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Nota: Este Regulamento foi apresentado na 1.2 Reunido Ordinaria das Camaras Setoriais da Anvisa, realizada em
30 de novembro de 2005, em Brasilia/DF. Os integrantes das Camaras fizeram sugestdes e aquelas que foram
consensuais serdo analisadas pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

Regulamento das Camaras Setoriais da Anvisa

CAPITULOI )
DA NATUREZA, FINALIDADE E COMPETENCIAS DA CAMARA

Secéo |
Da natureza e finalidade

Art. 1° A Camara Setorial é uma instancia colegiada de explicitacdo de opinides dos diversos segmentos da
sociedade, de natureza consultiva, vinculada a Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA.

Art. 2° A Camara Setorial tem por finalidade subsidiar as decisGes da Diretoria Colegiada da ANVISA, nos
assuntos que lhe couber.

Secéo Il
Das competéncias da cAmara

Art. 3° Compete a Camara Setorial, observando-se a sua area temética:

| — identificar os temas prioritarios para discussao, considerando-se o disposto no inciso Ill do art. 16 deste
Regulamento;

Il — propor diretrizes estratégicas para a atuacao da ANVISA.

Paragrafo Unico — Para atender demandas especificas da Camara, poderéo ser criados grupos de trabalho e sub-
camaras, desde que aprovados pela Diretoria Colegiada.

_ CAPITULO Il i
DA COMPOSICAO DOS MEMBROS DA CAMARA

Secao |
Da composi¢cdo dos membros da Camara

Art. 4° A Camara Setorial sera composta pelos representantes titulares e suplentes das entidades nomeadas por
portaria expedida pelo Diretor-Presidente da ANVISA dos seguintes segmentos:

| — Segmento da sociedade civil, representado por entidades de ambito nacional de usuarios do Sistema Unico de
Saude — SUS —, trabalhadores de saude e comunidade cientifica;

Il — Segmento dos regulados, representado por entidades de &mbito nacional de empresas sujeitas a regulacéo
exercida pela vigilancia sanitéaria;

Il — Segmento do governo, representado por 6rgdos do Governo Federal que se relacionem com o tema da
Cémara.

Paragrafo Gnico — Na auséncia de entidades de representacdo nacional, poderdo ser nomeadas entidades de
ambito regional.
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Art. 5° A Camara Setorial contara com um presidente, um coordenador técnico e uma Secretaria Executiva.

| — O presidente da Camara Setorial sera um representante da Diretoria Colegiada da ANVISA ou seu substituto
legal, nomeado pelo Diretor-Presidente da Agéncia.

Il — O coordenador técnico da Camara sera o Gerente-Geral e/ou Gerente, que também serd o representante
titular da Anvisa em sua respectiva Camara Setorial.

Il — A Secretaria Executiva da Camara serd executada pela Assessoria de Relagdes Institucionais — ASREL -, e
pelo Nucleo de Assessoramento a Gestédo Estratégica — NAEST — da ANVISA.

Paragrafo Unico — A Ouvidoria da Anvisa acompanhara os trabalhos das Camaras Setoriais, na qualidade de
convidado.

Art. 6° O mandato dos representantes das entidades componentes da Camara sera de dois anos, podendo ser
reconduzido.

Art. 7° As entidades integrantes da Camara deverao indicar um representante titular e um suplente, podendo ser
reconduzido.

| — O apoio necessario a efetiva participacdo do representante das entidades é de responsabilidade de cada
entidade.
Il — A participacdo do representante, titular ou suplente, de entidades de usuarios do SUS serd garantida pela
ANVISA.

Paragrafo Unico — Sempre que houver mudanca de representante, do mandato ou do dirigente das instituicdes, as
indicagBes deverao ser refeitas conforme o disposto no caput deste artigo.

Art. 8° A critério da Diretoria Colegiada da ANVISA, e a cada mandato, podera haver rodizio entre as entidades de
cada segmento na composi¢do da Camara.

Secdo Il
Da destituicdo e desligamento

Art. 9° Os representantes das entidades componentes da Camara Setorial poderdo ser destituidos por ato do
Diretor-Presidente da ANVISA nos seguintes casos:

| — desobediéncia as disposi¢des constantes deste Regulamento;
Il — auséncia nao justificada em trés reunides consecutivas;
Il - desrespeito a membros da Camara;

Paragrafo Unico — Independentemente da motivagdo, a destituicdo dos representantes das entidades ocorrera
apo6s a apreciacao e por ato do Diretor-Presidente da ANVISA, garantindo-se ampla defesa e contraditério.

Art. 10. Os representantes das entidades que compdem a Camara poderdo, a qualquer tempo, solicitar seu
desligamento por meio de oficio que apresente suas razdes.

Art. 11. No caso de desligamento e destituicdo de entidade de qualquer segmento, serd nomeada uma nova

entidade para sua recomposi¢éao.

) CAPITULO Il i
DAS ATRIBUICOES DOS MEMBROS E FUNCIONAMENTO DA CAMARA

Secao |
Das atribuices dos membros da Camara
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Art. 12. Todo membro da Camara Setorial tem como funcao primordial a contribuicdo na discussdo e negociagdo
de consensos sobre questfes pertinentes a sua tematica.

Art. 13. Ao presidente da Camara Setorial compete:

| — convocar e coordenar as reunides ordinérias;

Il — convocar reunifes extraordinarias;

Il — conduzir as discussdes e encaminhar as proposicoes;

IV — distribuir tarefas e definir cronogramas de atividades;

V — despachar com a Secretaria Executiva assuntos pertinentes a Camara;

VI — definir pauta, apds consulta as entidades participantes das Camaras e considerando o disposto no inciso Il do
art. 3° deste Regulamento.

Art. 14. Ao coordenador técnico da Camara Setorial compete:

| — assessorar tecnicamente a Camara sobre as questdes pertinentes a area;

Il — indicar entidades, autoridades, cientistas e técnicos para colaborarem ou participarem das discussfes da
Cémara;

Il — realizar exposi¢cdes de matérias relacionadas a area, podendo valer-se de assessoramento técnico-setorial e
administrativo;

IV — apoiar a Secretaria Executiva nos atos de gestdo da Camara.

Art. 15. Compete a Secretaria Executiva da Camara:

| — promover e praticar todos os atos de gestdo necessarios ao desempenho da Camara;

Il — despachar com o presidente da Camara assuntos de interesse do colegiado;

IIl — secretariar as reunibes e promover 0 encaminhamento das propostas;

IV — encaminhar medidas de ordem administrativa necessérias ao funcionamento da Camara;
V — elaborar e manter sob sua guarda as atas e relatdrios da Camara,;

VI — divulgar a pauta, a ata e demais documentos produzidos pela Camara;

Art. 16. Compete as entidades componentes da Camara:

| — participar das discussdes e negociacoes;

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

IIl — propor temas para discussao;

IV — acompanhar o encaminhamento das propostas.

Art. 17. As fungdes dos membros da Camara Setorial ndo sdo remuneradas e seu exercicio é considerado de
relevancia para o servigo publico.

Secéo Il
Do Funcionamento da Camara

Art. 18. A Camara Setorial reunir-se-a ordinariamente na sede da ANVISA, em Brasilia, uma vez a cada seis
meses, e, extraordinariamente, quando convocada pelo seu presidente.

| — além do presidente, um terco dos membros podera solicitar a convocacao de reunido extraordinaria da Camara
mediante justificativa da necessidade de sua realizacéo.

Il — excepcionalmente, as reunides da Camara poderdo acontecer em outras sedes ou cidades, desde que haja
justificativa econdmica ou estratégica e anuéncia da Diretoria Colegiada.

Art. 19. A convocacao das reunifes sera feita pelo presidente e operacionalizada pela Secretaria Executiva.

| — as reunides ordinarias e extraordinarias serdo convocadas por meio do envio da pauta com, no minimo, trés
semanas e sete dias de antecedéncia, respectivamente.
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Il — na impossibilidade de comparecimento do membro titular na reunido da Camara, este deverd comunicar e
justificar sua auséncia a Secretaria Executiva com, no minimo, quinze dias de antecedéncia, devendo essa
proceder a convocacgéao do respectivo suplente.

Il — excepcionalmente, as reunifes da Camara poderdo ocorrer com um namero inferior a cinqiienta por cento de
seus membros, desde que haja presenca de representantes de todos os segmentos.

Secao Il
Das manifestacdes da Camara

Art. 20. As manifestacdes da Camara Setorial serdo estabelecidas por consenso entre os seus membros.

| — Em nenhuma hip6tese havera votacéo na Camara Setorial.

Il — Todos os consensos da Camara Setorial serdo encaminhados formalmente a Diretoria Colegiada da ANVISA
para seu conhecimento, apreciacdo e encaminhamentos.

Il — Nao havendo consenso na Camara, poderdo ser encaminhadas a Diretoria Colegiada da ANVISA as posicdes
de consenso de cada segmento.

Secéo IV
Da publicidade

Art. 21 Todas as pautas, atas, resumos executivos e demais documentos produzidos pela Camara Setorial seréo
disponibilizados na pagina da ANVISA na internet, podendo ainda ser divulgados por outros meios de
comunicacao.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Art. 22 Os casos omissos serao resolvidos pela Diretoria Colegiada da ANVISA.

Art. 23 Este Regulamento entrar4 em vigor a partir da data da sua aprovacgéo pela Diretoria Colegiada da ANVISA.



