PORTARIA N2 612, DE 27 DE AGOSTO DE 2007
DOU DE 28/08/2007

Disciplina as Camaras Setoriais da Anvisa e d& outras providéncias.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe confere
o Decreto de nomeacgao de 30 de junho de 2005, do Presidente da Republica, aliado ao disposto no inciso
V do art. 15, nos incisos VIl e IX do art. 16, no inciso V e no § 12 do art. 53, no inciso IV e no § 32 do art.
55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:

Art. 12 Aprovar o regulamento para as Camaras Setoriais da Anvisa, nos termos desta Portaria.
CAPITULO | - DA NATUREZA, FINALIDADE E COMPETENCIAS DA CAMARA.
Secéo | - Da natureza e finalidade

Art. 2° A Camara Setorial é uma instituicdo colegiada de carater consultivo e de assessoramento, de
atuacao tematica, com o objetivo de subsidiar a Anvisa nos assuntos de sua de competéncia.

Secao Il - Das competéncias da Camara

Art. 32 Compete a Camara Setorial, observando-se a sua &rea temética:
| - Identificar os temas prioritarios para discussao;
Il - Propor diretrizes estratégicas para a atuacao da Anvisa.

Paragrafo unico. Para atender demandas especificas da Camara, poderdo ser criados
grupos de trabalho e sub-cdmaras, desde que previamente aprovados pela Diretoria
Colegiada.

CAPITULO Il - DA COMPOSICAO DA CAMARA
Secao | - Da composicao da Camara
Art. 42 S30 membros das Camaras Setoriais:

| - O Diretor supervisor da unidade organizacional responsavel pela Camara Setorial;

Il - Representantes indicados pelas entidades com direito a assento no Colegiado das
Céamaras Setoriais, nos termos desta Portaria;

§ 12 Os membros da Camara serdo nomeados por portaria expedida pelo Diretor-
Presidente da Anvisa.

§ 2° Todos os membros poderdo se fazer representar por seus respectivos suplentes.

§ 32 A Camara Setorial sera presidida pelo diretor supervisor da unidade organizacional
responsavel.

§ 4° A coordenacao técnica das Camaras Setoriais sera exercida pela unidade
organizacional por ela responsavel determinada por ato do Diretor-Presidente




§ 5° Além da Ouvidoria deverdo participar das reunides, na qualidade de convidado
permanente, as unidades organizacionais afins, assim designadas em ato normativo
especifico.

Art. 52 A Camara Setorial sera composta obrigatoriamente de representantes das entidades a seguir
discriminadas:

I - membros da sociedade civil, representado por entidades de ambito nacional de
usuarios do Sistema Unico de Saude - SUS, trabalhadores de saude e comunidade
cientifica;

Il - membros do setor regulado, representado por entidades de ambito nacional de
empresas sujeitas a regulagao exercida pela vigilancia sanitaria;

[ll - membros do segmento do governo, representado por 6rgaos e entidades do Governo
Federal, Estadual e Municipal que se relacionem com o tema da Camara.

§ 12 Na auséncia de entidades de representagédo nacional, poderdo ser indicadas outras
de ambito regional.

§ 2° As entidades integrantes da Camara deverao indicar um representante titular e um
suplente, por meio de um oficio encaminhado o Diretor-Presidente da Anvisa.

§ 3° A alteracado das indicacdes deverdo ser feitas com antecedéncia minima de 30
(trinta) dias da reunido, sob pena de nao participagao.

Art. 62 O mandato dos representantes das entidades componentes da Camara sera de dois anos,
podendo haver reconducao.

§ 12 Seréa de responsabilidade de cada entidade o apoio necessario a efetiva participagao
de seu representante.

§ 2° A participacdo do representante, titular ou suplente, de entidades de usuarios do
SUS sera custeada pela ANVISA.

§ 32 A excecdo do setor regulado, os demais membros poderao solicitar o custeio de sua
participagdo, diante de razbes fundamentadas de hipossuficiéncia, para deliberagdo da
Diretoria Colegiada.

§ 4° A solicitacdo mencionada no § 3° deste artigo devera ser encaminhada, mediante
oficio ao Diretor-Presidente, até 1° de margo de cada ano.

Art. 7° A critério da Diretoria Colegiada da Anvisa, e a cada mandato, podera haver recomposicdo das
entidades membros da Camara.

Secéo Il - Da destituicao e desligamento

Art. 82 Os representantes das entidades componentes da Camara Setorial poderao ser destituidos por ato
do Diretor-Presidente da Anvisa nos seguintes casos:

| - Desobediéncia as disposi¢oes constantes deste Regulamento;
Il - Nos casos de destituicdo da entidade;

[l - Desrespeito aos membros da Camara;




Paragrafo Unico. Independentemente da motivagao, a destituicdo dos representantes das
entidades ocorrerd apés a apreciagdo, por ato do Diretor-Presidente da Anvisa,
garantindo-se ampla defesa e contraditério.

Art. 92 O desligamento do Representante da entidade ou qualquer substituicio devera ser comunicado
oficialmente a Anvisa com indicagdo do substituto, conforme disposto no §2° do Art. 5° desta Portaria.

Art. 10. As entidades componentes da Camara Setorial poderdo ser destituidas por ato do Diretor-
Presidente da Anvisa nos seguintes casos:

| - Desobediéncia as disposi¢cdes constantes deste Regulamento;

Il - Auséncia nao justificada em duas reunides consecutivas;

[l - Recomposi¢édo das entidades membros da Camara.

Paragrafo unico. Independentemente da motivagéo, a destituicdo das entidades ocorrera
apds a apreciagdo, por ato do Diretor- Presidente da Anvisa, garantindo-se a ampla

defesa e o contraditério.

Art. 11. No caso de desligamento ou destituicdo de entidade de qualquer segmento serd nomeada uma
nova entidade para a efetivagdo da recomposicdo da Camara Setorial antes da reunido subsequente,
observando-se sempre o equilibrio entre os participantes.

CAPITULO Il - DAS ATRIBUICOES DOS MEMBROS E FUNCIONAMENTO DA CAMARA

Secéo | - Das atribuicées dos membros da Camara

Art. 12. Todo membro da Camara Setorial tem como fungdo primordial a contribuicdo na discussao e
negociagao de consensos sobre questbes pertinentes a sua tematica.

Art. 13. Ao presidente da Camara Setorial compete:

| - convocar e coordenar as reunides ordinarias e extraordinarias;

Il - conduzir as discussdes e encaminhar as proposicoes;

Il - distribuir tarefas e definir cronogramas de atividades;

IV - definir pauta, podendo consulta as entidades participantes das Camaras.
Art. 14. Compete aos membros da Camara:

| - participar das discussdes e negociagdes;

Il - indicar entidades, autoridades, cientistas e técnicos para colaborarem ou participarem
das discussdes da Camara;

Il - propor temas para discussao;

Paragrafo Unico. As sugestdes de pauta dos membros das cdmaras serdao acatadas de
acordo com os critérios de oportunidade e conveniéncia da Anvisa.

Art. 15. As fungdes dos membros da Camara Setorial ndo sdo remuneradas e seu exercicio € considerado
de relevancia para o Servigo Publico.

Secéo Il - Do Funcionamento da Camara

Art. 16. A Cémara Setorial reunir-se-& ordinariamente em Brasilia, uma vez a cada ano, e,
extraordinariamente, quando convocada pelo seu presidente ou um ter¢o dos membros.




§ 1° A solicitacdo de convocagédo da reunido por parte dos membros dependera de
apresentacao de justificativa da necessidade de sua realizagdo e apreciagao da Diretoria
Colegiada da Anvisa.

§ 2° Excepcionalmente, as reunides da Camara poderdo acontecer em outras cidades,
desde que haja justificativa econbmica ou estratégica e apreciacdo prévia da Diretoria
Colegiada.

§ 32 As reunibes ordinarias serao convocadas pelo Presidente da Camara por meio do
envio de convite acompanhado da pauta e ata da reunido anterior com, no minimo, um
més de antecedéncia.

Art. 17. A entidade devera confirmar a presenca na reunido com antecedéncia de até quinze dias.

Paragrafo Unico. Na impossibilidade de comparecimento do representante titular e/ou
suplente, a entidade podera enviar outro representante apenas como ouvinte.

Secao Il - Das manifestagoes da Camara
Art. 18. As manifestagdes da Camara Setorial serdo estabelecidas por consenso entre os seus membros.

| - E vedada & Camara Setorial a decisdo por maioria de votos;

Il - Nao havendo consenso entre todas as entidades na Céamara, poderdo ser
encaminhadas a Diretoria Colegiada da Anvisa as posigcdes de consenso de cada
segmento.

Secao IV - Da publicidade

Art. 19. As pautas, as atas, os resumos executivos e demais documentos de interesse da Camara Setorial
serdo disponibilizados na pagina da Anvisa na internet, podendo ainda ser divulgados por outros meios de
comunicacgao.

CAPITULO V - DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 20. O estabelecido no § 3° do art. 62, vigorara a partir do exercicio de 2008.

Art. 21. Os casos omissos serao resolvidos pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

Art. 22. Revoga-se a Portaria n® 81, de 10 de fevereiro de 2006.

Art. 23. Esta Portaria entra em vigor a partir da data de sua publicagéo.
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