterapicos e Homeopaticos (GMEFH).

Art. 2° A CATEF tem por finalidade assessorar a GGMED/ GMEFH nos procedimentos relativos a subsidios
ao registro de medicamentos fitoterapicos notadamente quanto a sua eficacia, seguranca e qualidade,
assim como opinar sobre assuntos terapéuticos de forma ampla.

Paragrafo Unico. Por solicitagdo da GGMED/GMEFH, a CATEF podera desenvolver outras tarefas de
assessoria relativas ao registro ou a utilizagao de medicamentos fitoterapicos.

CAPITULO Il - DAS PRERROGATIVAS E COMPETENCIAS

Art. 32 Compete a CATEF:

| - manifestar-se quanto a definicdo de métodos, de procedimentos cientificos e tecnolégicos relativos,
particularmente, a andlise de eficacia, seguranca e qualidade de fitoterdpicos; assim como, quanto a
padrdes terapéuticos em todos os niveis.

II - emitir recomendacdes sobre aspectos envolvendo a analise de eficacia, seguranca e qualidade de
fitoterapicos, assim como a utilizagao terapéutica.

lll - subsidiar a GGMED/GMEFH em outros aspectos pertinentes ao registro de medicamentos, ou a sua
utilizagéo terapéutica.

IV - manifestar-se quanto ao desenvolvimento de pesquisas pré-clinicas ou clinicas que causem reflexos na
avaliacao de eficacia, segurancga, conveniéncia e qualidade dos medicamentos fitoterapicos assim como em
aspectos terapéuticos.

V - sugerir a GGMED a convocacdo de consultores Ad Hocs e outros especialistas externos para
participarem de reunides ou para a emissao de parecer.

VI - propor a realizagdo de reunides de trabalhos técnicos e cientificos, visando o aprofundamento e a
divulgagao de conhecimento das areas de sua competéncia.

VIl - avaliar e propor atualizagbes das RE 88, 89 e 90/2004 e suas sucessoras, analisando quaisquer
sugestdes apresentadas com este objetivo.

VIII - realizar capacitagdes técnicas para os técnicos da ANVISA na sua area de conhecimento.

CAPITULO lil - DA COMPOSICAO
Art. 42 A CATEF contara com 7 (sete) membros de acordo com a Portaria n® 354 de 11 de agosto de 2006,
§ 32 que determina "As Camara Técnicas serdo compostas de sete membros de notérios saber e terdo sua



estrutura de organizacao e funcionamento estabelecida em regulamentacao prépria definido pela Geréncia
Geral da area".

§ 1° A CATEF contara também em sua composi¢cado com dois membros suplentes que serdo convocados na
falta dos membros efetivos ou na discussédo de assuntos que necessitem de sua participagéo, a critério do
Coordenador, que também deverdo ter a aprovagdao da Geréncia Geral de Medicamentos GGMED,
nomeados pela Diretoria Colegiada.

§ 22 A CATEF contara com um Coordenador e um Coordenador-Substituto, encargos que serao exercidos
por integrantes da GGMED/GMEFH, sob designagao do Diretor-Presidente.

§ 32 Sera coordenador geral da CATEF o gerente da GGMED/ GMEFH, ou seu representante.

§ 4° A CATEF contard, ainda, com uma Secretaria composta por Secretario e por um Secretario-Substituto,
designados pelo Gerente Geral de Medicamentos, a ser regulamentado por Portaria da ANVISA.

Paréagrafo Unico. o(a) Secretario(a) e seu substituto pertencerédo aos quadros da GMEFH/GGMED.

CAPITULO IV - DOS DEVERES E RESPONSABILIDADES

Art. 52 Os membros da CATEF, assim como seus cénjuges, parentes colaterais, ascendentes ou
descendentes de primeiro grau, ndo poderao ter vinculo que gere situagdes de conflito de interesses com
estabelecimentos relacionados a industria e comércio farmacéutico.

§ 1° A designagdo do membro da CATEF deve ser precedida, sem prejuizo de outras formalidades, do
preenchimento do Termo de Cadastro, e do Termo de Compromisso, declarando a ndo existéncia de
situacoes que possam gerar conflito de interesses.

§ 22 O membro da CATEF é responsavel por esclarecer situagdo que sugira conflito de interesse decorrente
de relag@do com estabelecimentos relacionados com a industria e comércio que surja durante o exercicio de
sua funcao.

§ 32 O membro que se julgar em estado de conflito de interesse durante atividades especificas, devera
declarar sua condigao e eximir-se de participar da analise ou estudo em questao.

§ 4° Havendo detecgéo de indicios que determinado membro da CATEF néo declarou eventual conflito de
interesse, a ANVISA, procederd a investigacao através de sua Corregedoria.

§ 5° Confirmado o conflito de interesse, e apos conceder pleno direito de defesa, a ANVISA podera, por
ordem da Diretoria Colegiada, afastar o membro da CATEF.

Art. 6° O membro que acumular faltas nao justificadas em duas reunides consecutivas sera desligado da
CATEF.

Art. 7° O membro destituido por omissao ou inadequacao na ficha cadastral ou por atuar em processos para
0s quais esteja na condicdo de incompatibilidade, de suspeicdo ou de impedimento ndo podera ser
reconduzido a CATEF.

Art. 8° O Coordenador da CATEF, ou seu substituto, devera, com o Secretario ou Secretario Substituto,
direcionar os trabalhos da CATEF.

Art. 9% As atribuigbes do Coordenador e do Coordenador Substituto incluirdo, entre outras, as seguintes
atividades: propor temas de discussdo; produzir e expedir documentos; distribuir tarefas; conduzir os
trabalhos no que for julgado necessario para os interesses da ANVISA e coordenar o apoio administrativo.
Art. 10 O Secretario e/ou o Secretario-Substituto da CATEF terdo as atribuicbes de fornecer o apoio
necessario ao funcionamento da CATEF.

CAPITULO V - DO MANDATO

Art. 11 O mandato dos membros da CATEF tera a duragao de 2 (dois) anos, sendo possivel a recondugao
por manifestagdo expressa da Diretoria Colegiada.

Art. 12 A destituicdo do mandato na CATEF podera ser motivada pela manifestagdo do préprio membro, por
razbes administrativas, e compulsoriamente, quando comprovada incompatibilidade com os vinculos
funcionais, bem como por atuag¢éo sob condicao de impedimento ou suspeigao.

Paréagrafo unico. Independentemente da motivacéo, a destituicdo do membro ocorrerd sob apreciacdo e por
Ato do Diretor-Presidente da ANVISA.

CAPITULO VI - DO FUNCIONAMENTO

Art. 13 A CATEF reunir-se-4 ordinariamente a cada trés meses, e extraordinariamente a critério da
GGMED/GMEFH, na sede da ANVISA, em Brasilia.

Paragrafo Unico. As reunibes poderao, excepcionalmente, acontecer em outras sedes ou cidades, desde
que haja justificativa econdmica ou estratégica e anuéncia da ANVISA.

Art. 14 A convocagéo para reuniao da CATEF seré feita pelo Coordenador da CATEF ou seu substituto e
operacionalizada pelo Secretario ou Secretario-Substituto, no minimo com trés semanas de antecedéncia,
quando serdo enviados a pauta e os respectivos subsidios para apreciacao e manifestagao.

Paragrafo Unico. As reunides extraordinarias serdao convocadas, no minimo, com 7 (sete) dias Uteis de
antecedéncia.



Art. 15 As reunides deverdo contar com um quorum minimo de 4 (quatro) membros (metade mais um).
Paragrafo Unico. Na eventualidade de impedimentos emergenciais a reunidao podera ocorrer, em caréater
excepcional, com um ndmero menor de membros.

Art. 16 As reunides serdo conduzidas pelo Coordenador ou seu Substituto e com o apoio do Secretario ou
seu Substituto.

Art. 17 As atas, os relatdrios especificos e demais documentos deverao ser devidamente assinados pelos
membros.

CAPITULO VII - DO SUPORTE AO FUNCIONAMENTO

Art. 18 O apoio administrativo a CATEF sera conduzido pelo Secretario ou pelo Secretario-Substituto.

Art. 19 S&o consideradas atividades administrativas:

| - a guarda e o arquivamento de documentos elaborados pela CATEF e os documentos subsidiados aos
mesmos;

Il - a elaboracédo e a guarda das atas, relatérios, documentos, correspondéncias e a agenda da CATEF;

lll - o agendamento, a preparacdo e a expedi¢gdo das convocagdes as reunides e o provimento do apoio
logistico para as reunides.

IV - a divulgacéao no site das recomendacgdes da CATEF.

V - a disseminagado das recomendagdes da CATEF através de circulares técnicas da GMEFH, além de sua
inclusao, se pertinentes, nas ferramentas de padronizacdo das exigéncias.

Paragrafo unico.O convite, liberagao de passagens e diarias e outros aspectos relacionados as reunides da
CATEF, serado providenciados pela Unidade de Promocdo de Eventos (UNIPE), observando os
procedimentos do Sistema de Passagens e Diérias - SIPAD

da ANVISA, segundo recursos aprovados pelo PLANOR e responsabilidade da GGMED.

CAPITULO VIII - DAS RECOMENDAGCOES

Art. 20 As recomendacgdes da CATEF serdo preferencialmente estabelecidas por consenso entre os seus
membros.

§ 12 As votacdes, quando necessarias, serao abertas e acompanhadas de defesa verbal registrada em ata e
em gravacao eletrbnica.

§ 22 As decisbes, neste caso, serdo tomadas em votagao por maioria simples dos presentes.

§ 32 A abstencéao devera ser acompanhada pela declaragao de voto por escrito.

§ 42 As deliberagbes sobre temas e assuntos discutidos serdo concluidas através de relatério final com
recomendacoes especificas a ANVISA.

CAPITULO IX - DO TRATAMENTO A INFORMAGCAO

Art. 21 No ambito da CATEF, todos os documentos e informacdes terdo o carater de reservado, nos termos
do Art. 5° do Decreto 4.553/02, ficando a sua divulgagao a cargo da GGMED/ GMEFH, que podera, desde
que nao haja restricoes, ser disponibilizados no site da ANVISA, no link da CATEF: http://www.anvisa. gov.
br/ medicamentos/ catef/ index. htm.

CAPITULO X - DAS DISPOSICOES GERAIS
Art. 22 As fungdes dos membros da CATEF n&o serdo remuneradas e seu exercicio sera considerado agao
de relevancia para o Servigo Publico.



