PORTARIA N°. 686/ANVISA, DE 24 DE SETEMBRO DE 2007.

Institui a Comissdo Permanente de
Instrucdo e Analise de Recursos —
COREC no ambito da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribui¢cbes que lIhe confere o Decreto de nomeacédo de 30 de junho de 2005, do
Presidente da Republica, aliado ao disposto no inciso V do art. 15, nos incisos VIII e IX
do art. 16, no inciso IV e no 8 1° do art. 53, no inciso IV e no § 3° 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;

considerando que a administracdo publica direta e indireta de qualquer dos
Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos
principios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia, nos
termos do art. 37 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, promulgada em 5
de outubro de 1988;

considerando que a administracdo publica também obedecera, dentre outros, aos
principios da finalidade, motivagcdo, razoabilidade, proporcionalidade, ampla defesa,
contraditorio, seguranca juridica e interesse publico, conforme disposto no art. 2°, da
Lei n°. 9.784, de 29 de janeiro de 1999, que regula o processo administrativo no
ambito da Administracao Publica Federal, visando, em especial, a protecdo dos direitos
dos administrados e ao melhor cumprimento dos fins da Administracao;

considerando que a atividade da Agéncia deve ser juridicamente condicionada
pelos principios da legalidade, celeridade, finalidade, razoabilidade, impessoalidade,
imparcialidade, publicidade, moralidade e economia processual, nos termos do art. 29
do Regulamento da Anvisa aprovado pelo Decreto n.© 3.029, de 16 de abril de 1999;

considerando a necessidade de aprimorar os procedimentos de analise, instrucédo
e julgamento dos recursos interpostos em udltima instancia administrativa no ambito da
Anvisa;

considerando a atribuicdo regimental da Assessoria Técnica de assessorar
tecnicamente a Diretoria da Anvisa na analise e na coordenacdo dos procedimentos
relacionados a recursos administrativos a serem deliberados em Uultima instancia
administrativa pela Diretoria Colegiada, conforme inciso V, do art. 30, do Regimento
Interno da Agéncia;

considerando deliberacdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, referente ao item 06
da Ata da reunido do dia 09 de julho de 2007, resolve:

Art. 1° Instituir a Comissdo Permanente de Instrucdo e Andlise de Recursos
(COREC) no ambito da Anvisa com a finalidade de subsidiar a Diretoria Colegiada no
julgamento dos recursos interpostos em Ultima instancia administrativa em face dos
atos praticados no ambito de competéncia organizacional da Agéncia.

Art. 2° S&o objetivos da COREC:
| — aprimorar os procedimentos de analise, instrucdo e julgamento dos recursos
interpostos em Ultima instancia administrativa no ambito da Anvisa;
Il — contribuir para a uniformizacdo de entendimento entre as diversas unidades de
competéncia organizacional da Anvisa;
Il — viabilizar a organizacdo e sistematizacdo das decisfes nos recursos dirigidos a
Diretoria Colegiada para servirem de paradigma para solugao de casos analogos;



IV — disponibilizar subsidios para a elaboracdo de sintese da interpretacdao da
legislacdo de vigilancia sanitaria, a partir de um conjunto de decisfes, revelando sua
orientacdo para casos analogos.

Art. 3° Compete a COREC:
I — reunir-se periodicamente para distribuicdo prévia e andlise dos recursos interpostos
em JUltima instancia administrativa em face dos atos praticados no ambito de
competéncia organizacional da Agéncia;
Il — dar prosseguimento a instrucdo, saneamento e analise dos recursos a ela
submetidos, de modo a subsidiar a posterior deliberacdo da Diretoria Colegiada;
Il — manifestar-se mediante emissdo de parecer fundamentado quanto aos fatos e
razdes contidos no recurso;
IV — identificar eventuais divergéncias de entendimento entre as diversas unidades de
competéncia organizacional da Anvisa e propor a uniformizacdo necessaria, quando for
0 caso;
V — propor melhorias nos procedimentos relacionados com a interposicédo, instrucéo,
andlise e julgamento dos recursos a ela submetidos;
VI — disponibilizar dados e informacdes para elaboracdo periédica de relatério das
atividades desempenhadas pela Comissao, a ser apresentado a Diretoria Colegiada.

Art. 4° A COREC sera constituida por representantes escolhidos e indicados entre
servidores publicos federais de unidades organizacionais da Agéncia.

81° Os membros da Comissdo serdo designados em ato proéprio pelo Diretor-
Presidente da Anvisa e serdo substituidos em suas auséncias e impedimentos pelos
respectivos suplentes.

8§2° Sempre que necessario, a Comissdo também poderd contar com a
participacdo de outros servidores para colaborar com a realizacdo dos trabalhos.

83° Para o cumprimento de suas competéncias e para o melhor andamento dos
trabalhos sera permitida a organizacdo de subcomissfes tematicas no ambito da
COREC.

8§ 4° A COREC sera coordenada pela Assessoria Técnica da Anvisa.

Art. 5° A forma de organizacdo e o funcionamento da COREC serdo estabelecidos
em regulamento proéprio.

Art. 6° Incumbe a Coordenacgéo da COREC:
| — planejar, orientar e supervisionar os procedimentos técnicos e administrativos da
Comisséo;
Il — promover a organizagcdo de pautas dos processos para instrucdo e analise,
observados as normas, diretrizes e critérios estabelecidos em regulamento proéprio;
Il — comunicar previamente os dias e horarios para a realizacdo das reunides
ordinarias ou extraordinarias, convocar e dispensar os membros da Comisséo, titulares
ou suplentes, e distribuir as tarefas correspondentes, conforme a necessidade e
andamento dos trabalhos;
IV — coordenar as reunides, manter a ordem e a harmonia dos trabalhos, resolver as
questdes de ordem que lhe forem submetidas pelos demais membros, apurar as
manifestacdes dos relatores e proclamar o resultado final da analise no ambito da
Comisséo;
V — avaliar e propor a uniformizacdo de entendimento nos casos de divergéncia entre
as diversas unidades de competéncia organizacional da Anvisa;
VI — promover a organizacdo e a sistematizacdo das decisGes nos recursos dirigidos a
Diretoria Colegiada para servirem de paradigma para solugao de casos analogos;

VIl — consolidar os dados e informacBes e apresentar o relatério de atividades da
comissao a Diretoria Colegiada;
VIl — promover a articulagdo da Comissdo com as demais unidades organizacionais da

Anvisa, no ambito de suas atribuicfes;



IX — executar outras atribuicbes estabelecidas em regulamento proprio ou
determinadas pelo Diretor-Presidente da Anvisa.

Art. 7° Compete aos demais membros da COREC:
I — participar das reunibes, das discussbes e dos trabalhos relacionados com as
atividades da Comissao;
Il — cumprir as tarefas definidas pelo coordenador, respeitando-se o cronograma das
atividades;
I1l — declarar-se impedido de participar dos procedimentos de analise e instrucdo de
recursos, nos casos previstos na legislacdo vigente;

IV — promover a instrucdo, saneamento e analise dos recursos recebidos e submetidos
a Comissao, conforme pauta e distribuicdo de processos;

V — elaborar parecer fundamentado quanto aos fatos e razdes contidos no recurso,
segundo procedimentos e normas vigentes;

VI — apontar eventuais divergéncias de entendimento identificadas entre as diversas
unidades de competéncia organizacional da Anvisa e propor a uniformizacao
necessaria, quando for o caso;

VIl — contribuir para o bom andamento dos trabalhos e para o cumprimento das
atribuicdes da Comisséo;

VIl — executar outras atribui¢cdes estabelecidas em regulamento préprio ou
determinadas pelo Diretor-Presidente da Anvisa.

Art. 8° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.
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