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Lei n. 9.782/99, Art. 9°, Paragrafo tinico - A Agéncia contara, ainda, com um
Conselho Consultivo, que devera ter, no minimo, representantes da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal, dos Municipios, dos produtores, dos comerciantes,
da comunidade cientifica e dos usuarios, na forma do regulamento.

{ ObJ'EtiV? da Conselho Art. 15. A Agéncia dispora de um érgdo de participacdo
Consultivo - €C institucionalizada da sociedade denominado Conselho Consultivo.

Art. 16. O Conselho Consultivo, érgéo colegiado, serd composto por 12
(doze) membros, indicados pelos 6rgaos e entidades definidos no art.
17 deste Regulamento, e designados pelo Ministro de Estado da Satide.

Paragrafo Unico. A ndo indicagdo do representante por parte dos 6rgéos e
entidades ensejard a nomeacao, de oficio, pelo Ministro de Estado da Saude.

Art. 17. O Conselho Consultivo tem a seguinte composicdo:

Presidente do CC

/{I - Ministro de Estado da Salude ou seu representante legal

CUIDADO: Art.17,§1°- O Ar,t. 17,§2°- O President? do Colnselho Consu]tivo,
Diretor-Presidente da Agéncia além do voto normal, terd também o de qualidade
participara das reunies do Conselho II - Ministro de Estado da Agricultura e do
Consultivo, sem direito a voto ("~ |Abastecimento ou seu representante legal

Il - Ministro de Estado da Ciéncia e
Tecnologia ou seu representante legal

1 tant
AIV - Conselho Nacional de Saude }w

V - Conselho Nacional dos 1 representante
Secretérios Estaduais de Saude

L

L

Dos membros do CC }&

Secao V
Do Conselho
Consultivo

K_|VI - Conselho Nacional dos 1 representante
Secretarios Municipais de Saude

- T 1 representante
\—{VII - Confederagao Nacional das Industrias }pk
= N T 1 representante

\—{VIII - Confederacdo Nacional do Comércio }k

k_|IX - Comunidade Cientifica, convidados 2 representantes
pelo Ministro de Estado da Satide

2 representantes de 6rgaos
legalmente constituidos.

\{X - Defesa do Consumidor }

1 tant
\{XI - Confederacdo Nacional de Saude }w

Art. 17, § 3° - Os membros do Conselho Consultivo poderao ser
representados, em suas auséncias e impedimentos, por membros suplentes
Suplentes por eles indicados e designados pelo Ministro de Estado da Satde.

Os Conselheiros NAO serdo remunerados e poderdo permanecer como membros
do Conselho Consultivo pelo prazo de até 3 (trés) anos, vedada a reconducéo.

Do mandato dos
membros do CC

Art. 19. Compete ao Conselho Consultivo:

I - requerer informacdes e propor a Diretoria Colegiada, as diretrizes
e recomendagbes técnicas de assuntos de competéncia da Agéncia;

II - opinar sobre as propostas de politicas
governamentais na area de atuacdo da Agéncia;

—[ Competéncias do CC

11 - apreciar e emitir parecer sobre os relatérios anuais da Diretoria Colegiada;

IV - requerer informacgdes e fazer proposigdes a respeito
das agoes referidas no art. 3° deste Regulamento (ou
seja, sobre os assuntos de competéncia da ANVISA).
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Art. 19-A - O Conselho Consultivo seré auxiliado por uma Comisséo Cientifica
em Vigilancia Sanitaria - CCVISA com o objetivo de assessorar a Agéncia:

a. na avaliagdo e regulacdo de novas tecnologias de interesse da satde e

Do érgao
auxiliar do CC

b. nos temas e discussdes estratégicas de cunho
técnico-cientifico relacionados a vigilancia sanitaria

Art. 19-B, § 2° - O CCVISA atuara mediante demandas da Diretoria Colegiada da Agéncia.

Art. 19-C - O CCVISA sera composto por 7 (sete) membros titulares e
respectivos suplentes, nomeados pelo Ministro de Estado da Satde.

Dos membros da Art. 19-C, § 4° - A participacdo dos membros no CCVISA é
CCVISA (Conselheiros) considerada prestacdo de servico publico relevante, nado remunerada.

Art. 19-C, § 3° - O Presidente do CCVISA serad indicado
pelo Diretor-Presidente da Agéncia dentre seus membros.

—[ Do Presidente da CCVISA }

Art. 19-E - O Diretor-Presidente designara servidor da Agéncia
{ Do Secretario W para exercer a fungdo de Secretério-Executivo do CCVISA.

Executivo da CCVISA

Art. 19-C -Os membros da CCVISA terdo mandato de trés
Do mandato dos anos, permitida uma Unica recondugéo por igual periodo.
membros da CCVISA

Art. 19-C, § 1° - O membro do CCVISA devera:

a. possuir notério saber técnico-cientifico em relacdo aos
Dos requisitos dos produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitéria e
membros da CCVISA

b. declarar a inexisténcia de conflitos de interesse,
impedimentos ou suspeigdo em relacdo a regulagdo sanitaria

Secao V
Da Comissao
Cientifica em
Vigilancia
Sanitaria -
CCVISA

Art. 19-C, § 2° - O membro do CCVISA poderé ser destituido:

I - a pedido;

Das hipoteses de
destituicdo dos
membros da CCVISA

II - conforme interesse da Agéncia;

III - por comprovagao de incompatibilidade
com seus vinculos funcionais; ou

1V - por atuagdo em condigdo de impedimento ou suspeigdo.

Art. 19-B. Compete a Comissao Cientifica em Vigilancia Sanitéria - CCVISA:

I - manifestar-se acerca de estudos e pareceres técnicos emitidos
pela Agéncia sobre métodos, procedimentos cientificos e
tecnoldgicos, e quanto a avaliacdo da qualidade, da eficacia e da
seguranca de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Art. 19-B, § 1° - O CCVISA podera indicar consultor ad hoc ou instituicdo
de ensino e pesquisa para a elaboracdo dos estudos e pareceres.

1I - realizar estudos e emitir pareceres técnicos quanto a:

a) oportunidade e interesse publicos na regulagdo de novas

tecnologias, de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria;
Das Competéncias . K K .
da CCVISA b) critérios, procedimentos e instrumentos necessarios; e
¢) atividades e competéncias da Agéncia, com o objetivo de

aprimorar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e
contribuir para o desenvolvimento econémico e social do Pais; e

III - opinar sobre a necessidade de implementagao de instrumentos,
procedimentos e critérios de regulagdo em vigilancia sanitaria.

Art. 19-D. Caberd ao CCVISA elaborar seu regimento interno,
a ser aprovado pela Diretoria Colegiada da Agéncia.

Art. 20. O funcionamento do Conselho Consultivo sera disposto em regimento interno
proprio, aprovado pela maioria dos Conselheiros e publicado pelo seu Presidente.

Art. 19-F. O Ministério da Saude fornecera recursos humanos, materiais e
Dos recursos para W financeiros, para apoiar a instalacdo e o funcionamento do CCVISA, caso necessario.
instalagdo da CCVISA J
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