Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000

Republicada no D.O. de 22 de dezembro de 2000, pois a original, de 28 de agosto de 2000, sofreu alteracfes

estabelecidas nas Portarias n° 796, de 22 de novembro de 2000, n° 872, de 30 de novembro de 2000 e
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Alterada de acordo com a Portaria n°® 351, de 21 de junho de 2002
Alterada de acordo com a Portaria n® 290, de 24 de maio de 2002
Alterada de acordo com a Portaria n® 227, de 26 de abril de 2002
Alterada de acordo com a Portaria n°® 182, de 22 de marco de 2002
Alterada de acordo com a Portaria n°® 747, de 11 de dezembro de 2001
Alterada de acordo com a Portaria n°® 695, de 21 de novembro de 2001
Alterada de acordo com a Portaria n°® 571, de 10 de outubro de 2001
Alterada de acordo com a Portaria n°® 343, de 09 de agosto de 2001
Alterada de acordo com a Portaria n® 306, de 13 de |u|ho de 2001
Alterada de acordo com a ia n°

Alterada de acordo com a Portaria n® 239, de 17 de maio de 2001
Alterada de acordo com a Portaria n° 228, de 04 de maio de 2001
Alterada de acordo com a Portaria n°® 150, de 28 de marco de 2001

Alterada de acordo com a Portaria n° 55, de 16 de janeiro de 2001

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que lhe confere o inciso VIII do art.
16 da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, com a nova redacéo dada pela Medida Proviséria n° 2.000-16, de 11 de maio
de 2000 e o inciso XI, do art. 13 do Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, com a nova redag&o dada pelo Decreto n°® 3.571,
de 21 de agosto de 2000 e o art. 14 da Lei n° 9.986, de 19 de julho de 2000,

considerando a necessidade de ajustar o regimento interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

considerando a necessidade de regulamentar a alocagao dos cargos comissionados de que tratam o art. 25 e 0 Anexo | da
Lei n® 9.986 no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, resolve:

Art. 1° Ficam aprovados o Regimento Interno e o Quadro Demonstrativo de Cargos em Comissdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria na forma, respectivamente, dos Anexos Il e Il.

Art. 2° Ficam alterados os gquantitativos e a distribuicdo dos cargos em comissdo previstos no Anexo | da Lei n°® 9.986, sem
aumento de despesa, nos termos do Anexo | desta Portaria.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO |
QUANTITATIVO DE CARGOS EM COMISSAO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Nivel Valor Situacéo Lei 9986/2000 Situacdo Nova
(R$)*** lQuantidade [Despesa (R$) [Quantidade [Despesa (R$)

CD I 8.280,00 1 8.280,00 1 8.280,00)
cDIl 7.866,00 4 31.464,00 4 31.464,00
CGE | 7.452,00 5 37.260,00 0 0,00
CGE Il 6.624,00 21 139.104,00 23 152.352,00
CGE Il 6.210,00 48 298.080,00 ***36 223.560,00]
CGE vV 4.140,00 0 0,00 **22 91.080,00
CA 6.624,00 0 0,00 *4 26.496,00
CAll 6.210,00 5 31.050,00 3 18.630,00
CAlll 1.863,00 0 0,00 0 0,00
CAS | 1.552,50 0 0,00 3 4.657,50]
CAS I 1.345,50 4 5.382,00 8 10.764,00;
CCTV 1.574,24 42 66.118,08 bl 4 § 64.543,84
CCT IV 1.150,40 58 66.723,20 #101 116.190,40)
CCT Il 692,93 67 46.426,31 #79 54.741,47|
CCTI 610,86 80 48.868,80 #62 37.873,32
CCTI 540,89 152 82.215,28 #37 20.012,93



http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/372_02.htm
http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/351_02.htm
http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/290_02.htm
http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/227_02.htm
http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/182_02.htm
http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/747_01.htm
http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/695_01.htm
http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/571_01.htm
http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/343_01.htm
http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/306_01.htm
http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/283_01.htm
http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/239_01.htm
http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/228_01.htm
http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/150_01.htm
http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/55_01.htm
http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/1896_00.htm
http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/796_00.htm
http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/872_00.htm

[FOTAL | | [ 860.971,67] [ 860.645,4

(alterado pela Portaria n° 239, de 17 de maio de 2001)

* quantitativo alterado pela Portaria n® 283, de 27 de junho de 2001

** quantitativo alterado pela Portaria n°® 306, de 13 de julho de 2001

*** quantitativo alterado pela Portaria n® 695, de 21 de novembro de 2001

*% quantitativo alterado pela Portaria n® 227, de 26 de abril de 2002

*+++k valores alterados de acordo com o art. 5° da Lei n° 10.331, de 18 de dezembro de 2001 (Portaria n® 227, de 26 de abril
de 2002)

# quantitativo alterado pela Portaria n® 372, de 04 de julho de 2002

ANEXO Il
REGIMENTO INTERNO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CAPITULO |

CATEGORIA E FINALIDADE

Art. 1°. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, criada pela Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,autarquia sob regime
especial, vinculada ao Ministério da Saude com sede e foro no Distrito Federal, prazo de duragdo indeterminado e atuagéo
em todo o territério nacional, caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia
financeira, tem por finalidade institucional promover a protecao da saude da populacéo, por intermédio do controle sanitario
da producao e da comercializag@o de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, e de portos, aeroportos e fronteiras.

Art. 2°. Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execucédo do disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° da Lei n.°
9.782, de 1999, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,;

Il anuir sobre a concessédo de patentes para produtos e processos farmacéuticos de acordo com o artigo 229 da Lei 9279/96;
Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as ac¢des de vigilancia sanitéria,;

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos tdxicos, desinfetantes, metais pesados e outros
que envolvam risco a salde;

V - intervir, temporariamente, na administracédo de entidades produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas
com recursos publicos, assim como nos prestadores de servigos e produtores exclusivos ou estratégicos para o
abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto no art. 5° da Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a
redacéo que lIhe foi dada pelo art. 2° da Lei n.° 9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria, instituida pelo art. 23 da Lei n® 9.782, de 1999;
VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacéo, distribuicdo e importacéo dos produtos mencionados no art. 8°
da Lei no 9.782, de 1999, e de comercializacdo de medicamentos;

VIII - anuir com a importacéo e exportagdo dos produtos mencionados no art. 8° da Lei no 9.782, de 1999;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de suas areas de atuagéao;

X- conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricagao;

Xl - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricagdo, controle, importacéo, armazenamento,
distribuicdo e venda de produtos e de prestacdo de servicos relativos a satde, em caso de violacéo da legislagéo pertinente
ou de risco iminente a saude;

Xll - proibir a fabricacéo, a importagdo, 0 armazenamento, a distribuicdo e a comercializagédo de produtos e insumos, em
caso de violacdo da legislagao pertinente ou de risco iminente a sadde;

XlIl - cancelar a autorizagéo de funcionamento e a autorizacdo especial de funcionamento de empresas, em caso de
violacéo da legislacéo pertinente ou de risco iminente a saude;

XIV - coordenar as ac¢des de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratérios que compdem a rede oficial de
laboratérios de controle de qualidade em saude;

XV - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica e farmacoldgica;

XVI - promover a reviséo e atualizacdo periddica da farmacopéia;

XVII - manter sistema de informacado continuo e permanente para integrar suas atividades com as demais a¢des de saude,
com prioridade as ag6es de vigilancia epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XVIII - monitorar e auditar os 6rgdos e entidades estaduais, distrital e municipais que integram o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboratérios oficiais de controle de qualidade em saude;

XIX - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 8° da Lei 9.782, de 1999, por
meio de analises previstas na legislacdo sanitaria, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em saude;
XX - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperagdo tecno-cientifica nacional e
internacional;

XXl - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei;

XXII - fomentar e realizar estudos e pesquisas no d&mbito de suas atribuigcbes;

XXIIl - monitorar a evolugdo dos pregcos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e servigos de salde,
podendo para tanto:

a) requisitar, quando julgar necessario, informag6es sobre produc¢do, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros
dados, em poder de pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de produgao, distribuigdo e



comercializag@o dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de direito publico ou privado que
se dediquem as atividades de producdo, distribuicdo e comercializacdo dos bens e servi¢os previstos neste inciso,
mantendo o sigilo legal quando for o caso;

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infragfes previstas nos incisos Ill ou IV do art. 20 da Lei n°.
8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento injustificado de precos ou imposicdo de precos excessivos, dos bens e
servigos referidos nesses incisos, convocar 0s responsaveis para, ho prazo maximo de dez dias Uteis, justificar a respectiva
conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n°. 8.884, de 1994,

XXIV - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacao sanitéria, a propaganda e publicidade de produtos
submetidos ao regime de vigilancia sanitaria;

XXV - avaliar, registrar e fiscalizar produtos, atividades e projetos relacionados a organismos geneticamente modificados;
XXVI - coordenar e executar as a¢des de vigilancia sanitaria nas areas de portos, aeroportos, fronteiras, entrepostos e
terminais alfandegados.

§ 1° Na apuracéo de infrac8o sanitaria, a Agéncia observara o disposto na Lei no 6.437, de 1977, com as altera¢des da Lei
n° 9.695, de 1998.

§ 2° A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a execucgéo de atribuicdes que lhe sdo
proprias, excetuadas as previstas nos incisos 1,1V, V, VIII, IX, XIlI, XIV, XV, XVI, XVII e XXIIl deste artigo.

§ 3° A Agéncia podera assessorar, complementar ou suplementar as a¢des estaduais, municipais e do Distrito Federal para
0 exercicio do controle sanitério.

§ 4° As atividades de vigilancia epidemiol6gica e de controle de vetores relativas a portos, aeroportos e fronteiras, serdo
executadas pela Agéncia, sob orientacdo técnica e normativa do Ministério da Salde.

§ 5° A Agéncia podera delegar a 6rgao do Ministério da Saude a execugéo de atribuicdes previstas neste artigo relacionadas
a servicos médico-ambulatorial-hospitalares, previstos nos § 2° e 3° do art. 8° da Lei 9.782, de 1999, observadas as
vedacOes definidas no § 1° desse artigo.

§ 6° A Agéncia devera pautar sua atuagdo sempre em observancia das diretrizes estabelecidas pela Lei n.° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, para dar seguimento ao processo de descentralizacdo da execucdo de atividades para Estados, Distrito
Federal e Municipios, observadas as vedacoes relacionadas no § 1° deste artigo.

§ 7° A descentralizac8o de que trata o paragrafo anterior sera efetivada somente apds manifestacéo favoravel dos
respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais da saude.

§ 8° A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos
guando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saude publica pelo
Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.

Art. 3°. Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagcdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que
envolvam risco a salde publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de
contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios;

Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacao, desinfeccéo ou desinfestacdo em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;
V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterapicos e de diagndstico laboratorial e por
imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - 6rgéos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituigées;

IX - radioisétopos para uso diagndstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em diagnéstico e terapia;

X- cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou nédo do tabaco;

Xl - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a salde, obtidos por engenharia genética, por outro
procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagéo.

§ 2° Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscaliza¢@o sanitéria pela Agéncia, aqueles voltados para a atencéo
ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de internacdo, os servigos de apoio diagndstico e
terapéutica, bem como aqueles que impliquem a incorporagdo de novas tecnologias.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime de vigilancia sanitaria as
instalacdes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de
producdo dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagao sanitaria, incluindo a destinacéo dos respectivos
residuos.

§ 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o controle de riscos a saude da populacao,
alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

CAPITULO I
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL



Art. 4°. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria tem a seguinte estrutura:

1. Diretoria Colegiada

1.1. Secretaria da Diretoria Colegiada

1.2. Nucleo de Assessoramento a Gestao Estratégica

2. Procuradoria

2.1. Geréncia de Contencioso

2.2. Geréncia de Consultoria e Contencioso Administrativo-Sanitario

2.3. Nucleos Juridicos nos Estados do Amazonas, Espirito Santo, Pernambuco, Parana, Para, Rio de Janeiro, Rio Grande
do Sul, e S&o Paulo (alterado pela Portaria n® 351, de 21 de junho de 2002)

3. Corregedoria

4. Ouvidoria

5. Conselho Consultivo

6. Comité de Gestao do Sistema de Informagfes em Vigilancia Sanitaria

7. Comité de Politica de Recursos Humanos para Vigilancia Sanitaria

8. Comité Setorial de Processos e Desburocratiza¢éo

9. Comité de Descentralizacao das Acdes de Vigilancia Sanitaria

10. Gabinete do Diretor-Presidente

11.Auditoria

Unidades de Competéncia Organizacionais

12. Assessoria de Descentralizacéo das Ac¢des de Vigilancia Sanitaria

13. Assessoria de Relages Institucionais

13.1. Unidade de Promocao de Eventos

13.2. Unidade de Divulgacao

14. Geréncia-Geral de Laboratorios de Saude Publica

15. Geréncia-Geral de Seguranca Sanitaria de Produtos de Saude P6s-Comercializagédo
15.1. Unidade de Farmacovigilancia

15.2. Unidade de Tecnovigilancia (alterado pela Portaria n°® 239, de 17 de maio de 2001)
15.3. Unidade de Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria em Hospitais (alterado pela Portaria 306, de 13 de julho de 2001)
16. Geréncia-Geral de Informacgéo

16.1. Geréncia de Recursos de Informacéo

16.2. Geréncia de Comunicacdo Multimidia

17.Geréncia-Geral de Sangue, outros Tecidos e Orgos

17.1. Geréncia de Programas de Sangue

17.2. Unidade de Vigilancia em Sangue, outros Tecidos e Orgéos (redacdo dada pela Portaria n° 283, de 27 de junho de
2001)

18. Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude

18.1. Unidade de Controle de Infeccéo em Servigos de Saude

18.2. Unidade de Tecnologia da Organizacdo de Servigos de Saude

18.3. Unidade de Infra-estrutura de Servigos

18.4. Geréncia de Avaliagdo de Servigos de Saude

19. Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude

19.1. Unidade de Tecnovigilancia em Equipamentos

19.2. Unidade de Produtos Diagndsticos de Uso "In Vitro"

19.3. Unidade de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude

19.4. Unidade de Inspec¢éo de Tecnologia de Produtos para Uso em Saude (alterado pela Portaria n® 239, de 17 de maio de
2001)

20. Geréncia-Geral de Medicamentos

20.1. Geréncia de Medicamentos Novos, Pesquisas e Ensaios Clinicos

20.2. Unidade de Produtos Biolégicos e Hemoterapicos

20.3. Unidade de Medicamentos Controlados, Similares, Fitoterapicos e Isentos (alterado pela Portaria n® 239, de 17 de
maio de 2001)

21. Geréncia-Geral de Inspecéo e Controle de Medicamentos e Produtos

21.1. Geréncia de Inspecdo de Medicamentos

21.2. Geréncia de Inspecéo de Produtos

21.3. Geréncia de Controle e Fiscalizagdo de Medicamentos e Produtos

21.4. Geréncia de Investigacdo (acrescentado pela Portaria n® 239, de 17 de maio de 2001)
22. Geréncia-Geral de Medicamentos Genéricos

22.1 Geréncia de Normas e Registros

23. Geréncia-Geral de Saneantes

23.1. Geréncia de Produtos de Risco |l

24. Geréncia-Geral de Cosméticos

25. Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras

25.1. Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Portos



25.2. Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Aeroportos

25.3. Geréncia de Vigilancia Sanitéria de Fronteiras

25.4. Geréncia de Avaliagdo e Acompanhamento (alterado pela Portaria 228, de 04 de maio de 2001)

25.5. Geréncia de Inspec¢éo de Empresas e Produtos em Portos, Aeroportos e Fronteiras

25.6. Unidade de Controle Sanitério de Produtos

25.7. Coordenacdes de Vigilancia Sanitéria, nos estados

25.8. Postos de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras (alterado pela Portaria n° 283, de 27 de junho de
2001)

26. Geréncia-Geral de Relagdes Internacionais

26.1. Geréncia de Regulamentacdo Sanitaria Internacional

26.2. Unidade de Cooperacao Internacional

27. Geréncia-Geral de Alimentos

27.1. Geréncia de A¢Bes de Ciéncia e Tecnologia de Alimentos

27.2. Geréncia de Inspecao e Controle de Riscos de Alimentos

27.3. Geréncia de Produtos Especiais

27.4. Geréncia de Qualificacdo Técnica em Seguranca de Alimentos (alteragcdo dada pela Portaria n® 695, de 21 de
novembro de 2001)

28. Geréncia-Geral de Toxicologia

28.1. Geréncia de Analise Toxicoldgica

28.2. Geréncia de Avaliacédo de Riscos

28.3. Geréncia de Normatizagdo e Avaliagdo

29. Geréncia de Produtos Fumigenos

30. Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira

30.1. Geréncia de Gestédo de Recursos Humanos

30.2. Geréncia de Logistica

30.3. Geréncia de Finangas e Controle

30.4. Geréncia de Orgcamento e Arrecadacgdo

30.5. Unidade de Atendimento ao Publico (alterada pela Portaria n® 182, de 22 de mar¢o de 2002)

31. Geréncia-Geral de Regulagdo Econdmica e Monitoramento de Mercado

31.1. Geréncia de Regulacédo de Mercado

31.2. Geréncia de Monitoramento de Mercado

31.3. Coordenacéo de Propriedade Intelectual

31.3.1. Unidade de Suporte Administrativo (acrescentados pela Portaria n® 239, de 17 de maio de 2001)

Paragrafo Unico. A Ouvidoria atuard com independéncia e sem vinculagao hierarquica, competindo-lhe emitir, sempre que
oportuno, apreciagdes criticas sobre o desempenho da Agéncia, encaminhando-as a Diretoria Colegiada, ao Ministro da
Saude e ao Congresso Nacional e publicando-as no Diario Oficial da Uni&o.

Art.5°. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria sera dirigida por Diretoria Colegiada e pelo Diretor Presidente nos termos
dos artigos 15 e 16 da Lei n® 9782, de 1999, o Gabinete por Chefe de Gabinete, a Auditoria por Auditor, a Ouvidoria por
Ouvidor, a Corregedoria por Corregedor, a Procuradoria por Procurador-Geral, as Geréncias -Gerais por Gerentes-Gerais, as
Geréncias por Gerentes, as Geréncias de Projeto por Gerentes de Projeto e as Unidades por Chefe de Unidade, as
Coordenacdes Estaduais por Coordenador Estadual e os Postos de Vigilancia Sanitaria por Chefe de Posto. (Redagao dada
pela Portaria n° 1.896, de 8 de dezembro de 2000).

Art.6° A supervisdo de unidades de competéncia organizacional mencionadas nos artigos 19 a 22 sera exercida por
Diretores, mediante ato da Diretoria Colegiada.

Art.7° O Diretor-Presidente podera designar substitutos, mediante indicacédo dos titulares, para o exercicio das atribuicdes
regimentais, em situacdes de falta ou impedimentos do titular.

CAPITULO Il

DA COMPETENCIA DOS ORGAOS

Art. 8°. Compete a Diretoria Colegiada a responsabilidade de analisar, discutir e decidir, em Ultima instancia administrativa,
sobre matérias de competéncia da autarquia, bem como sobre:

|- a administracdo estratégica da Agéncia,;

Il o planejamento estratégico da Agéncia;

Il - propor ao Ministro de Estado da Saude as politicas e diretrizes governamentais destinadas a permitir a Agéncia o
cumprimento de seus objetivos;

IV - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia,

V - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria;

VI - elaborar e divulgar relatérios periédicos sobre suas atividades;

VII - encaminhar os relatdrios de execucédo do Contrato de Gestéo e a prestacdo anual de contas da Agéncia aos 6rgaos
competentes e ao Conselho Nacional de Saude;

VIl autorizar o afastamento de funcionarios do Pais para o desempenho de atividades técnicas e de desenvolvimento
profissional;

IX aprovar a cesséo, requisicdo, promogéao e afastamento de servidores para participacdo em eventos de capacitacao lato
sensu e stricto sensu, na forma da legislacdo em vigor;



X definir as unidades de competéncia organizacional sob supervisao direta dos Diretores;

XI definir outras atividades dos Diretores em fungéo do plano estratégico;

Xl instituir Comités, Grupos de Trabalho ou Projetos especificos, definindo area de atuacdo, competéncias e respectivos
responsaveis;

Xl avaliar o desempenho institucional.

§1° A Diretoria reunir-se-4 com a presencga de, pelo menos, trés diretores, dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto
legal, e deliberara por maioria simples.

§2° Dos atos praticados por unidades de competéncia organizacional da Agéncia, cabera recurso a Diretoria Colegiada,
como Ultima instancia administrativa, sendo o recurso passivel de efeito suspensivo, a critério da Diretoria Colegiada.

Art. 9°. A Secretaria da Diretoria Colegiada compete:

I - coordenar o processo de publicagcdo dos atos normativos e ordinarios da Agéncia junto a imprensa oficial;

Il - prestar assisténcia direta as atividades da Diretoria Colegiada;

Il - prover o apoio administrativo relativo a registro, sistematizacdo e divulgagéo interna das decisdes da Diretoria Colegiada;
IV - prestar assessoramento a Diretoria Colegiada e aos dirigentes das unidades da Agéncia, quanto as atividades do
Congresso Nacional,

V - exercer outras atribuigcbes que Ihe forem cometidas pela Diretoria Colegiada.

Art. 10. Ao Nucleo de Assessoramento a Gestdo Estratégica compete:

| - subsidiar e apoiar a Diretoria Colegiada na coordenagdo dos processos de planejamento estratégico, organizagao e
avaliacao institucional;

Il - coordenar e fornecer o suporte técnico ao processo de elaboragdo, anélise e acompanhamento do Contrato de Gestao;
Il - promover a melhoria da gestao, incluindo a adogdo de instrumentos de monitoramento do desempenho e dos custos
organizacionais;

IV - apoiar a formulacéo e a implementagéo das decisfes relacionadas a politica de profissionalizacdo e desenvolvimento de
recursos humanos;

V - coordenar a participagdo da ANVS no ambito do sistema federal de modernizagdo administrativa, articular e apoiar
tecnicamente as agdes de fortalecimento institucional e estruturagdo de areas e processos;

VI - promover a integracéo e a sinergia no ambito da organizacao;

VIl - coordenar e acompanhar a elaboracdo e execucdo do Plano Plurianual PPA;

VIII - articular o processo de comunicagao institucional, com énfase no aumento da transparéncia e na consolidacao da
identidade institucional da Agéncia;

IX - assessorar a Diretoria Colegiada na formulacéo de politicas e diretrizes e na coordenacédo de assuntos e projetos
estratégicos;

X- coordenar o subsistema de comunicagao social da Agéncia, obedecidas as orienta¢gdes do Sistema Integrado de
Comunicagdo Social da Administragdo Publica Federal;

Xl - participar dos comités de que tratam os artigos 19, 20, 21 e 22, subsidiando tecnicamente suas decisdes.

Art. 11. A Procuradoria da ANVS, érgéo vinculado tecnicamente & Advocacia Geral da Unido, nos termos da Lei
Complementar n.° 73, de 10 de fevereiro de 1993, diretamente subordinada ao Diretor-Presidente da ANVS, incumbe
exercer 0s encargos de natureza juridica da ANVS, bem como representé-la em juizo, ativa e passivamente, ou fora dele, e
especificamente:

| - assessorar juridicamente a Diretoria da ANVS;

Il - representar judicialmente a ANVS, com todas as prerrogativas da Fazenda Publica, com poderes para receber citagdes,
intimacOes e notificacdes judiciais;

Il - desistir, transigir, firmar compromisso nas acgdes de interesse da ANVS, desde que autorizado por sua Diretoria
colegiada;

IV - examinar e opinar sobre os assuntos de natureza juridica, bem como analisar previamente os atos normativos a serem
editados pela ANVS;

V - examinar previamente a legalidade dos contratos, concessdes, acordos, ajustes ou convénios que interessem a ANVS e,
quando for o caso, promover a respectiva rescisdo ou declaracdo de caducidade, por via administrativa ou por intermédio da
via judicial,

VI - examinar previamente, minutas de editais de licitagbes, bem como os editais para realizagdo de concursos publicos;
VII - apurar a liquidez e certeza dos créditos, de qualquer natureza, inerentes as suas atividades, inscrevendo-os em divida
ativa propria da ANVS, para cobranga judicial;

VIII - executar as atividades de consultoria e assessoramento juridico;

IX - emitir pareceres juridicos;

X- assistir a Diretoria da ANVS no controle interno da legalidade administrativa dos atos a serem praticados, bem como
propor a declaracao de nulidade de ato administrativo praticado no ambito da ANVS quando editados com vicio;

Xl - receber queixas ou denuncias que Ihe forem encaminhadas pela Ouvidoria ou pela Corregedoria e orientar os
procedimentos necessarios, inclusive o seu encaminhamento as autoridades competentes para providéncias, nos casos em
que couber;

Xl - apurar mediante procedimento administrativo proprio as faltas cometidas pelos servidores no desenvolvimento de sua
atividades e atribuicoes;

Xl - apurar em processo administrativo sanitério infracdes a legislacdo sanitaria federal;

XIV - realizar a execucao fiscal da divida ativa;



XV - inscrever em divida ativa prépria da ANVS os valores cuja cobranca lhe seja atribuida por Lei;

XVI - autuar e aplicar penalidades previstas em lei;

XVII - organizar e manter atualizados os ementarios, ficharios e publicacbes referentes a legislagdo e jurisprudéncia
relacionadas com as atividades da Procuradoria;

XVIII - classificar e organizar os estudos, pareceres e informagdes elaborados na Procuradoria;

XX - realizar pesquisas, jurisprudéncia e doutrina de interesse da Procuradoria,;

XX - providenciar a classificagéo e conservagéo do acervo bibliografico da Procuradoria.

Art. 12. A Geréncia de Contencioso compete:

| - coordenar as atividades pertinentes a representacéo e defesa judicial da ANVS, no ambito da Procuradoria;

Il - receber citagfes, intimagdes e notificagbes judiciais;

Il - assistir o Procurador-Geral no que tange a representagao e defesa judicial em questdes de relevante interesse da
ANVS;

IV - estudar e propor diretrizes, medidas e atos normativos para racionalizagdo das tarefas administrativas pertinentes a
representacao e defesa judicial da ANVS, com vistas a organizacdo e métodos de trabalho e a padronizacao de registros,
modelos e formularios, submetendo-os a aprovagéo do Procurador-Geral;

V - preparar, numerar e expedir oficios, memorandos, telegramas, petices e outros expedientes relativos a representacéo e
defesa judicial, particularmente no que concerne a contestacéo de a¢fes, informag6es em mandado de segurancga, e outras
demandas judiciais elaborando os expedientes dirigidos aos Juizos Federais e Estaduais e a outros 6rgaos do Poder
Judiciario e do Ministério Publico;

VI - manter sob controle os processos administrativos vinculados a a¢des judiciais, até o seu desfecho final;

VIl - exercer a representacao e a defesa judicial da ANVS em qualquer instancia ou tribunal,

VIII - promover a cobranca judicial de débitos de qualquer natureza, bem como proceder as atividades relativas a cobranca
judicial da divida ativa da ANVS, propondo o ajuizamento de medidas judiciais destinadas a garantir a eficacia da cobranca
dos débitos;

IX - examinar ordens e sentencas judiciais cujo cumprimento incumba ao Diretor-Presidente e a demais autoridades da
ANVS, opinando guanto ao procedimento a ser adotado para o eficaz cumprimento das determinagdes judiciais;

X- coligir elementos de fato e de direito para a defesa da ANVS nos feitos em que amesma for parte, podendo, para tal fim,
requisitar processos administrativos, proceder diligéncias e solicitar informacgdes a 6rgaos publicos;

Xl - oficiar, no interesse da ANVS, a 6rgédos do Poder Judiciario ou do Ministério Publico;

Xll - elaborar célcuos de atualizacdo monetéaria de débitos, bem como de multas e juros de mora e demais encargos legais,
e outros célculos de interesse da divida ativa da ANVS;

Xl - proceder a conferéncia de célculos em processos de execugéo oriundos da Justi¢a, com vistas a apuragéo do
"gquantum debeatur";

XIV - proceder a elaboragéo de célculos visando a propositura de ag8es pela ANVS;

XV - receber, compilar e cadastrar, os oficios requisitérios oriundos dos Tribunais, para inclusdo na proposta orcamentaria
anual da ANV S;

XVI - requerer junto aos Tribunais respectivos, copia reprogréafica de todo o processo judicial que tenha dado origem ao
Precatério, para fins de arquivamento e controle;

XVII - encaminhar as &reas or¢camentarias e financeiras da ANVS, rela¢&o dos Precadrios recebidos;

XVIII - proceder a conferéncia dos valores dos precatérios e, quando necessario, propor junto ao respectivo Tribunal a
competente medida de correigao;

XIX - fornecer certides a respeito da divida ativa da Agéncia; (alteracao dada pela Portaria n°® 747, de 11 de dezembro de
2001)

XX - acompanhar a estatistica sobre a inscricao e arrecadacao da divida ativa da ANVS, inclusive com vistas a estudar e
propor diretrizes, medidas, e aperfeicoar os respectivos encargos juridicos;

XXl - emitir pareceres sobre pedidos de parcelamento de débitos inscritos como divida ativa da ANVS;

XXl - atender a quaisquer outros encargos pertinentes.

Art. 13. A Geréncia de Consultoria e Contencioso Administrativo-Sanitario compete:

I - emitir pareceres sobre a legislacdo sanitéria vigente e orientar sua aplicagéo;

Il - fixar a interpretacao da Constituicdo, das leis, tratados e demais atos normativos a serem uniformemente seguidos em
areas de atuacao, e coordenacédo da ANVS quando ndo houver orientacdo normativa do Advogado-Geral da Unido;

Il - elaborar e rever minutas de atos normativos a serem editados pela ANVS, bem como proceder a aprecia¢é@o e opinar,
guando for o caso, sobre projetos de decretos, anteprojetos de Lei e Medidas Provisérias;

IV - opinar conclusivamente sobre consultas formuladas pelas unidades da ANVS;

V - manifestar-se sobre a legalidade e juridicidade dos acordos, contratos e convénios e dos atos de aceitagdo de doacgdes,
sem encargos, em favor da ANVS;

VI - coordenar as atividades de apuragdo das infrages a legislacao de vigilancia sanitéria;

VII - receber e julgar recursos referentes as decisdes proferidas nos autos de apuracao das infracdes a legislacdo sanitaria
vigente;

VIII - providenciar, relativamente aos processos administrativo-sanitarios, a extragédo das cépias e certid6es, regularmente
requeridas ou requisitadas;

IX - zelar pela fiel observancia das normas legais e regulamentares pertinentes a matéria de vigilancia sanitéria;

X- apurar em processos administrativos as infragcdes a legislagao sanitaria federal;



Xl - examinar e julgar os processos administrativos referentes as infragfes sanitarias, iniciados com os autos de infragdes
sanitarias, lavrados pelas autoridades fiscais competentes, conforme disposto na Lei no 6.437/77;

Xl - promover a publicacdo das decisGes proferidas em processos administrativo -sanitarios, de que trata o inciso anterior,
através da imprensa oficial;

Xl - encaminhar a Geréncia de Finangas e Controle, os processos administrativos dos quais resultarem débitos para com a
ANVS, com vistas a sua inscricdo no CADIN na forma da legislagdo especifica;

XIV - manter o controle da execucdo das decisdes proferidas nos processos administrativos;

XV - emitir pareceres sobre pedidos de parcelamento e de reducdo ou cancelamento de penalidades e de outros beneficios
fiscais, formulados na via administrativa.

Art. 13-A Aos Nducleos Juridicos nos Estados compete:

| - exercer, no que couber, as atribuigcdes previstas nos incisos I, Il. V, VI, VII, IX, X e Xl do art. 12 e dos incisos |, Il, IV, V, VI,
VI, IX, X e Xl do art. 13. (redacdo dada pela Portaria n® 351 de 21 de junho de 2002)

Art. 14. A Corregedoria compete:

| - fiscalizar a legalidade das atividades funcionais dos 6rgéos e unidades da Agéncia;

Il - apreciar as representagfes que lhe forem encaminhadas relativamente a atuagdo dos servidores, emitir parecer sobre o
desempenho dos mesmos e opinar fundamentadamente quanto a sua confirmag&o no cargo ou sua exoneragao;

Il - realizar correicéo nos diversos 6rgaos e unidades, sugerindo medidas necessarias ao bom andamento dos servigos;

IV - instaurar, por oficio ou por determinagéo superior, sindicancias e processos administrativos disciplinares relativamente
aos servidores, submetendo-os a deciséo do Diretor-Presidente.

Art. 15. A Ouvidoria compete:

I - receber denlncias e queixas dos cidadaos e instituicdes, e definir junto aos responsaveis pelos encaminhamentos, no
prazo maximo de 2 (dois) dias uteis, dando resposta ao denunciante ou queixoso, mencionando, se for o caso, as
providéncias a serem tomadas;

Il - cobrar a solugdo das demandas dentro dos prazos pactuados e, em caso de atraso, solicitar providéncias aos 6rgéos
competentes seguindo a seguinte hierarquia: ao pactuante, ao Diretor-Presidente, a Diretoria Colegiada, e quando couber, a
Procuradoria, a Corregedoria e ao Ministério Publico;

Il - produzir relatérios mensais a Diretoria Colegiada informando sobre providéncias e encaminhamentos produzidos dentro
da organizacéo, bem como eventuais pendéncias;

VI - instaurar, de oficio ou por determinagéo superior, sindicancias e processos administrativos disciplinares relativamente
aos servidores, proferindo o respectivo julgamento, no &mbito de sua competéncia, submetendo-os a apreciacao do Diretor-
Presidente. (redacé@o dada pela Portaria n° 343, de 9 de agosto de 2001)

Art. 16. O Conselho Consultivo, 6rgédo de participacao institucionalizada da sociedade na Agéncia, serd integrado por doze
conselheiros titulares e seus respectivos suplentes, e decidird por maioria simples, cabendo ao seu Presidente o voto de
desempate.

Art. 17. Ao Conselho Consultivo compete:

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

Il - opinar sobre as propostas de politicas governamentais na area de atuacéo da Agéncia;

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

IV - requerer informacges e fazer proposi¢des a respeito das a¢des previstas no art. 2° deste Regimento.

Art. 18. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria contard com Comités de Gestdo do Sistema de Informacdes em
Vigilancia Sanitéaria, de Politica de Recursos Humanos, Setorial de Desburocratizacéo e de Descentralizacao das Agoes de
Vigilancia Sanitaria sendo seus membros designados pelo Diretor-Presidente por proposi¢ao da Diretoria Colegiada.

Art. 19. Ao Comité de Gestdo do Sistema de Informacdes em Vigilancia Sanitaria compete:

| - deliberar sobre:

a) diretrizes e procedimentos para a coleta, tratamento, disponibilizacdo e armazenamento de informacdes e a utilizacéo de
recursos de gestdo de informacéao;

b) as estratégias visando a convergéncia, a integracéo e a interoperabilidade dos recursos de gestédo da informacéo;

¢) a especificagcdo, dimensionamento e programacao para aquisi¢cdo de recursos de gestao da informacao;

d) o estabelecimento de parcerias institucionais para o desenvolvimento de projetos, provimento e manutencéo de bens e
servigos associados a gestdo da informacéo;

Il - propor padrdes relativos:

a) as marcas e demais elementos de comunicagao visual;

b) aos indicadores e as metas relacionadas a gestao dos recursos de Tecnologia da Informagéo.

Il - avaliar o desempenho da Geréncia-Geral de Informagéo;

IV - determinar outras acdes necessarias ao desenvolvimento de servigos informagéo e informatica da ANVS;

V - subsidiar a Diretoria Colegiada nos assuntos de sua area de competéncia.

Art. 20. Ao Comité de Politica de Recursos Humanos para Vigilancia Sanitaria compete:

| - estabelecer diretrizes para a especificacdo e dimensionamento dos perfis de recursos humanos no ambito da Agéncia;

Il - propor critérios para capacitacdo e desenvolvimento de recursos humanos da Agéncia, consolidando contribui¢cdes das
areas técnicas;

Il - subsidiar a Diretoria Colegiada no acompanhamento e avaliagédo de acdes relacionadas ao desenvolvimento de recursos



humanos;

IV - acompanhar e avaliar as a¢des e a implementacéo de projetos relacionados ao desenvolvimento de recursos humanos
no &mbito da ANVS e do SNVS;

V - estabelecer parcerias institucionais para o desenvolvimento de projetos associados a capacitagdo e desenvolvimento de
recursos humanos;

VI - analisar e propor estratégias visando o suprimento das demandas de recursos humanos para o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria;

VIl - analisar e propor investimentos da Agéncia em capacitacdo e desenvolvimento de recursos humanos proprios e do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

VIII - propor a Diretoria Colegiada as politicas e diretrizes de desenvolvimento de recursos humanos para o sistema nacional
de vigilancia sanitaria.

Art. 21. Ao Comité Setorial de Processos e Desburocratizagdo compete:

| - planejar, coordenar e orientar as atividades de andlise e melhoria de processos de trabalho;

Il - identificar os avancos e retrocessos havidos com as a¢8es de desburocratizacao e de desregulamentacao;

Il - efetuar o levantamento dos procedimentos e exigéncias burocraticas, promovendo a adoc¢do de medidas simplificadoras
de procedimentos e desburocratizacao;

IV - acompanhar a implementagdo de medidas de desburocratizacdo e 0s seus resultados, nas respectivas areas;

V - cumprir as metas estabelecidas pelo Comité Interministerial de Desburocratizacéo;

VI - cooperar com o Programa Nacional de Desburocratizagéo;

VII - promover a continuidade na ado¢édo de medidas de desburocratizacéo e simplificagdo de procedimentos.

Art. 22. Ao Comité de Descentralizacao das A¢Oes de Vigilancia Sanitaria compete:

| - promover a integracéo interna da ANVS, com vistas a uma melhor articulagdo com as demais esferas de Governo;

Il - estabelecer as diretrizes para a politica de descentralizagdo e cooperagdo técnica com os estados e municipios;

Il - coordenar no &mbito da ANVS as ac¢bes de cooperacao técnica aos estados e municipios;

IV - estabelecer critérios para 0 acompanhamento e a avaliagdo das a¢des descentralizadas;

V - subsidiar a Diretoria Colegiada nos assuntos relacionados & Descentralizagdo da A¢6es de Vigilancia Sanitéaria.

Art. 23. Ao Gabinete do Diretor-Presidente compete:

| - prestar assisténcia direta ao Diretor-Presidente na supervisdo e coordenacdo das atividades da Agéncia;

Il - promover a articulagdo da Agéncia com os 6rgaos e entidades da estrutura do Ministério da Salde;

Il - prestar assisténcia ao Diretor-Presidente em sua representacgdo politica, social e administrativa e incumbir-se do
recebimento, analise e processamento do despacho de atos e correspondéncias;

IV - comunicar as unidades da Agéncia, instrugfes, orientagfes e recomendagdes emanadas do Diretor-Presidente;

V - orientar e controlar as atividades afetas ao Gabinete especialmente as relativas a assuntos administrativos;

VI - providenciar o atendimento a consulta e requerimento de parlamentares relativas as atividades da ANVS;

VII - exercer outras atribuicdes que lhe forem cometidas pelo Diretor-Presidente.

Art. 24. A Auditoria compete:

| - auditar e monitorar a aplicagdo dos recursos transferidos aos 6rgéos e entidades estaduais, distritais e municipais que
integram o sistema de vigilancia sanitéria incluindo os laboratorios oficiais;

Il - coordenar a avaliagao técnico-contabil, financeira e patrimonial da Agéncia, visando a eficiéncia e a eficacia da gestéo
administrativa e exercer controle e fiscalizagdo, em parceria com os 6rgdos estaduais e municipais e de representagdo do
Ministério da Saude em cada unidade federada e no Distrito Federal;

Il - avaliar as a¢Bes, métodos e instrumentos implementados pelo 6rgdo de controle, avaliagédo e auditoria dos Estados, dos
Municipios e do Distrito Federal,

IV - estabelecer, em sua area de atuagdo, cooperacao técnica e parcerias com 6rgéos e entidades Federais, Estaduais e
Municipais, com vistas a realizacdo de auditorias integradas e ao aperfeicoamento dos sistemas de controle interno, externo
e social;

V - estabelecer normas e definir critérios para a sistematizagdo e a padronizagdo das técnicas e procedimentos relativos a
area de controle, avaliagdo e auditoria.

Art. 25. A Assessoria de Descentralizagéo das Acbes de Vigilancia Sanitaria compete:

| - planejar, orientar e coordenar o desenvolvimento de estudos e pesquisas de descentralizacao das agbes de vigilancia
sanitaria,;

Il - promover a cooperacao técnica com orgaos da administracdo publica, instituicdes de saude e entidades privadas na area
de descentralizagdo das agdes de vigilancia sanitaria;

Il - promover e estimular a disseminagéo dos resultados das avaliagdes e dos programas de descentralizagdo para os
agentes do sistema de vigilancia sanitaria;

IV - coordenar, no ambito da Agéncia, as iniciativas voltadas a consolidagédo institucional do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria.

V - desenvolver mecanismos de acompanhamento da descentralizacdo das a¢fes de vigilancia sanitaria;

VI - promover e coordenar no &mbito da Agéncia a organizacéo e o desenvolvimento da descentralizacéo das acdes de
vigilancia sanitéaria, a partir dos subsidios fornecidos pelas areas técnicas;

VII - exercer as fungdes de secretaria-executiva do Comité de Descentralizagdo das A¢Bes de Vigilancia Sanitaria,
coordenando a implementacdo das decisdes do Comité.



Art. 26. A Assessoria de Relagdes Institucionais compete:

| - planejar, orientar e coordenar a atividade de suporte ao funcionamento do Conselho Consultivo e das Camaras Setoriais
e articular a participacdo da Agéncia em 6rgdos de deliberagdo colegiada;

Il - coordenar as atividades referentes a realizacdo de eventos e edi¢cdo de publicacdes.

Art. 27. A Unidade de Promog&o de Eventos compete:

I - viabilizar a realizac@o de eventos de interesse da Agéncia,

Il - organizar a participagdo da Agéncia em eventos externos;

Il - dar suporte as reunides do Conselho Consultivo e Camaras Setoriais.

Art. 28. A Unidade de Divulgagdo compete coordenar as atividades de divulgacio de assuntos de interesse da Agéncia.
Art. 29. A Geréncia-Geral de Laboratérios de Saide Publica compete:

| - definir e propor a politica nacional de gestao de qualidade para os laboratérios que prestem servigos de andlise em
produtos sujeitos a acao de vigilancia sanitaria, em articulagdo com o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude-INCQS;

Il - propor a celebragéo de convénios e contratos com instituicdes de ambito nacional e internacional para implementar a
politica nacional de gestéo de qualidade para os laboratdrios que prestam servigos de andlise de produtos sujeitos a
vigilancia sanitéaria;

Il - planejar, propor, organizar, promover, participar e realizar encontros e cursos de interesse cientifico e tecnolégico da
area, com enfoque na implementagao de controle de qualidade analitica de servigos de laboratorio;

IV - propor em articulagdo com o Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial-INMETRO, normas e
procedimentos para credenciamento/habilitacéo de laboratérios que prestam servigos de analise de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria;

V - planejar, propor, organizar, promover, participar e realizar em articulacdo com o INMETRO e instituicdes especializadas
de ambito nacional e internacional, a supervisao das atividades de controle de qualidade analitica para os laboratorios
credenciados/habilitados;

VI - planejar, propor, organizar, promover, participar e realizar programas de adequacéo de laboratérios considerados
estratégicos para execugdo das atividades de vigilancia sanitéria,;

VII - coordenar, supervisionar e acompanhar, em nivel nacional, as atividades laboratoriais de controle de qualidade dos
produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria;

Paragrafo Unico. A Geréncia-Geral de Laboratérios de Saude Publica, no exercicio de suas competéncias, atuara em
consonancia com as orientagdes técnicas do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde INCQS - da Fundagéo
Oswaldo Cruz.

Art. 30. A Geréncia-Geral de Seguranca Sanitaria de Produtos de Salide Pds-Comercializagdo compete:

| - dirigir, coordenar, controlar e aprovar as atividades pertinentes as Unidades de Farmacovigilancia, de Tecnovigilancia e
de Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria em Hospitais;

Il - estabelecer normas e padrdes no ambito de suas atribui¢des;

Il - participar das atividades de hemovigilancia;

IV - representar a ANVISA em atividades externas relacionadas com a vigilancia de produtos de saude. (alterado pela
Portaria n® 306, de 13 de julho de 2001)

Art. 31. A Unidade de Farmacovigilancia compete:

| - sediar e dar suporte administrativo ao Centro Nacional de Monitorizagcdo de Medicamentos;

Il - estabelecer parcerias com instituicdes que desenvolvam atividade de monitoramento de medicamentos;

Il - gerenciar o banco de dados nacional de monitorizacdo de medicamentos;

IV - incentivar a notificacdo de reacdes adversas a medicamentos por profissionais de saude;

V - dar suporte as atividades que visam aumentar a seguranca no uso de medicamentos em hospitais;

VI - dar suporte para a melhoria da estrutura fisica e funcional das farméacias hospitalares;

VII - estimular o uso racional de medicamentos junto a populagéo;

VIIl - propor a exclusdo do mercado dos medicamentos de valor terapéutico nulo e de valor inaceitavel;

IX - participar da formacao e atualizac&@o de recursos humanos em farmacovigilancia,;

X- monitorar atividades internacionais de farmacovigilancia e produzir alertas;

Xl - manter e aprimorar o relacionamento com a industria farmacéutica na area de farmacovigilancia; (alterado pela Portaria
n° 239, de 17 de maio de 2001)

Xll - executar a revisdo do material de orientacéo a consumidores e profissionais de salde constantes da bula. (alterado
pela Portaria n® 306, de 13 de julho de 2001)

Art. 32. A Unidade de Tecnovigilancia compete:

| - dar suporte, organizar e capacitar as agdes de vigilancia sanitaria nos hospitais;

Il - dar suporte e manter a qualidade do sistema de informacdes da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a
Saude;

Il - monitorar efeitos adversos de préteses implantadas;

IV - agregar e analisar as notificagbes de incidentes em ambiente hospitalar com suspeita de envolvimento de produtos
médicos;

V - participar da formacéo e atualiza¢@o de recursos humanos em tecnovigilancia;

VI - monitorar atividades internacionais de tecnovigilancia;

VII - relacionar-se com rede de laboratérios para fins de tecnovigilancia;



VIII - organizar e capacitar agcdes de tecnovigilancia na industria nacional de produtos médicos;

IX - avaliar a seguranca das familias de produtos médicos de forma proativa;

X- avaliar queixas sobre a seguranca de produtos médicos;

Xl - identificar e acompanhar a presenca no mercado de produtos tecnologicamente obsoletos;

Xl - acompanhar o registro de produtos médicos em aspectos de seguranca;

Xl - fomentar estudos epidemiol6gicos que envolvam equipamentos e artigos médicos. (alterado pela Portaria n° 239, de 17
de maio de 2001)

Art. 32-A. A Unidade de Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria em Hospitais compete:

| - propor, organizar, orientar, coordenar e executar as atividades do programa de vigilancia sanitaria nos hospitais, a partir
das diretrizes estabelecidas pelo Comité de Organizagéo da Vigilancia Sanitaria Hospitalar;

Il - propor e celebrar convénios e contratos com 0s hospitais sentinelas para a transferéncia de recursos na implantacdo e
manutencdo do programa de vigilancia sanitaria nos hospitais;

Il - monitorar, supervisionar e fornecer suporte técnico aos profissionais dos hospitais sentinelas, denominados de gerente
de risco, nas atividades do programa de vigilancia sanitaria nos hospitais;

IV - avaliar, participar da formacgé&o e atualizar os gerentes de risco;

V - consolidar e analisar as informacdes coletadas nos relatérios peridédicos enviados pelos gerentes de risco e propor
melhorias no programa de vigilancia sanitaria nos hospitais;

VI - promover a continuidade das a¢des na sua area de competéncia. (acréscimo dado pela Portaria n° 306, de 13 de julho
de 2001)

Art.33. A Geréncia-Geral de Informag&o compete:

| - exercer as fungdes de secretaria-executiva do Comité de Gestédo do Sistema de InformacgBes em Vigilancia Sanitaria,
coordenando a implementacédo das decisdes do Comité;

Il - subsidiar o Comité de Gestédo do Sistema de Informacdes em Vigilancia Sanitaria no exercicio das competéncias
previstas no artigo 19;

Il - promover a articulagdo com os 6érgdos central, setoriais e seccionais do Sistema de Administracdo dos Recursos de
Informacéo e Informatica - SISP, bem como com os 6rgéos e unidades do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, com
\istas ao desenvolvimento e a implementacao de programas, projetos e acdes associados a Tecnologia de Informacéo;

IV - coordenar o trabalho de parcerias institucionais na sua area de atuacao;

V - executar outras atividades que Ihe forem demandadas pelo Comité.

Art. 34. A Geréncia de Recursos de Informacdo compete:

| - prestar assessoria técnica a area responsavel pela aquisicéo e contratacdo de bens e servigos relacionados & Tecnologia
de Informacéo;

Il - planejar, promover, coordenar e avaliar a integrac@o dos projetos e servigos de comunicacdo de dados, voz, texto e
imagens;

Il - planejar, gerenciar e prover os servicos de suporte ao usudrio dos recursos de Tecnologia da Informacao, de
administracdo da rede, do parque de informéatica, das bases de dados e dos sistemas corporativos da ANVS;

IV - especificar os requisitos técnicos para os servicos de telecomunicacado, quanto a transmissao de dados, voz e imagem;
V - pesquisar, estabelecer e disseminar normas e padrdes e gerenciar o desenvolvimento de sistemas informatizados;

VI- garantir a interoperabilidade dos sistemas de informacéo da Agéncia;

VII - propor normas e critérios para a disseminagéo de informac¢des automatizadas;

VIII - estabelecer, em atendimento as diretrizes do Comité, normas e critérios para o acesso as bases de dados disponiveis.
Art. 35. A Geréncia de Comunicacéo Multimidia compete:

I - consolidar, editar e divulgar dados e informacgdes institucionais relevantes para os publicos interno e externo da ANVS,
ressalvados aqueles cuja divulgacdo possa violar a seguranca do Pais ou constituam informacao protegida;

Il - editar e administrar o site da ANVS na Internet, a Intranet da Agéncia e administrar as caixas institucionais de correio
eletrbnico da homepage;

Il - desenvolver as marcas e demais elementos de comunicagéo visual, bem como preparar a arte final dos itens de
marketing institucional como publicacdes, cartazes, faixas, panfletos, formularios e crachas, entre outros.

Art. 36. A Geréncia-Geral de Sangue, outros Tecidos e Orgéos compete:

| - planejar, coordenar, avaliar e executar a Politica Nacional de Sangue, Hemocomponentes e Hemoderivados;

Il - desenvolver atividades com os 6rgdos afins das Administracdes federal, estaduais, municipais e do Distrito Federal, com
0 objetivo de exercer o efetivo cumprimento da legislacéo;

Il - promover meios para garantir a quantidade e qualidade de Sangue, Hemocomponentes e Hemoderivados, nos padrées
requeridos pelas normas técnicas;

IV - estabelecer a Rede Nacional de Informagcdes de Sangue, Hemocomponentes e Hemoderivados, fomentando a
implantagcdo de Sistema de Informacgbes Gerenciais;

V - elaborar, revisar e atualizar a legislagdo nacional de sangue, hemocomponentes e hemoderivados, inclusive no ambito
do MERCOSUL,;

VI - determinar interdicdo de Orgdos executores de atividades hemoterapicas, e bancos de tecidos e 6rgdos, quando da
violagéo da legislagao ou de risco a saude;

VIl - promover programas de Cooperacdo Técnica com organismos e instituicdes nacionais e internacionais, visando o
desenvolvimento da area,



VIII - elaborar Programa Nacional de Hemoderivados que permita, a curto prazo, processar o plasma excedente e, a médio
prazo, implementar fabricas no pais, buscando a auto-suficiéncia em hemoderivados;

IX - articular-se com o Ministério da Educacdo, com os cursos de nivel superior da area de saude, os comités de residéncias
médicas e de enfermagem e demais 6rgdos competentes, para implantar programas educacionais, normas, padrfes e
métodos referentes as atividades hemoterapicas e hematolégicas desenvolvidas na hemorrede;

X- fomentar a capacitacdo de recursos humanos na &rea de hematologia e hemoterapia,;

Xl - divulgar informagdes e publicagdes relativas & area de sangue e hemoderivados;

Xl - fomentar a criagdo e implantacdo de sistemas de hemovigilancia estaduais, municipais e distrital, visando o efetivo
rastreamento de hemocomponentes, desde a coleta do sangue até a transfusdo. (redacdo dada pela Portaria n°® 283, de 27
de junho de 2001)

Art. 37. A Geréncia de Programas de Sangue compete:

I - implementar e gerenciar a Politica Nacional de Sangue, Hemocomponentes e Hemoderivados, com a finalidade de

promover acdes que permitam a disponibilidade de sangue e hemoderivados na quantidade e qualidade requeridas pelos
padrdes de salde publica do pais;

Il - mobilizar a sociedade para a necessidade da doacdo esponténea e habitual de sangue, visando a garantia da quantidade
adequada a demanda do pais e a melhoria da qualidade do sangue, seus componentes e derivados;

Il - elaborar Programa Nacional de Hemoderivados que permita, a curto prazo, processar o plasma excedente e, a médio
prazo, implementar fabricas no pais, buscando a auto-suficiéncia em hemoderivados;

IV - articular-se com o Ministério da Educagdo, com os cursos de nivel superior da area de saude, os comités de residéncias
médicas e de enfermagem e demais 6rgdos competentes para implantar programas educacionais, normas, padres e

métodos referentes as atividades transfusionais desenvolvidas na hemorrede;

V - fomentar a capacita¢do de recursos humanos na area de hematologia e hemoterapia;

VI - proporcionar os meios para a institucionalizacdo de uma rede nacional de unidades hemoterapicas publicas,
incentivando a ampliagcdo da infra-estrutura fisica e operacional;

VIl - apoiar o desenvohimento de sistema de informacdes de sangue e hemoderivados;

VIl - implementar programa de acompanhamento de pacientes com distlrbios da coagulagdo hereditarios e
hemoglobinopatias, através de diversas ag¢fes incluindo nelas protocolos, capacitacdo de recursos humanos e compra de
medicamentos essenciais, tais como os hemoderivados;

IX - fomentar a Hemorrede Nacional na implantacdo e implementagdo de programa de controle de qualidade interno e
externo dos laboratérios de sorologia, imunohematologia e hemocomponentes, assim como dos produtos finais, visando a
confiabilidade dos resultados obtidos pelas unidades hemoterapicas;

X - articular-se com 6rgaos competentes visando a atualizagdo das normas técnicas referentes as atividades laboratoriais
desenvolvidas na Hemorrede Nacional;

Xl - articular-se com érgdos competentes na elaboragdo e implantagdo de normas técnicas referentes a indicagdo e uso de
hemocomponentes e hemoderivados, definindo critérios que garantam o controle e a avaliagdo de riscos e pontos criticos
das atividades hemoterapicas;

Xll - apoiar a realizacdo de eventos, estudos e pesquisas na area de sangue e hemoderivados;

Xl - promover, junto aos 6rgdos de fomento, a obtencé@o de linhas especificas de financiamento, destinadas aos programas
pertinentes a area de sangue e hemoderivados;

XIV - planejar, coordenar, orientar e supervisionar as atividades técnicas financiadas com recursos provenientes de linhas
especificas de financiamento, pertinentes a area de sangue e hemoderivados;

XV - revisar, atualizar e editar regulamentos relativos a niveis de complexidade e procedimentos técnicos pertinentes a
sangue e hemoderivados;

XVI - fomentar a criacdo e implantacdo de sistemas de hemovigilancia estaduais, municipais e do Distrito Federal. (redacéo
dada pela Portaria 283, 27 de junho de 2001)

Art. 38. A Unidade de Vigilancia em Sangue, outros Tecidos e Orgdos compete:

I- coordenar, supervisionar e avaliar nacionalmente as atividades de inspecdo sanitaria nas unidades hemoterapicas, bancos
de 6rgaos e tecidos publicos e privados existentes no pais, bem como as fiscaliza¢cdes conjuntas no ambito do MERCOSUL
e de outros acordos internacionais;

Il - apoiar o desenvolvimento de sistemas informatizados relativos as inspe¢des nas unidades hemoterapicas, ao cadastro e
as reacoes transfusionais;

Il - divulgar e promover a aplicacdo de normas decorrentes de acordos internacionais;

IV - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo referente a acdo de fiscalizagédo junto as unidades hemoterapicas,
no cumprimento das normas sanitarias vigentes;

V - propor a Geréncia-Geral a interdicdo de 6rgdos executores de atividades hemoterapicas, banco de 6rgdos ou tecidos
humanos quando da violagao da legislacao, ou risco a saude;

VI - emitir parecer conclusivo sobre processos da sua area de competéncia,;

VIl - coordenar e orientar a participacdo das &reas técnicas na elaboracdo de normas e padrdes relativos as atividades de
inspecao sanitéria, referentes a sangue, 6rgaos e tecidos humanos;

VIII - articular-se com érgaos &fins, das administracdes federal, estaduais, municipais e distrital, visando a cooperagdo muitua
e a integragcdo de modo a compor um sistema de vigilancia sanitéria na area de sangue, 6érgdos e tecidos humanos;

X - editar, revisar e atualizar regulamentos relativos a procedimentos técnicos para retirada, importacdo, manipulacao,
conservacao, transporte e utilizacéo de érgéos e tecidos humanos;



X - fomentar a Hemorrede Nacional na implantagdo e implementacdo de programas de gestdo pela qualidade em todo o
ciclo do sangue;

Xl - fomentar a Hemorrede Nacional na implantacéo e implementagéo de programas de certificagdo de qualidade nas suas
unidades. (redagdo dada pela Portaria n° 283, de 27 de junho de 2001)

Art. 39. A Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Salde compete:

| - coordenar e avaliar, no ambito nacional, as ac6es de vigilancia sanitaria de servicos de salde executadas por estados,
municipios e Distrito Federal;

Il - elaborar normas de procedimentos para o funcionamento dos estabelecimentos de salde;

Il - desenvolver atividades com os 6rgéos afins de administracao federal, estadual, municipal e do Distrito Federal, inclusive
os de defesa do consumidor, com o objetivo de exercer o efetivo cumprimento da legislacao;

IV - fomentar e realizar estudos, pesquisas e treinamentos no ambito das atividades de vigilancia de servigos de saude;

V - planejar e coordenar o estabelecimento de mecanismos de controle de risco pertinentes & prestacéo de servigos de
saude;

VI - promover a elaboragdo de protocolos clinicos para aplicagao nos servigcos de salde do pais;

VIl - elaborar o cadastro nacional de servigos de saude.

Art. 40. A Unidade de Controle de Infeccdo em Servicos de Salide compete:

| - promover e propor normas de procedimentos para o controle de infec¢cdes em servigcos de saude, visando orientar e
disciplinar o funcionamento das instituicdes da rede publica e privada em todo o territério nacional,

Il - divulgar e disseminar informagdes e publica¢des relativas ao controle de infecgbes e iatrogenias em servigos de saude;
Il - elaborar e padronizar indicadores visando o monitoramento do controle de infec¢cdes em servigos de saulde;

IV- desenvolver atividades com os 6rgaos afins de administracéo federal, estadual, do Distrito Federal e municipal, inclusive
os de defesa do consumidor, com o objetivo de exercer o efetivo cumprimento da legislacao;

Art. 41. A Unidade de Tecnologia da Organizacio de Servicos de Saltde compete:

| - planejar, coordenar e supervisionar as atividades de vigilancia executadas nos servicos de saude, visando controlar os
riscos fisicos, quimicos, biol6gicos e iatrogenias e assegurar 0 exercicio de boas praticas na atengdo a saulde;

Il - normalizar procedimentos para o funcionamento de servigcos de saude;

Il - divulgar e promover a aplicagdo de normas, regulamentos e orienta¢des técnicas relativas aos servi¢os de saude;

IV - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo referente a acéo de fiscalizacao junto aos servi¢os de salde no
cumprimento as normas sanitarias vigentes;

V - estabelecer mecanismo de controle, prevencao e inspecéo buscando evitar 0s riscos ao ambiente e a saude de
pacientes, profissionais expostos e populagdo, decorrentes da producgéo transporte, guarda e utilizagédo de substancias,
produtos e equipamentos emissores de radiagBes ionizantes ou ndo, eletromagnetismo e produtos quimicos;

VI - apoiar tecnicamente as vigilancias sanitarias estaduais, municipais e distrital quanto a procedimentos de aquisigao,
manutencao e calibrac@o de equipamentos utilizados nas ac¢es de vigilancia sanitéria de radiacdes;

VII - realizar estudos e diagnosticos visando a identificacdo da existéncia de fontes e equipamentos emissores de radiacdes
ionizantes e outros tipos de radiagcao no pais;

VIII - elaborar normas de procedimentos para o funcionamento de estabelecimentos de salde, nas questdes referentes a
radio-protecao;

IX - desenvolver atividades com os 6rgéos afins de administracéo federal, estadual, do Distrito Federal e municipal, inclusive
os de defesa do consumidor, com o objetivo de exercer o efetivo cumprimento da legislacéo.

Art.42. A Unidade de Infra-estrutura de Servicos compete:

I - regulamentar e racionalizar o uso da infra-estrutura fisica e seus insumos utilizados em servigos de interesse para saude,
bem como a tecnologia aplicada;

Il - elaborar, coordenar e promover a aplicagcdo de normas, regulamentos e orientagfes na area da infra-estrutura dos
servigcos de interesse para saude;

Il - promover, em cooperagdo com 0s 0rgaos competentes, agdes de estimulo e incentivo ao desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico de servigos de interesse para salde na area de infra-estrutura ;

IV - participar da elaboragéo de roteiros e programas de avaliagéo, inspe¢do e monitoramento de servigos de interesse para
a salde na area de infra-estrutura ;

V - promover, em cooperagdo com 6rgaos, acdes para a formacao, capacitagcdo e treinamento de recursos humanos na area
de infra-estrutura de servigos de interesse para saude;

VI- assessorar outras éareas técnicas da ANVS em aspectos relacionados a infra-estrutura fisica.

Art.43. A Geréncia de Avaliacéo de Servigos de Salde compete:

| - apoiar o desenvolvimento de sistema de informagao, visando o monitoramento das atividades de vigilancia em servigos de
saude;

Il - estabelecer um cadastro nacional, propor mecanismos e instrumentos de acompanhamento e avaliagcao de servigos de
salde, a fim de organizar e racionalizar as a¢des de vigilancia de servi¢os de saude;

lll - definir e padronizar indicadores para realizar o monitoramento de servi cos de saude;

IV - processar e analisar informacgdes relativas aos servigos de saude, visando a elaboracdo de estudos e diagndstico da
area;

V - divulgar e disseminar informacdes referentes aos servigos de saude;

VI - desenvolver atividades com os 6rgdos afins de administracéo federal, estadual, do Distrito Federal e municipal, inclusive
o de defesa do consumidor, com o objetivo de dar suporte ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.



Art. 44. A Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Salde compete:

| - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro de produtos para a saude,
tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade, atividade, seguranca, preservacao e estabilidade dos produtos sob o
regime de vigilancia sanitaria, inclusive nos casos de importagdo e exportagéo;

Il - apoiar o desenvolvimento, em articulagdo com as areas afins, de sistema de informag&o de ocorréncia de danos
causados pelo uso de produtos abrangidos pela area;

Il - propor a concesséo, indeferimento da peti¢do, alteracéo, revalidacgéo, retificacdo, dispensa ,cancelamento e a
caducidade de registro dos produtos previstos em lei;

IV - exercer demais atos de coordenagéo e controle, superviséo e fiscalizagdo necessarios ao cumprimento das normas
legais e regulamentares pertinentes a vigilancia sanitaria, na area de sua competéncia;

V - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuicdo e importacéo, bem como cancelar a autorizagéo de
funcionamento e a autorizagéo especial de funcionamento de empresas, em caso de violagdo da legislacdo pertinente ou de
risco eminente a saude;

VI - submeter ao regime de vigilancia sanitaria as instala¢des fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases do processo de producdo dos bens e produtos submetidos ao controle de
fiscalizacdo sanitaria, na sua area de competéncia,;

VII - propor a proibicdo e/ou interdi¢cdo de locais de fabricagdo, controle, importacéo, armazenamento, distribuicdo e da
comercializagédo de produtos e insumos na area de sua competéncia, em caso de violagdo da legislagdo ou de risco a
saude;

VIII - exigir certificagdo de conformidade em boas préticas de fabricagdo e controle de produtos para a saude;

IX - elaborar e propor normas e padrdes relativos a sua area de competéncia;

X- analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a autorizacéo de importagdo de produtos
submetidos a vigilancia sanitaria, na sua area de competéncia.

Art. 45, Revogado (Portaria n°® 239, de 17 de maio de 2001)

Art. 46. A Unidade de Tecnologia em Equipamentos compete:

| - planejar, orientar, coordenar e supervisionar o processo de formulacéo e implementacéo de diretrizes e normas técnicas e
operacionais sobre equipamentos de uso em saldde em estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Il - apoiar o desenvolvimento dos sistemas de informagfes referentes a equipamentos de uso em saude;

Il - definir e implantar sistematica operacional referente ao controle de riscos, qualidade e custos no que diz respeito as
questdes de equipamentos de uso em saude nos estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria;

IV - orientar quanto a regulamentacéo e certificacdo de equipamentos de uso em saude e de estabelecimentos produtivos
desses equipamentos;

V - desenvolver mecanismos de articulagdo, integragdo e intercambio com estabelecimentos produtivos, com instituicdes
publicas governamentais e ndo governamentais, nacionais e internacionais visando o conhecimento e o controle dos
equipamentos de uso em saude;

VI - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro de equipamentos de uso em
salde, tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade, eficécia, atividade, seguranca, risco, preservagdo e estabilidade
dos produtos sob o regime de vigilancia sanitaria;

VII- apoiar o desenvolvimento de sistema informatizado relativo aos dados das inspe¢des nos estabelecimentos fabricantes,
importadores e distribuidores de equipamentos.

Art. 47. A Unidade de Produtos Diagnésticos de Uso In vitro compete:

| - planejar, orientar, coordenar e supervisionar o processo de formulacdo e implementacéo das diretrizes e normas técnicas
e operacionais sobre produtos diagnésticos de uso in vitro em estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Il - apoiar o desenvolvimento de sistema de informagdes referentes a produtos diagndsticos de uso in vitro;

Il - definir e implantar sistematica operacional referente ao controle de riscos, qualidade e custos no que diz respeito as
guestbes de produtos diagnésticos de uso in vitro nos estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria,;

IV - orientar quanto a regulamentacéo e certificagdo de produtos diagnésticos de uso in vitro e de estabelecimentos
produtivos desses equipamentos;

V - desenvolver mecanismos de articulagdo, integragdo e intercambio com estabelecimentos produtivos, com instituicdes
publicas governamentais e ndo governamentais, nacionais e internacionais visando, o conhecimento e o controle dos
produtos diagndsticos de uso in vitro;

VI - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro de produtos diagnésticos de
uso in vitro, tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade, atividade, seguranca, preservacéo e estabilidade dos
produtos sob o regime de vigilancia sanitaria;

VIl - apoiar o desenvolvimento de sistema informatizado relativo aos dados das inspec¢des nos estabelecimentos fabricantes,
importadores e distribuidores de produtos para diagnéstico de uso in vitro.

Art. 48. A Unidade de Tecnologia de Materiais de Uso em Salde compete:

| - planejar, orientar, coordenar e supervisionar o processo de formulagdo e implementacéo das diretrizes e normas técnicas
e operacionais sobre artigos de uso em saude em estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria,;

Il - apoiar o desenvolvimento dos sistemas de informacdes referentes a artigos de uso em salde;

Il - definir e implantar sistematica operacional referente ao controle de riscos, qualidade e custos no que diz respeito as
questdes de artigos de uso em salde nos estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria;

IV - orientar quanto a regulamentacéo e certificagdo de artigos de uso em salde e de estabelecimentos produtivos desses



equipamentos;

V - desenvolver mecanismos de articulagdo, integragéo e intercambio com estabelecimentos produtivos, com instituicdes
publicas governamentais e ndo governamentais, nacionais e internacionais, visando o conhecimento e o controle dos artigos
de uso em saude;

VI - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro de artigos de uso em salde,
tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade, atividade, seguranga, preservacao e estabilidade dos produtos sob o
regime de vigilancia sanitaria;

VIl - apoiar o desenvolvimento de sistema informatizado relativo aos dados das inspec¢des nos estabelecimentos fabricantes,
importadores e distribuidores de artigos de uso em saude.

Art. 49. A Unidade de Inspecio de Tecnologia de Produtos para Uso em Salde compete:

| - propor a concesséao e cancelamento de autorizagdo de funcionamento e da autorizagdo especial de funcionamento de
empresas de fabricacéo, distribuicdo, importacdo e comercializagdo de produtos em sua area de competéncia;

Il - propor a concesséo e cancelamento do certificado de cumprimento de boas praticas de fabricagdo de produtos em sua
area de competéncia;

Il - elaborar e coordenar a¢gfes de inspecao sanitaria de tecnologia de produtos para a sadude, a serem executadas em
parceria com 0s niveis estadual, distrital e municipal;

IV - participar de atividades de inspecdo sanitaria na area de produtos para a saude, no ambito do Mercosul e em outros
paises;

V - participar da elaborac¢éo de normas e padrdes relacionados as atividades de inspecao sanitaria de produtos para a
saude;

VI - divulgar e promover a aplicacéo de normas decorrentes de acordos internacionais.

Art. 50. A Geréncia-Geral de Medicamentos compete:

| - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro de medicamentos e
imunobioldgicos, tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade, atividade, eficacia, seguranca, risco, preservagéo e
estabilidade dos produtos sob o regime de vigilancia sanitaria,;

Il - anuir sobre a concesséo de patentes para produtos e processos farmacéuticos;

Il - apoiar o desenvolvimento, em articulagdo com as areas afins, de sistema de informag6es de ocorréncia de danos
causados pelo consumo de produtos abrangidos pela area;

IV - propor a concesséo , indeferimento da peti¢édo , alteracéo, revalidacao, retificacdo, dispensa, cancelamento e a
caducidade de registro do produto previstos em lei;

V - exercer demais atos de coordenacgdo e controle, superviséo e fiscalizagdo necessarios ao cumprimento das normas
legais e regulamentares pertinentes a vigilancia sanitaria, na area de sua competéncia;

VI - autorizar importacéo e exportacéo de produtos sob o regime de vigilancia sanitéria na sua area de competéncia, bem
como a utilizacdo de outras embalagens, diferentes das originais de produtos importados;

VIl - elaborar e propor normas e padrfes relativos a sua area de competéncia;

VIII - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro de produtos farmacolégicos,
tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade, atividade, eficacia, seguranca, risco, preservagao e estabilidade dos
produtos sob o regime de vigilancia sanitéaria.

Art. 51 A Geréncia de Medicamentos Novos, Pesquisas e Ensaios Clinicos compete:

| - planejar, coordenar, orientar e fomentar as atividades técnicas e operacionais relativas a produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria em pesquisas envolvendo seres humanos;

Il - anuir sobre a concessédo de patentes para produtos e processos farmacéuticos;

Il - analisar os processos de autorizagdo de projetos de pesquisa clinica de farmacologia, biodisponibilidade,
bioequivaléncia e de projetos de pesquisa clinica relacionados as demais areas sujeitas ao regime de vigilancia sanitaria;
IV - controlar as importacdes de produtos para fins de pesquisa envolvendo seres humanos;

V - analisar e promover anuéncia prévia das importac8es e exportagdes de produtos para fins de pesquisa envolvendo seres
humanos, através do Sistema Integrado de Comércio Exterior - SISCOMEX;

VI - manter articulagdo com instituicdes de ciéncia e tecnologia e de biosseguranca, bem como com os demais 6rgdos afins
do Ministério da Saude e da administragdo federal, estadual e municipal e distrital;

VIl - estabelecer, coordenar e monitorar o sistema de notificacdo de eventos adversos de produtos que estdo sob
investigacao clinica em conjunto com a area de farmacovigilancia;

VIII - estabelecer e coordenar o sistema de avaliagéo, controle e fiscalizagdo de centros de pesquisa e de projetos de
pesquisa envolvendo seres humanos;

IX - planejar, coordenar e orientar as atividades técnicas e normativas relativas ao registro de medicamentos novos;

X- analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro de medicamentos novos, tendo
em vista a identidade, qualidade, finalidade, atividade, eficacia, seguranca, risco, preservacéo e estabilidade dos produtos
sob o regime de vigilancia sanitaria.

Art. 52. Revogado (Portaria n® 239, de 17 de maio de 2001)

Art. 53. A Unidade de Produtos Bioldgicos e Hemoterapicos compete:

| - planejar, coordenar e orientar as atividades técnicas relativas a registro de produtos biolégicos e hemoterapicos na area
de medicamentos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Il - emitir parecer conclusivo consubstanciado sobre a analise de registro de produtos biolégicos e hemoterapicos bem como
0s demais processos relativos a sua area de competéncia;



Il - participar de atividades que visem a normatizacdo de procedimento técnicos para registro de produtos bioldgicos e
hemoterapicos isentos na area de medicamentos submetidos a vigilancia sanitaria;

IV - coordenar e orientar a participacdo das areas técnicas na elaboragéo de normas e padrdes relativos a registro de
produtos biolégicos e hemoterapicos isentos na area de medicamentos;

V - articular-se com 6rgéos congéneres da administracdo federal, estadual e municipal e do Distrito Federal, visando o
exercicio pleno das fungfes decorrentes de sua competéncia;

VI - promover a revisdo e atualizacéo periddica da farmacopéia brasileira;

VIl - regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados,
que envolvam riscos a salde.

Art. 54 A Unidade de Medicamentos Controlados, Similares, Fitoterapicos e Isentos compete:

| - elaborar e manter atualizadas as listas das substancias sujeitas a controle especial, bem como as estatisticas brasileiras,
fornecendo-as trimestral e anualmente a Junta Internacional de Fiscalizagdo a Entorpecentes;

Il - estabelecer quantidades de entorpecentes, psicotrépicos e precursores necessarios ao consumo no Pais e fixar cotas a
serem concedidas as empresas legalmente habilitadas e autorizadas a funcionar no territério nacional,

Il - autorizar importacao e exportacao de substancias entorpecentes, psicotropicas, anabolizantes, anti-retrovirais,
retindides, imunossupressoras, precursoras e outras sujeitos a controle especial;

IV - promover anuéncia prévia nas importacdes e exportacdes das substancias e medicamentos sujeitos a controles
especiais, pelo Sistema Integrado de Comércio Exterior SISCOMEX;

V - baixar normas gerais, no &mbito nacional, sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

VI - observar e fazer cumprir a legislagao relativa ao controle sanitario dos estoques, produ¢des, importagfes, exportagdes,
consumos e perdas de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial;

VIl - planejar, coordenar e orientar as atividades técnicas e normativas relativas a registro de medicamentos similares,
fitoterapicos e isentos;

VIII - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro de medicamentos similares,
fitoterapicos e isentos, tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade, atividade, eficacia, seguranga, risco, preservagao e
estabilidade dos produtos sob o regime de vigilancia sanitaria,;

IX - coordenar e orientar a participacdo das areas técnicas na elaboragdo de normas e padrdes relativos a &rea de registro
de produtos similares, fitoterapicos e isentos;

X- articularse com 6rgdos congéneres das administra¢cdes federal, estadual, municipal e do Distrito Federal, visando o
exercicio pleno das fungbes decorrentes de sua competéncia;

Xl - definir e implantar sistematica operacional referentes ao controle de riscos, qualidade e custos no que diz respeito as
guestdes de medicamentos similares, fitoterapicos e isentos.

Art. 55 A Geréncia-Geral de Inspecéo e Controle de Medicamentos e Produtos compete:

| - conceder e cancelar autoriza¢éo de funcionamento e a autorizagdo especial de funcionamento de empresas de
fabricacao, distribuicao e importacdo dos produtos em sua area de competéncia;

Il - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas préticas de fabricacdo de medicamentos, cosmeéticos e
saneantes;

Il - submeter ao regime de vigilancia sanitaria as instala¢des fisicas, equipamentos, tecnologia, ambientes e procedimentos
envolvidos em todas as fases do processo de producéo dos bens e produtos submetidos ao controle de fiscalizagao
sanitaria, na area de sua competéncia;

IV - propor interdicdo, como medida de vigilancia sanitaria, a locais de fabricagdo, controle, importacdo, armazenamento,
distribuicdo e a proibicao da comercializagao de insumos e produtos e da prestacdo de servi¢os, na area de sua
competéncia;

V - orientar programas especiais de monitoramento de qualidade de insumos, medicamentos, cosméticos e saneantes, por
meio de analises previstas na legislacao vigente em conjunto com a Geréncia-Geral de Laboratérios de Saude Publica;

VI - propor e aplicar as penalidades previstas em lei;

VII - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacdo sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos
submetidos ao regime de vigilancia sanitaria.

VIII - articular-se com a Geréncia-Geral de Seguranca e Investigac6es na participacéo de diligéncias objetivando apurar a
falsificacdo, fraude e adulteracdo de produtos na sua area de competéncia;

IX - participar de atividades de inspe¢éo sanitaria em empresas produtoras de medicamentos e produtos, no ambito do
MERCOSUL e em outros paises.

Art. 56 A Geréncia de Inspecdo de Medicamentos compete:

| - propor a concesséao e cancelamento da autorizagdo de funcionamento e a autorizagdo especial de funcionamento de
empresas de fabricacéo, distribuicdo e importacdo e de comercializagédo de insumos e de medicamentos;

Il - propor a concessao e cancelamento do certificado de cumprimento de Boas Praticas de Fabricacao de medicamentos;
Il - coordenar, supervisionar e avaliar, em nivel nacional, a execucéo das atividades de inspecéo sanitaria na area de
medicamentos;

IV - participar de atividades de inspecéo sanitaria na area de medicamentos, no @mbito do MERCOSUL e em outros paises;
V - divulgar e promover a aplicagdo de normas decorrentes de acordos internacionais;

VI - implementar, em conjunto com os niveis estadual, distrital @ municipal, 0s mecanismos de inspec¢ao na area de
medicamentos, inclusive os imunobiolégicos e hemoderivados e o cumprimento de normas e padrfes de interesse sanitario,
respeitada a legislacao pertinente;



VII - participar da elaboracédo de normas e padrdes relacionados as atividades de inspecao sanitaria de medicamentos;

VIII - estabelecer e implementar critérios que garantam o controle e avaliagdo de riscos e seus pontos criticos na area de
medicamentos.

Art. 57 A Geréncia de Inspecéo de Produtos compete:

| - propor a concesséo e cancelamento da autorizagédo de funcionamento de empresas de fabricag&o, distribuicdo e
importacdo de cosméticos e saneantes;

Il - propor a concesséao e cancelamento do certificado de cumprimento de Boas Préticas de Fabricacéo de produtos em sua
area de competéncia;

Il - coordenar, supervisionar e avaliar, em nivel nacional, a execu¢éo das atividades de inspecao sanitaria na area de
cosméticos e saneantes;

IV - participar de atividades de inspe¢do sanitaria no ambito do MERCOSUL e em outros paises;

V - divulgar e promover a aplicagdo de normas decorrentes de acordos internacionais;

VI - implementar, em conjunto com os niveis estadual, distrital e municipal, os mecanismos de inspe¢&o na sua area de
competéncia e o cumprimento de normas e padrbes de interesse sanitario, respeitada a legislacdo pertinente;

VII - participar na elaboracao de normas e padrdes relacionados as atividades de inspecao sanitaria de medicamentos;

VIII - estabelecer e implementar critérios que garantam o controle e a avaliagdo de riscos e seus pontos criticos na area de
cosméticos e saneantes;

IX - adotar e propor medidas corretivas ao controle de riscos e seus pontos criticos na area de cosméticos e saneantes,
visando eliminar, evitar ou minimizar riscos;

X- coordenar, organizar e manter a medigao e o registro sistemético de fatores de importancia para controlar o risco;

Xl - regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigcos que envolvam riscos a sadde na area de sua competéncia.
Art.58 A Geréncia de Controle e Fiscalizacdo de Medicamentos e Produtos compete:

| - articular-se com 6rgédos afins da administragdo federal, estadual e municipal, visando a cooperagcdo mutua e a integragao
de atividades, de modo a compor um sistema de fiscalizacdo e controle na area de medicamentos e produtos para todo o
territorio nacional;

Il - emitir parecer conclusivo referente a agdo de fiscalizacéo junto as empresas de fabricagdo, comercializagéo, distribuicéo
e importagdo de medicamentos e produtos, no cumprimento as normas sanitarias vigentes;

Il - abrir processo administrativo para apuracéo de infragfes a legislacdo sanitaria federal, em sua area de competéncia;

IV - supervisionar e avaliar em nivel nacional, a tramitagdo de processos administrativos lavrados conforme disposto nas
Leis n® 6.437, de 1977 e n° 9.695, de 1998, em sua area de atuacao;

V - acompanhar e fiscalizar a propaganda e publicidade de medicamentos e produtcs em sua area de atuacao;

VI - articular-se com a Geréncia-Geral de Seguranca e Investigacdes na participacdo de diligéncias, objetivando apurar a
falsificacdo, fraude e adulteracdo de produtos na sua area de competéncia.

Art. 58-A A Geréncia de Investigacdo compete:

| - promover e participar de investigacdes objetivando apurar a falsificacdo, fraude, alteracdo e adulteracdo de processos de
produtos sujeitos a vigilancia sanitéria;

Il - coletar os dados necessarios aos estudos destinados a eliminar, reduzir ou neutralizar ébices identificados na execucao
da Politica Nacional de Vigilancia Sanitéria, que dificultem o cumprimento das suas diretrizes;

Il - executar, coordenar e supervisionar atividades e programas relacionados com as agdes de vigilancia sanitaria, sob o
prisma da area de segurancga das informagdes;

IV - colaborar na apreensédo de bens, equipamentos, produtos e utensilios utilizados para pratica de crimes contra a saude
publica. (acrescentado pela Portaria n° 239, de 17 de maio de 2001)

Art. 59 A Geréncia-Geral de Medicamentos Genéricos compete:

| - planejar, coordenar e supervisionar as atividades técnicas e normativas relativas a registro de medicamentos genéricos;
Il - articular-se com 6rgdos congéneres das administracdes federal, estadual, municipal e do Distrito Federal, visando o
exercicio pleno das fun¢des decorrentes de sua competéncia.

Art. 60. A Geréncia de Normas e Registros compete:

I - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro de medicamentos genéricos,
tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade, atividade, eficacia, seguranca, risco, preservacéo e estabilidade dos
produtos sob o regime de vigilancia sanitéria;

Il - coordenar e orientar os trabalhos técnicos relativos a elaboracdo de normas e padrfes na &area de registro de produtos
genéricos;

Il - implantar sistematica operacional referente ao controle de riscos, qualidade e custos no que diz respeito as questdes de
medicamentos genéricos.

Art. 61. A Geréncia-Geral de Saneantes compete:

| - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro de saneantes domissanitarios,
para tratamento da agua, higienizagdo e desinfecdo, tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade, atividade,
seguranca, preservacao e estabilidade dos produtos sob o regime de vigilancia sanitéria, inclusive nos casos de importagédo
e exportacéo;

Il - apoiar o desenvolvimento, em articulagdo com as areas afins, de sistema de informagédo sobre ocorréncia de danos
causados pelo uso de produtos abrangidos pela area;

Il - propor a concesséo, indeferimento da petigdo, alteragdo, revalidacao, retificacdo, dispensa, cancelamento e a
caducidade de registro dos produtos previstos em lei;



IV - exercer demais atos de coordenacgéo, controle e supervisao necessarios ao cumprimento das normas legais e
regulamentares pertinentes a vigilancia sanitaria, na area de sua competéncia;

V - elaborar e propor normas e padrées relativos a sua area de competéncia.

Art. 62. A Geréncia de Produtos de Risco Il compete:

| - estabelecer e propor normas e procedimentos que visem identificar e avaliar perigos e gravidade dos riscos consequentes
ao tratamento, industrializagdo, preparacéo e uso de matéria-prima em produtos saneantes domissanitarios;

Il - estabelecer e implementar critérios que garantam o controle e avaliacdo de riscos e seus pontos criticos na area de
saneantes domissanitarios;

Il - adotar e propor medidas corretivas ao controle de riscos e seus pontos criticos na area de saneantes domissanitarios
visando eliminar, evitar ou minimizar os perigos;

IV - coordenar, organizar e manter a medig&o e o registro sistematico de fatores de importancia para controlar o risco;

V - estabelecer normas sobre limites de concentracdo de substancias utilizadas em produtos saneantes domissanitarios;
VI- regulamentar outros produtos e servicos de interesse para controle de risco a saude na area de sua competéncia.

Art. 63. A Geréncia-Geral de Cosméticos compete:

| - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro de cosméticos, tendo em vista a
identidade, qualidade, finalidade, eficacia, atividade, seguranca, risco, preservacgéo e estabilidade dos produtos sob o regime
de vigilancia sanitaria, inclusive nos casos de importacdo e exportacao;

Il - apoiar o desenvolvimento, em articulagdo com as areas afins, de sistema de informagéo de ocorréncia de danos
causados pelo uso de produtos abrangidos pela area;

Il - propor a concessao , indeferimento da peticdo, alteragdo, revalidacao, retificagédo, dispensa, cancelamento e a
caducidade de registro do produto previstos em lei;

IV - exercer demais atos de coordenagéo e controle, supervisdo e fiscalizacdo necessarios ao cumprimento das normas
regulamentares pertinentes a vigilancia sanitaria, na area de sua competéncia;

V - elaborar e propor normas e padrées relativos a sua area de competéncia;

VI - elaborar e propor normas e procedimentos que visem identificar e avaliar perigos e gravidade dos riscos consegientes,
relativos a coleta, tratamento, industrializa¢éo, preparagdo e uso de matéria-prima em cosmeéticos.

Art. 64. A Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras compete:

| - orientar e controlar as atividades sanitarias que visem evitar a introducéo e expansao de doencgas transmissiveis e seus
vetores, através de portos, aeroportos, fronteiras, e seus respectivos terminais de passageiros e cargas, entrepostos,
estacOes aduaneiras, meios e vias de transporte aéreos, maritimos, fluviais, lacustres e terrestres do pais, em consonancia
com o0s 6rgaos de saude dos niveis estadual e municipal, bem como com outros 6rgaos federais atuantes na area;

Il - orientar, controlar e emitir parecer referente a vigilancia sanitaria de estrangeiros que pretendam ingressar e fixar-se no
Pais, de acordo com a legislacéo especifica;

Il - acompanhar indicadores da situacé@o sanitéria nacional e internacional, incluindo o desenvolvimento de epidemias,
especialmente de sindromes de notificagdo internacional e de doencas de notificagédo no territério nacional, promovendo as
medidas de vigilancia sanitaria, que visem impedir a sua disseminacédo no Pais, através de meios e vias de transporte
aéreos, maritimos, fluviais, lacustres e terrestres;

IV - propor as medidas e formalidades sanitarias relativas a tréafego, no territorio nacional, de veiculos terrestres, maritimos,
fluviais e aéreos, bem como os que se referem a passageiros, tripulagdo e carga,

V - estabelecer a qualificagéo sanitaria para designacéo de portos, aeroportos e postos de fronteira, estagdes de
passageiros e pontos de apoio rodoferroviério para os fins previstos nas legislagdes nacional e internacional,

VI - orientar e controlar a vacinacéo e emisséo de Certificado Internacional de Vacinacao Anti-amarilica nas areas de portos,
aeroportos e fronteiras;

VII - estabelecer, propor e coordenar a execucao das medidas e formalidades relativas a fiscalizagdo de cargas importadas e
exportadas, sujeitas ao regime de vigilancia sanitaria, em conjunto com as demais unidades e geréncias envolvidas,
inclusive autorizar a importagéo e exportacdo de produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria;

VIII - cooperar com outros 6rgdos do Ministério da Salde, servigos sanitarios estaduais ou locais nas medidas de vigilancia
epidemioldgica que visem evitar a propagacéo de doengas transmissiveis;

IX - propor e orientar as atividades de vigilancia epidemiolégica e controle de vetores nas areas de portos, aeroportos e
fronteiras;

X- propor medidas e formalidades sanitarias relativas a inspecéo e fiscalizacdo da prestacdo de servicos e producéo de
bens de interesse da salde publica nas areas de portos, aeroportos, estacdo de fronteiras, entrepostos e estacdes
aduaneiras;

Xl - promover e implantar fluxo de informagdes e sugestdes entre as coordenacdes de portos, aeroportos e fronteiras dos
Estados e seus usuérios.

Art. 65. A Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Portos compete:

| - supervisionar e avaliar, em articulagdo com as Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras
nos estados, as atividades de controle sanitario desenvolvidas nos portos, terminais de passageiros e cargas, entrepostos e
estacOes aduaneiras correlacionadas;

Il - acompanhar e controlar o cumprimento da legislagédo sanitaria nacional, bem como do Regulamento Sanitario
Internacional e dos demais acordos e convénios internacionais subscritos pelo Brasil, no tocante ao controle sanitario em
portos, entrepostos, terminais de passageiros e cargas e estacdes aduaneiras correlacionadas.



Art. 66. A Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Aeroportos compete:

| - supervisionar e avaliar, em articulagdo com as Coordenag¢fes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras
nos estados, as atividades de controle sanitario desenvolvidas nos aeroportos, terminais de passageiros e cargas,
entrepostos e estagdes aduaneiras correlacionadas;

Il - acompanhar e controlar o cumprimento da legislagdo sanitaria nacional, bem como do regulamento sanitario
internacional e dos demais acordos e convénios internacionais subscritos pelo Brasil, no tocante ao controle sanitario em
aeroportos, entrepostos, terminais de passageiros e cargas e estacfes aduaneiras correlacionadas.

Art.67. A Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Fronteiras compete:

| - supervisionar e avaliar, em articulagdo as Coordenagdes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras nos
estados, as atividades de controle sanitario desenvolvidas nas fronteiras, terminais e pontos de apoio de transporte
rodoferroviario de passageiros e cargas e entrepostos, terminais de carga e esta¢des aduaneiras correlacionadas;

Il - acompanhar e controlar o cumprimento da legislac@o sanitaria nacional, bem como do Regulamento Sanitério
Internacional e dos demais acordos e convénios internacionais subscritos pelo Brasil, no tocante ao controle sanitario de
fronteiras, transporte rodoferroviario, entrepostos, terminais de carga e estacdes aduaneiras correlacionadas.

Art. 67-A A Geréncia de Inspecdo de Empresas e Produtos em Portos, Aeroportos e Fronteiras compete:

| - planejar, coordenar, supervisionar e avaliar, em nivel nacional, a execu¢do das atividades de fiscalizacdo sanitaria
relativas a autorizacédo de funcionamento de empresas que operem:

a) atividades de armazenagem, distribuicdo e outras previstas na legislacdo sanitaria, de matérias-primas e produtos sob
vigilancia sanitaria, em estabelecimentos instalados em areas portuarias, aeroportuarias, estacdes e passagens de fronteiras
e em terminais alfandegados;

b) prestacao de servicos de interesse da saude publica em embarcacgfes, aeronaves, veiculos terrestres em transito por
estacOes e passagens de fronteira, terminais portuarios e aeroportuarios, estagfes e passagens de fronteira e terminais
alfandegados;

Il - propor a elaborac@o e promover a aplicagdo de normas e padrbes referentes as atividades de fiscalizagdo sanitéria de
estabelecimentos instalados em areas portuarias, aeroportudrias e em terminais alfandegados, que operem a
armazenagem, distribuicdo e outras previstas na legislacéo sanitaria, de matérias-primas e produtos sob vigilancia sanitaria;
Il - propor a concessao e o cancelamento de autorizacdo de funcionamento ou autorizacéo especial de funcionamento de
empresas que operem as atividades de armazenagem, distribuicdo e outras previstas na legislagdo sanitaria, de matérias-
primas e produtos sob vigilancia sanitaria em estabelecimentos instalados em areas portuarias, aeroportuarias e em
terminais alfandegados, bem como das que realizem a prestacéo de servigos de apoio, de interesse da saude publica, em
embarcacdes, aeronaves, veiculos terrestres em transito por estacdes e passagens de fronteira, terminais portuarios e
aeroportuarios, estacdes e passagens de fronteira e terminais alfandegados;

IV - coordenar, supervisionar e avaliar as atividades da Unidade de Controle Sanitario de Produtos;

V - propor a elaboragdo e promover a aplicagdo de normas e padrdes relacionados as atividades de andlise técnica
documental e inspecdo fisica de matérias -primas ou produtos importados sob vigilancia sanitéria;

VI - estabelecer e implantar instrumentos de controle, avaliacéo de risco e identificacdo de perigos e pontos criticos
relacionados a preservacgdo da identidade e qualidade de matérias-primas e produtos em terminais portuérios e
aeroportuarios e terminais alfandegados;

VII - articular-se com as demais areas técnicas para fins de orientagao de programas de monitoragdo da qualidade de
matérias-primas e produtos sob vigilancia sanitaria, por meio de analises previstas na legislagdo vigente e, coordenar e
avaliar o cumprimento da sua execugdo em terminais portuérios e aeroportuarios de cargas e de passageiros, estagdes e
passagens de fronteira e terminais alfandegados;

VIII - assessorar a Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras no tocante a formulagéo de propostas de interesse de
controle sanitario relacionadas a operacionalizacéo do Sistema Integrado de Comércio Exterior - SISCOMEX e demais
procedimentos relacionados a &rea de sua competéncia. (redacéo dada pela Portaria n° 283, de 27 de junho de 2001)
Art.68. A Unidade de Controle Sanitario de Produtos compete:

I - propor medidas e formalidades para importacéo e exportacdo de produtos sob regime de vigilancia sanitaria,;

Il - gerir o processo de anuéncia de importagcdo de produtos sob o regime de vigilancia sanitaria;

Il - emitir parecer na sua area de competéncia, inclusive quando se tratar de material de uso médico hospitalar com a
finalidade de aplicagcéo dos beneficios fiscais, quando a isencédo da cobranga do imposto de importagéo, de acordo com o
previsto no Regulamento Aduaneiro artigos 149 e 152 do Decreto n.° 91030 de 05.03.85; (Acréscimo de acordo com a
Portaria n.° 1896, de 8 de dezembro de 2000)

Art.69. Geréncia de Avaliagdo e Acompanhamento compete: (alterado pela Portaria n° 228, de 04 de maio de 2001)
l-acompanhar e avaliar, as acdes executadas pelas Coordenacdes de Vigilancia Sanitéaria de Portos, Aeroportos e
Fronteiras;

IFacompanhar o processo de descentralizagdo administrativa, orcamentaria e financeira, em conjunto com a Geréncia-Geral
de Gestao Administrativa e Financeira;

ll-acompanhar a execucéo das a¢bes das Coordenag¢des de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras, no que
se refere ao atingimento das metas previstas no Contrato de Gestao do PPA e Planos de Trabalho das Geréncias de Portos,
Aeroportos e Fronteiras;

IV-consolidar dados para elaboracé@o do Plano de Capacitagdo de Recursos Humanos da Geréncia -Geral de Portos,
Aeroportos e Fronteiras;

V-propor medidas para modernizacdo dos processos de trabalho das Coordenacgdes de Vigilancia Sanitaria de Portos,



Aeroportos e Fronteiras;

Vl-assessorar 0 Gerente-Geral nas atividades administrativas da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras.
(Acréscimo de acordo com a Portaria n.° 1896, de 8 de dezembro de 2000)

Art.70. As Coordenagdes de Vigilancia Sanitaria nos estados compete:

I-<coordenar, acompanhar, controlar, avaliar e supervisionar as agées dos Postos de Vigilancia Sanitéaria,;

IFapoiar técnica e administrativamente as outras unidades organizacionais da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria;
Art.71 Aos Postos de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos e Fronteiras compete apoiar as demais unidades
organizacionais da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e executar, no ambito de suas jurisdi¢bes, as atividades de
controle sanitario em meios de transportes, viajantes, infra-estrutura, produtos importados e exportados, servigos e bens
produzidos, bem como a vigilancia epidemioldgica e o controle de vetores em portos, aeroportos, fronteiras, terminais de
passageiros e cargas e esta¢des aduaneiras correlacionadas, em articulagdo com os érgdos de salde dos niveis estadual e
municipal bem como com outros 6rgaos federais. (Alterado de acordo com a Portaria n.° 1896, de 8 de dezembro de 2000)
Art.72. A Geréncia-Geral de Relagées Internacionais compete:

| - implementar, em coordenagdo com as demais unidades da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, as diretrizes da
politica externa brasileira na area de vigilancia sanitaria;

Il - orientar, promover e coordenar o processo de planejamento dos programas, projetos e atividades internacionais nas
areas referentes aos temas de vigilancia sanitaria, em articulagdo com os demais 6rgéos envolvidos;

Il - assistir & Diretoria Colegiada e aos dirigentes das unidades da ANVS na coordenagéo e supervisdo dos assuntos
internacionais, bilaterais e multilaterais em vigilancia sanitaria;

IV - organizar e subsidiar a participagdo do Diretor-Presidente ou de seu representante em missdes internacionais;

V - coordenar o processo de harmonizacao e incorporagdo ao ordenamento juridico nacional dos instrumentos internacionais
acordados, bem como monitorar a implementagdo dos compromissos assumidos;

VI - manter a articulagao intra e inter-setorial, na regulamentagdo de produtos e servigos sujeitos ao controle sanitario, nos
ambitos nacional e internacional, visando a prote¢cdo da saude dos consumidores e usuarios;

VIl - coordenar a divulgacdo das informacgdes relativas aos resultados das negociac¢des internacionais.

Art.73. A Geréncia de Regulamentaco Sanitaria Internacional compete:

| - coordenar e orientar a conducao dos trabalhos relativos a regulamentacéo na area de vigilancia sanitaria, considerando o
contexto politico nacional e internacional de forma a compatibilizar a legislagdo vigente com as referéncias internacionais;

Il - assessorar as areas técnicas da ANVS na preparacao de subsidios e propostas de instrumentos internacionais a serem
negociados nos foros préprios;

lll - assistir & coordenacao do processo de harmonizagdo e incorporagdo ao ordenamento juridico nacional dos
regulamentos acordados em foros internacionais;

IV - acompanhar e avaliar os resultados da negociacdo em foros internacionais e monitorar o processo de implementacao
dos mesmos na ANVS;

V - acompanhar a evolugao dos principais blocos regionais em assuntos de interesse da ANVS.

Art.74. A Unidade de Cooperagéo Internacional compete:

| - apoiar as acdes de cooperacao técnica, cientifica e tecnoldgica bilateral, multilateral e regional de interesse da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - assistir as areas técnicas da ANVS na negociagdo, elaboracéo e implementagao de projetos e programas de cooperacao
internacional em temas de suas competéncias, em conformidade com as normas e procedimentos aplicaveis das Instituicdes
e Organismos Internacionais com os quais 0 Governo Brasileiro mantém relac¢des oficiais de cooperagao internacional,
recebida ou emprestada;

Il - assegurar a manutengéo institucional dos instrumentos legais e projetos, registros, relatorios e de toda documentagéo
relativos a negociagdo, execucao e avaliacdo da cooperacao internacional em Vigilancia Sanitaria (Acréscimo de acordo
com a Portaria n.° 1896, de 8 de dezembro de 2000)

Art.75. A Geréncia-Geral de Alimentos compete:

| - coordenar, supervisionar e controlar as atividades relativas a registro, informacgdes, inspe¢éo, controle de riscos,
estabelecimento de normas e padrdes, promovendo a adequada organizagao dos procedimentos técnicos e administrativos
a fim de garantir as acdes de vigilancia sanitaria de alimentos, bebidas, 4guas envasadas, seus insumos, suas embalagens,
aditivos alimentares, limites de contaminantes, residuos de medicamentos veterinarios e de agrotdxicos;

Il - propor a concessao, indeferimento da peticao, alteracao, revalidacgéo, retificacao, dispensa, cancelamento e a
caducidade de registro do produto previstos em lei;

Il - exercer demais atos de coordenagdo, controle, supervisao e fiscalizagdo necessarios ao cumprimento das normas legais
e regulamentares pertinentes a vigilancia sanitaria, de alimentos, 4gua, bebidas e seus insumos.

Art. 76. A Geréncia de Agbes de Ciéncia e Tecnologia de Alimentos compete:

| - participar da elaboracéo de normas, regulamentos, padres e procedimentos de boas praticas relativos a alimentos, agua,
bebidas e seus insumos, tecnologia e contaminantes, em nivel nacional e internacional;

Il - planejar, organizar e promover pesquisa cientifica e tecnoldgica de interesse da area, em articulacdo com as geréncias e
0s setores especializados da ANVS com enfoque na avaliagdo e prevencgdo de agravos a salde;

Il - propor a celebracdo e a coordenacgéo de convénios e contratos com instituicdes de pesquisa e prestacéo de servigcos
cientificos e tecnoldgicos, de &mbito nacional e internacional nas &reas de alimentos, &gua, bebidas e seus insumos;

IV - participar na elaboracéo de normas, regulamentos, procedimentos e padrfes relativos a alimentos, agua, bebidas e seus
insumos e tecnologias, nos niveis nacional e internacional;



V - subsidiar a manutencao de banco de dados cientificos e tecnol6gicos na sua area de atuagao;

VI - pesquisar, analisar e prover as demais Geréncias de informacdes técnicas e dados estatisticos referentes a tecnologia

de alimentos;

VII - planejar e propor campanhas, encontros, cursos de interesse da area visando subsidiar estados, municipios e Distrito
Federal nas ac¢des de vigilancia sanitaria de alimentos.

Art. 77. A Geréncia de Inspecéo e Controle de Riscos de Alimentos compete:

| - estabelecer as prioridades de acao desta Geréncia em articulacdo com os servigos de vigilancia sanitaria das unidades
federadas;

Il - planejar, implementar e coordenar as a¢des de inspecao e controle de risco de alimentos em ambito nacional;

Il - propor a celebracé@o de contratos e convénios com instituicdes nacionais e internacionais de interesse na érea de

vigilancia sanitaria de alimentos;

IV - estabelecer articulagdo interna e com os 6rgéos e entidades de interesse na area de vigilancia sanitéria de alimentos;

V - elaborar regulamentos, instrumentos e procedimentos para a inspecéo e controle de riscos em alimentos, agua, bebidas

e insumos alimentares em todas as etapas da cadeia produtiva,;

VI - inspecionar produtos e estabelecimentos alimentares em ambito nacional e internacional;

VII - apoiar o desenvolvimento de sistema de informacgdes sobre a qualidade sanitaria de agua, alimentos e bebidas e seus
insumos e dos estabelecimentos alimentares e adotar mecanismos de divulgacdo ao consumidor;

VIII - propor o desenvolvimento de agfes de fiscalizagcdo em produtos e em estabelecimentos alimentares, atendendo a
legislacé@o sanitaria federal especifica.

Art.78. A Geréncia de Produtos Especiais compete:

| - participar na elaboragdo, em nivel nacional e internacional, de normas, regulamentos, procedimentos e padrdes relativos

a alimentos, bebidas e seus insumos, tecnologias e novos produtos com acao especifica sobre o organismo humano;

Il - analisar e emitir parecer sobre os processos de autorizacdo, importacao, exportagao, fabricacéo, distribuicao,
armazenagem, registro e exposi¢do ao consumo de alimentos e bebidas e seus insumos com a¢éo especifica sobre o
organismo humano;

Il - analisar e prover de informagdes técnicas e dados estatisticos a Geréncia-Geral de Alimentos e demais 6rgéaos da

ANVS, bem como as entidades representativas da sociedade e de defesa do consumidor na area de sua competéncia;

IV - subsidiar os setores federal, estadual e municipal e distrital de vigilancia sanitaria no desempenho de suas funcges;

V - propor a celebragdo de convénios e contratos com instituicdes de pesquisa e prestacao de servico cientifico e

tecnoldgico, nos a&mbitos nacional e internacional de interesse de salde publica na area de sua competéncia;

VI - subsidiar a manutenc¢éo de banco de dados cientificos e tecnol6gicos na sua area de atuacao.

Art. 78-A. A Geréncia de Projetos de Qualificagéio Técnica em Seguranca de Alimentos compete:

I - desenvolver projetos especiais de fomento para a qualificacdo técnica do processo produtivo de alimentos e da
modernizagdo dos servicos de vigilancia sanitaria estaduais e municipais;

Il - promover e coordenar a implantagdo, o acompanhamento e a avaliagdo dos projetos especiais em conjunto com areas
técnicas da Geréncia-Geral de Alimentos;

Il - apoiar, técnica e financeiramente, os servicos de vigilancia sanitaria estaduais e municipais no desenvolvimento e
implantacdo de projetos de melhoria da qualidade do processo produtivo de alimentos e dos servigos de vigilancia sanitaria
de alimentos;

IV - apoiar e acompanhar a execugdo de programas e projetos especiais visando sua integracdo nas atividades de
normatizacao, fiscalizacdo e controle em ambito federal, estadual e municipal;

V - desenvolver e implementar sistemas de informagdo e banco de dados de legislacdo sanitéria de inspecéo e protecdo de
alimentos com vistas a modernizacdo das normas legais de seguranca de alimentos em ambito federal, estadual e
municipal;

VI - propor a celebracdo de convénios e contratos com organismos nacionais, estrangeiros e internacionais, visando
gualificagdo técnica para a melhoria da qualidade do processo produtivo de alimentos e da modernizagao dos servigos de
vigilancia sanitaria estaduais e municipais, em consonancia com as politicas do Comité de Descentralizagdo das A¢Ges de
Vigilancia Sanitéria. (alteracdo dada pela Portaria n° 695, de 21 de novembro de 2001)

Art. 79. - A Geréncia-Geral de Toxicologia compete:

| - planejar, coordenar e orientar o Sistema de Vigilancia Toxicoldgica;

IF regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam riscos a saide humana na sua area de
competéncia;

Il - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a agrotoxicos, componentes e afins;

IV - propor a concesséo, indeferimento da peticdo, alteracdo, revalidacéo, retificacdo, cancelamento e a caducidade do

registro de agrotoxicos, componentes e afins destinados a desinfestagdo de ambientes domiciliares, publicos ou coletivos e

no uso em campanhas de saude publica;

V - emitir pareceres referentes a substancias toxicas;

VI - normatizar e elaborar regulamentos técnicos e monografias na sua area de competéncia, para subsidiar as acdes de
fiscalizagéo;

VII- propor a internalizag@o normativa de acordos internacionais, no &mbito de sua competéncia;

VIII - desenvolver acdes de informagéo, divulgacéo e esclarecimento que assegurem a prevencgdo de agravos e doencas
relacionados a agrotoxicos, componentes e afins e outras substancias toxicas;

IX - apoiar eventos e pesquisas que promovam o conhecimento cientifico e tecnoldgico na sua area de competéncia;



X propor, acompanhar e avaliar as atividades de monitoramento dos residuos de agrotéxicos, componentes e afins, drogas
veterinarias e outras substancias téxicas, em alimentos;

Xl - coordenar e monitorar o Sistema Nacional de Informacgdes Toxico-farmacolégicas.

Art. 80 - A Geréncia de Andlise Toxicoldgica compete:

| - elaborar normas e padrdes relativos a andlise toxicolégica em agrotéxicos, componentes e afins e aqueles destinados a
desinfestacéo de ambientes domiciliares, publicos ou coletivos e no uso em campanhas de Saude Publica;

Il - analisar processo e emitir parecer toxicolégico conclusivo referente a agrotdxicos componentes e afins e aqueles
destinados a desinfestagdo de ambientes domiciliares, publicos ou coletivos e no uso em campanhas de Saude Publica;
Il - avaliar a eficiéncia e eficacia dos agrotdxicos, componentes e afins destinados a desinfestacéo de ambientes
domiciliares, publicos ou coletivos e no uso em campanhas de Saude Publica;

IV - prestar informag8es necessérias ao sistema de acompanhamento de processos da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Art. 81. A Geréncia de Avaliagdo de Riscos compete:

| - elaborar normas e procedimentos que visem controlar e avaliar os riscos dos agrotoxicos, componentes e afins e
daqueles destinados a desinfestacdo de ambientes domiciliares, publicos ou coletivos e no uso em campanhas de Saude
Publica;

Il - promover o conhecimento e a disponibilidade de informacgfes a respeito de substancias toxicas, na sua area de
competéncia, visando o atendimento ao publico, a prevencédo de agravos e doengas relacionadas a sua utilizacgao;

Il - apoiar o desenvolvimento de sistemas de informacéo e base de dados, referentes a agentes tdxicos, em consonéancia
com as atividades desenvolvidas pelos Centros de Informagédo Toxicoldgica - CITs;

IV - apoiar estudos e pesquisas relacionados a avaliagédo de risco de agrotoxicos, componentes e afins e subsidiar a ANVS
nas estratégias para formagdo de recursos humanos voltados para a avaliagéo de riscos das substancias toxicas.

Art. 82. A Geréncia de Normatizac&o e Avaliagdo compete:

| - normatizar e encaminhar processos administrativos sanitéarios de infragcdes referentes a substancias toxicas;

Il - acompanhar e avaliar a internalizacdo de acordos internacionais, no &mbito de sua competéncia;

Il - organizar e manter atualizadas informacdes legais sobre substancias toxicas, da sua area de competéncia, com vistas
ao controle e a avaliagdo dos processos produtivos;

IV - participar das atividades de inspecéo sanitéria no &mbito dos acordos associados ao controle internacional de
substancias toxicas;

V - apoiar a Geréncia Geral de Laboratérios na implementacéo de atividades referentes ao controle de agrotdxicos,
componentes e &ins e daqueles destinados a desinfestacdo de ambientes domiciliares, publicos ou coletivos e no uso em
campanhas de Salde Publica;

VI - participar no ambito da competéncia do SUS e 6rgaos congéneres, da normalizacao, fiscalizagéo e controle das
condi¢bes de producéo, extragdo, armazenamento, transporte, distribuicdo e manuseio de maquinas, equipamentos,
produtos e substancias toxicas.

Art.83. A Geréncia de Produtos Fumigenos compete:

| - propor normas e procedimentos para o registro cadastral de produtos fumigenos;

Il - estabelecer normas e padrfes para a producédo e comercializagdo de produtos fumigenos;

Il - estabelecer o controle da propaganda dos produtos fumigenos com base na legislagdo em vigor;

IV - estabelecer outros mecanismos de controle e avaliagdo com vistas a redu¢éo do consumo.

Paréagrafo Unico. As atividades da Geréncia de Produtos Fumigenos serdo subordinadas tecnicamente a Coordenacéo Geral
de Prevencao do Instituto Nacional do Cancer CONPREV/INCA.

Art.84. A Geréncia-Geral de Gest&o Administrativa e Financeira compete:

| - planejar, coordenar e controlar a execucao das atividades de gestéo da for¢ca de trabalho;

Il - planejar, coordenar, controlar, executar e supervisionar as atividades de logistica;

Il - informar e orientar as unidades quanto ao cumprimento de dispositivos legais emanados dos érgaos centrais dos
sistemas federais de recursos humanos e servigos gerais;

IV - coordenar e controlar a execucdo das atividades relativas as acdes de gestdo financeira, incluindo os recursos
financeiros alocados a projetos e atividades de cooperacdo com organismos internacionais;

V - propor ag6es para normatizar, acompanhar e controlar os procedimentos relativos a arrecadacéo das taxas de
fiscalizac&@o de vigilancia sanitéaria;

VI - informar e orientar as unidades quanto ao cumprimento de dispositivos legais emanados dos 6rgéos centrais dos
sistemas federais de planejamento, orcamento e financas.

Art.85. A Geréncia de Gest8o de Recursos Humanos compete:

| - planejar, coordenar, controlar, orientar, executar e supervisionar as atividades relacionadas com a implementacéo da
politica de recursos humanos, compreendidas as de administracdo de pessoal, capacitacdo e desenvolvimento de recursos
humanos e de assisténcia social;

Il - coordenar e orientar a aplicacédo da legislacdo e normas de pessoal no &mbito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria;

Il - coordenar e orientar quanto aos procedimentos e a execucdo das demandas judiciais que envolvam a area de pessoal;
IV - planejar, coordenar, orientar e executar as atividades de cadastro e registros funcionais dos servidores ativos,
aposentados e pensionistas;

V - coordenar, supervisionar, controlar, orientar, propor e executar a concessao de aposentadoria, penséo, beneficios,



direitos e vantagens previstos na legislagdo vigente;

VI - coordenar, supervisionar, controlar, orientar e executar as atividades relativas a contratacdo, lotacdo, cessao, requisi¢éo,
redistribuicdo e promocéo de servidores;

VII - coordenar, executar e controlar os procedimentos relativos a estagios curriculares e probatérios de servidores;

VIII - coordenar, controlar, orientar, acompanhar e executar os procedimentos relativos ao processamento da folha de
pagamento dos servidores, consignatarias e pagamentos diversos;

IX- planejar, coordenar, controlar, acompanhar, orientar e executar as agées relativas a beneficios de natureza social
destinadas aos servidores da Agéncia;

X- planejar, controlar e orientar as atividades de natureza pericial e de seguranca no trabalho;

Xl - executar as atividades relacionadas a implementacéo da politica de capacitacédo e desenvolvimento da forca de
trabalho;

Xl - apoiar as a¢des de capacitacdo e o desenvolvimento de recursos humanos executadas ou promovidas pela ANVS junto
aos demais 6rgaos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

XilIl - implementar e gerir o Plano de Cargos e Carreiras e o Sistema de Avaliagdo de Desempenho;

XIV - atualizar o Quadro de Cargos em Comisséo e Fung¢des Comissionadas de Vigilancia Sanitéria,;

XV - disponibilizar informacgdes e dados para a elaboracéo da proposta orgamentaria de pessoal,

XVI - acompanhar contratos e convénios relativos a area de pessoal.

Paragrafo Unico. A Geréncia de Gestao de Recursos Humanos exercera suas competéncias em consonancia com as
diretrizes e orientacdes técnicas aprovadas pelo Comité de Politica de Recursos Humanos para Vigilancia Sanitaria.
Art.86. A Geréncia de Logistica compete:

| - planejar, organizar, acompanhar e avaliar as atividades de patriménio no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria;

Il - planejar, organizar, acompanhar, controlar e avaliar as atividades de compras e contratacao de bens e servigos;

Il - subsidiar a Comissdo Permanente de Licitacdes nos assuntos referentes as suas competéncias, bem como prestar
apoio administrativo;

IV - organizar, coordenar e supervisionar o almoxarifado, quanto ao atendimento as requisicdes de material de consumo,
exercendo o controle fisico dos estoques;

V - planejar, organizar, coordenar, acompanhar e controlar a execucgéo de atividades referentes aos servigos de
conservagdo, manutencao, limpeza, vigilancia, zeladoria, copa, reprografia, bem como outras pertinentes as atividades
gerais de administracéo de responsabilidade da Agéncia;

VI - programar, organizar, orientar e fiscalizar a utilizacdo e manutencéo da frota de veiculos da Agéncia;

VII - programar, organizar, orientar e fiscalizar as atividades referentes a obras e servigos de engenharia e arquitetura;

VIII - proceder a gestdo dos contratos administrativos da ANVS;

IX - acompanhar, supervisionar, receber, protocolizar, registrar e distribuir documentos, processos e correspondéncias
administrativas no sistema de protocolo;

X - planejar, coordenar, controlar, executar e supervisionar as atividades relativas a manutencdo dos servicos de
arquivo e biblioteca. (alteracdo dada pela Portaria 182, de 22 de margo de 2002)

Art.87. A Geréncia de Financas e Controle compete:

| - acompanhar, supervisionar e avaliar as atividades de execuc&o financeira sob sua gestéo;

Il - executar, registrar e controlar a emissao de ordem bancaria;

Il - executar, registrar, e controlar as despesas da folha de pessoal e as efetuadas por suprimentos de fundos, contratos e
convénios;

IV - analisar financeiramente e instruir pedidos de reajustes de contratos;

V - efetuar, acompanhar e supervisionar no Sistema Integrado de Administracéo Financeira do Governo Federal - SIAFI, os
registros pertinentes a execucéo financeira;

VI - orientar as atividades relativas aos procedimentos de formalizacdo e controle financeiro de convénios;

VIl - examinar e emitir parecer sobre as prestagdes de contas de convénios;

VIIl- efetuar cobrangas administrativas de créditos da Agéncia ndo quitados, inclusive originarios da aplicacdo de multas,
podendo ser concedido o seu parcelamento, de acordo com as normas a serem expedidas pela Geréncia-Geral de Gestao
Administrativa e Financeira.

X — controlar os créditos inscritos na divida ativa da Agéncia, observada a legislagcdo que dispde sobre o Cadastro
Informativo dos Créditos ndo Quitados do Setor Publico Federal — CADIN; (alteragdo dada pela Portaria n® 747, de 11 de
dezembro de 2001)

X- realizar a contabilidade da Agéncia;

Xl - coordenar o sistema de contabilidade de custos;

Xl - proceder a abertura de Tomada de Contas Especial.

Art. 88. A Geréncia de Orgamento e Arrecadacio compete:

| - acompanhar, supervisionar e avaliar as atividades de execug¢édo orcamentaria sob sua gestéo;

Il - efetuar, acompanhar e supervisionar no Sistema Integrado de Administragdo Financeira do Governo Federal - SIAFI, os
registros pertinentes a execug&o or¢gamentaria;

Il - executar, registrar e controlar a emissdo de notas de empenho, reforcos e anulagéo;

IV - elaborar o orcamento anual;

V - arrecadar taxas de fiscalizacdo de vigilancia sanitéria, retribuicdes por servicos de qualquer natureza prestados a



terceiros, bem como doacdes, legados, subvencdes e outros recursos que forem de acordo com a legislacdo vigente;

VI - avaliar o mercado e o impacto da taxa de vigilancia sanitaria nos produtos e servigos;

VII - instruir processos de recursos em relacdo a taxa de fiscalizacéo sanitéria, prestando informacdes sobre o andamento
dos processos;

VIII - reavaliar periodicamente o valor da taxa de fiscalizacéo sanitéria;

X - analisar e elaborar pareceres conclusivos em processos de pedidos de devolucdo, aproveitamento, e compensacgao
relacionados as Taxas de Fiscaliza¢@o de Vigilancia Sanitaria, bem como em quaisquer outros assuntos referentes a matéria
de arrecadacdao. (alteracdo dada pela Portaria n°® 182, de 22 de mar¢o de 2002)

Art. 89 A Unidade de Atendimento ao Publico compete:

| - atender e orientar 0s usuérios de seus servicos;

Il - autuar, codificar, receber, protocolizar, registrar e distribuir documentos, processos e correspondéncias relacionados
com o atendimento;

Il - divulgar as normas e procedimentos em vigor e fornecer acesso as informagdes sobre a tramitacdo dos processos
relacionados com o atendimento;

IV - garantir a publicidade sobre os prazos maximos de atendimento na prestacdo de servigos e disponibilizar meios de
acesso a Ouvidoria em assuntos relacionados ao atendimento;

V - solicitar as areas técnicas que mantenham atualizados, em meio eletrénico, a relacdo dos documentos de instrucédo
exigidos no atendimento;

VI - formular exigéncias, fundamentadas nos respectivos dispositivos legais, por auséncia documental na instrugdo do
atendimento e expedir termo de vista;

VIl - processar as exigéncias emitidas pelas areas técnicas no tramite da analise das peticdes;

VIII - indeferir processo por ndo cumprimento de exigéncia, observados os prazos legais;

X - propor meios e instrumentos para o recebimento de peti¢cdes, requerimentos, solicitagbes, e documentos dos
Agentes Regulados, inclusive os complementares;

X - acompanhar e supervisionar o sistema de protocolo no que se refere aos documentos relacionados com o
atendimento;

Xl - encaminhar os documentos relacionados ao atendimento a Geréncia de Logistica para sua postagem;

Xl - propor e acompanhar o treinamento e reciclagem dos profissionais lotados na unidade, visando a preservagdo da
qualidade no atendimento ao Agente Regulado;

Xlll - elaborar manual de orientagéo e procedimento de atendimento ao publico. (alteragdo dada pela Portaria n°® 182, de
22 de marco de 2002)

Art.90. A Geréncia-Geral de Regulacdo Econdmica e Monitoramento de Mercado compete: (alterado pela Portaria n® 239,
de 17 de maio de 2001)

| - exercer o poder normativo sobre a estrutura dos mercados de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos
para a saude;

Il - acompanhar a evolugdo dos pre¢os de medicamentos, equipamentos, insumos e servigos de saude utilizados no Sistema
Unico de Salde, detectando possiveis distor¢gdes que impossibilitem ou dificultem a execucéo de programas de interesse
nacional,

Il - realizar pesquisas e estudos econémicos do mercado referentes aos produtos e servigos regulados pela ANVS;

IV - efetuar levantamentos e o acompanhamento de precos de medicamentos, equipamentos, componentes, inSUmMos e
servigos no setor de saude;

V - realizar estudos estatisticos da evolugéo de produtos, inclusive de seus componentes, servicos e demais itens afetos a
sua area de atuacéo;

VI - articular com agentes formadores de pregos, visando estimular a racionalidade do mercado;

VII - propor alternativas para a reducéo de pre¢cos de medicamentos, equipamentos, insumos e servigcos de salde;

VIII - articular com os demais érgdos de politica econdmica dos governos federal, estaduais, distrital € municipais, visando o
acompanhamento e direcionamento de agdes conjuntas;

IX - apoiar o desenvolvimento de sistema de informacao visando disponibilizar dados formadores de precos no setor de
saude;

X- estudar, desenvolver e acompanhar indices da variagdo de precos dos produtos e servicos regulados pela ANVS;

Xl - instaurar processo administrativo quando verificados indicios de infragBes previstas nos incisos Il e IV do art. 20 da Lei
n°.8884, de 11 de junho de 1999, proferir julgamento e aplicar as penalidades cabiveis.

Art.91. A Geréncia de Regulacdo de Mercado compete:

| - exercer o poder normativo sobre a estrutura dos mercados de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos
para a saude;

Il - articular com agentes formadores de precos, visando estimular a racionalidade do mercado;

Il - propor alternativas para a reducéo de precos de medicamentos, equipamentos, insumos e servigos de saude;

IV - articular-se com os demais 6rgaos de politica econdmica dos governos federal, estaduais, distrital e municipais, visando
0 acompanhamento e direcionamento de a¢des conjuntas.

Art.92. A Geréncia de Monitoramento de Mercado compete:

| - realizar pesquisas e estudos econémicos do mercado referentes aos produtos e servi¢os regulados pela ANVS;

Il - estudar, desenvolver e acompanhar indices de variacéo de precos dos produtos e servigcos regulados pela ANVS;

Il - acompanhar a evolugéo dos precos de medicamentos, equipamentos, insumos e servigos de sadde utilizados no



Sistema Unico de Saude, detectando possiveis distor¢des que impossibilitem ou dificultem a execucéo de programas de
interesse nacional;

IV - efetuar levantamentos e acompanhamento de precos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e

servigos no setor de salde;

V - realizar estudos estatisticos da evolu¢do do mercado de produtos, inclusive de seus componentes, servigos e demais

itens afetos a sua area de atuacao;

VI - executar outras atividades requeridas pela Geréncia-Geral de Regulagdo e Monitoramento de Mercado.

Art. 92-A. A Coordenacéo de Propriedade Intelectual compete:

| - conceder anuéncia prévia aos pedidos de patente de produtos e processos farmacéuticos, depositados junto ao Instituto
Nacional de Propriedade Industrial/INPI, vinculado ao Ministério do Desenvolvimento, Indlstria e Comércio Exterior, na
forma da Lei 10.196/2001, com assessoria da Geréncia-Geral de Medicamentos;

Il - representar a ANVISA, mediante a delegacéo do Diretor Presidente, nos organismos internacionais e nos foros de debate
do tema propriedade intelectual;

Il - emitir notas técnicas, pareceres e outros documentos analiticos visando dar suporte técnico a avaliacdo, formulagéo e
implementagéo de politicas de propriedade intelectual no campo de atuagédo institucional da ANVISA, junto com a Geréncia-
Geral de Medicamentos.

Art. 92-B. A Unidade de Suporte Administrativo compete apoiar técnica e administrativamente as atividades da Coordenacéo

de Propriedade Intelectual. (acrescentado pela Portaria n° 239, de 17 de maio de 2001)

CAPITULO IV

DAS ATRIBUICOES DOS DIRIGENTES

Secédo |

Do Diretor-Presidente

Art.93. Ao Diretor-Presidente incumbe:

| representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

Il - decidir ad-referendum da Diretoria Colegiada as questfes de urgéncia;

IV - decidir em caso de empate nas delibera¢des da Diretoria Colegiada;

V - praticar os atos de gestao de recursos humanos, aprovar edital e homologar resultados de concursos publicos, nomear
ou exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comisséo, fun¢des de confianga e empregos publicos, e exercer o
poder disciplinar, nos termos da legislagdo em vigor;

VI - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatérios periddicos elaborados pela Diretoria Colegiada;

VII - praticar os atos de gestéo de recursos orgcamentarios, financeiros e de administragao, firmar contratos, convénios,
acordos, ajustes e outros instrumentos legais, bem como ordenar despesas;

VIII - supervisionar o funcionamento geral da Agéncia;

IX - exercer a gestdo operacional da Agéncia;

X- delegar as suas competéncias previstas nos incisos V a Vil e IX;

Xl - elaborar e promulgar o regimento interno, definir a area de atuac@o das unidades organizacionais e a estrutura executiva
da Agéncia.

Paragrafo Unico. O Ministro de Estado da Salde indicard um Diretor para substituir o Diretor-Presidente em seus
impedimentos.

Secao Il

Dos Diretores

Art.94. Sao atribuicbes comuns aos Diretores:

I - cumprir e fazer cumprir as disposicdes legais e regulamentares no ambito das atribuicdes da ANVS;

Il - zelar pelo desenvolvimento e credibilidade interna e externa da ANVS, e pela legitimidade de suas acoes;

Il - zelar pelo cumprimento dos planos e programas da ANVS

IV - praticar e expedir os atos de gestdo administrativa no ambito de suas atribui¢des, inclusive aqueles previstos no § 3° do
art. 111;

V- executar as decisGes tomadas pela Diretoria Colegiada e pelo Diretor-Presidente;

VI- contribuir com subsidios para proposta de ajustes e modificagfes na legislagcdo, necessarios a modernizagao do
ambiente institucional de atuacéo da ANV S;

VII- coordenar as atividades das unidades organizacionais sob sua supervisdo, nos termos do inciso X do artigo anterior.
Secéo lll

Do Procurador-Geral

Art.95. Ao Procurador-Geral incumbe:

| - planejar, coordenar e controlar as atividades de assessoramento juridico da ANVS;

Il - aprovar os pareceres juridicos dos procuradores da autarquia;

Il - representar ao Ministério Publico para inicio de agéo publica de interesse da ANVS;

IV - desistir, transigir, firmar compromisso e confessar nas agfes de interesse da Agéncia, mediante autorizagéo do Diretor-
Presidente.

Secéo IV

Dos Adjuntos



Art.96. Aos Adjuntos compete:

| - assistir a Diretor no desempenho de suas fun¢des regimentais, podendo representa-lo ou substitui-lo no exercicio de suas
atribuicdes delegaveis;

Il - analisar, acompanhar e opinar sobre a pauta, votos, pareceres e outros documentos submetidos a Diretoria Colegiada,
apoiando seu processo de decisio;

Il - exercer outras fungdes determinadas pela Diretoria Colegiada ou pelo Diretor-Presidente.

§ 1° - Os Adjuntos serdo indicados por Diretor e nomeados pelo Diretor-Presidente.

§ 2° - O Adjunto nomeado pelo Diretor-Presidente podera ser designado, em carater excepcional, para exercer supervisédo
de unidades de competéncia organizacional, mediante deciséo da Diretoria Colegiada.

Secao V

Dos Gerentes -Gerais

Art.97. Aos Gerentes-Gerais incumbe:

| - planejar, organizar, dirigir, coordenar, controlar, avaliar, em nivel operacional, 0os processos organizacionais da ANVS sob
a sua respectiva responsabilidade, com foco em resultados;

Il - encaminhar os assuntos pertinentes para analise e decisao da Diretoria Colegiada ou do Diretor-Presidente;

Il - promover a integrac@o entre 0s processos organizacionais e estimular a adogéo de instrumentos de mensuracao de
desempenho;

IV - propor os elementos técnicos de convénios nas suas areas de competéncia.

Secéo VI

Dos Demais Dirigentes

Art.98. Ao Chefe de Gabinete, Auditor, Ouvidor, Corregedor, Gerentes, Chefes de Unidade, Coordenadores Estaduais e
Chefes de Posto incumbe planejar, orientar e controlar a execucédo das atividades das respectivas unidades e exercer outras
atribuicdes que Ihes forem cometidas, em suas respectivas areas de competéncia.

Paragrafo Unico. Aos Gerentes de Projeto incumbe planejar, desenvolver, implementar e acompanhar os projetos sob sua
responsabilidade e exercer outras atribuicdes que Ihes forem cometidas. (Alterado de acordo com a Portaria n° 1.896, de 8
de dezembro de 2000)

CAPITULO V

DO CONSELHO CONSULTIVO

Art.99. A ANVS dispora de um 6rgao de participacao institucionalizada da sociedade, denominado Conselho Consultivo.
Art.100 O Conselho Consultivo sera um 6rgao colegiado composto por doze membros titulares e seus respectivos suplentes,
indicados pelos 6rgaos e entidades definidos no art. 101 e nomeados pelo Ministro de Estado da Saude.

Paragrafo Unico. A nao indicacéo do representante por parte dos érgdos e entidades ensejard a nomeagao, de oficio, pelo
Ministro de Estado da Saude.

Art.101. O Conselho Consultivo ser4 composto por:

I - Ministro de Estado da Saude ou seu representante legal, que o presidird;

Il - Ministro de Estado da Agricultura ou seu representante legal;

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

IV - Conselho Nacional dos Secretarios Estaduais de Saude - um representante;

V- Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Saude - um representante;

VI - Confederacéo Nacional das Industrias - um representante;

VIl - Confederacé@o Nacional do Comércio - um representante;

VIII - Comunidade cientifica - dois representantes convidados pelo Ministro de Estado da Saude;

IX - Defesa do Consumidor - dois representantes de 6rgéos legalmente constituidos;

X- Conselho Nacional de Saude - um representante.

Paragrafo unico. O Diretor-Presidente da Agéncia participara das reunides do Conselho Consultivo com direito a voz mas
nao a voto.

Art.102. Ao Conselho Consultivo compete:

I - requerer informacdes e propor a Diretoria Colegiada as diretrizes e recomendacdes técnicas de assuntos de competéncia
da ANVS;

Il - opinar sobre as propostas de politicas governamentais na area de atuacao da ANVS;

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

IV - requerer informacg0Oes e fazer proposi¢Oes a respeito das agOes referidas no art. 3° deste anexo.

Art.103. O funcionamento do Conselho Consultivo sera disposto em regimento interno préprio, aprovado pela maioria dos
Conselheiros e publicado pelo seu Presidente.

CAPITULO VI

DAS TAXAS DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 104. A arrecadacao de taxas de fiscalizagdo de vigilancia sanitéria, as retribuig6es por servi¢cos de qualquer natureza
prestados a terceiros, bem como as doacdes, legados, subvencdes e outros recursos que forem destinados a ANVS, seréo
regulamentados pela Diretoria Colegiada, cabendo a Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira a normatizacéo
e orientagdo de procedimentos, nos termos da legislagéo vigente.

Paragrafo Unico. Nos casos de ndo cumprimento das normas e orientag8es previstas neste artigo, serd acionada a
Procuradoria da Agéncia.



CAPITULO VI

DAS AUDIENCIAS PUBLICAS

Art. 105. O processo decisorio que implicar efetiva afetac@o de direitos sociais do setor de saude ou dos consumidores,
decorrentes de ato administrativo da Agéncia ou de anteprojeto de lei a ser proposto pela ANVS, podera ser precedido de
audiéncia publica, observados os objetivos e disposi¢Ges estabelecidas na Lei n.° 9.782, de 1999, que sera realizada pela
Diretoria Colegiada segundo o disposto neste Capitulo.

§ 1° Em data, local e horario previamente divulgados em ato do Diretor-Presidente, o Diretor designado para presidir a
audiéncia ouvira os depoimentos das partes interessadas.

§ 2° Na hipdtese de haver defensores e opositores & matéria sob apreciacéo, o presidente da audiéncia procedera de forma
que possibilite a oitiva de todas as partes interessadas.

§ 3° Os membros da Diretoria Colegiada poder&o interpelar o depoente sobre assuntos diretamente ligados & exposicéo
feita, sendo permitido o debate esclarecedor.

§ 4° Os trabalhos da audiéncia publica seréo relatados em ata resumida, que sera assinada pelo presidente da audiéncia e
pelas partes, ou seus representantes habilitados e publicada no Diario Oficial da Unido.

§ 5° As atas, os depoimentos escritos e documentos conexos serdo mantidos em arquivo, podendo ser reproduzidos e
entregues as partes interessadas que 0s requererem.

§ 6° A Diretoria Colegiada da ANVS publicara ato préprio, definindo os procedimentos relacionados com a convocagao e
realizacdo da audiéncia.

CAPITULO VIII

DISPOSICOES GERAIS

Art. 106. No exercicio de suas competéncias, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria contarad com o apoio e colaboracéo
de Camaras Técnicas e Setoriais.

Art. 107. A ANVS contara com Camaras Técnicas de Servicos de Saude, Tecnologia Médica, Sangue, outros Tecidos e
Orgéos, Medicamentos, Saneantes, Cosméticos, Alimentos e de Toxicologia, cabendo a Presidéncia da Camara a membro
designado pelo Diretor-Presidente. (alterado pela Portaria n® 306, de 13 de julho de 2001)

Art. 108. Cada Camara Técnica serd composta de sete membros, de notério saber no assunto da Camara, nomeados pelo
Diretor-Presidente da ANVS.

Paragrafo Unico. As Camaras Técnicas terdo sua estrutura de organizacdo e funcionamento estabelecida em regulamento
proprio definido pela Geréncia-Geral da area.

Art. 109. Compete a Camara Técnica orientar a definicdo de métodos e procedimentos cientificos, realizar estudos e
pesquisas e emitir recomendacfes subsidiando a Agéncia nos assuntos de sua area de competéncia.

Art. 110. As Camaras Setoriais terdo em sua composi¢ao representantes de governo, setor produtivo e sociedade civil.

§ 1° - As Camaras Setoriais terdo sua estrutura de organizagao e funcionamento estabelecida em regulamento proprio e
seus membros serdo nomeados pelo Diretor-Presidente da ANVS.

§ 2° - As Camaras Setoriais compete subsidiar a Agéncia nos assuntos de sua &rea de competéncia.

Art. 111 Os atos normativos e ordinarios da ANVS serdo expressos sob a forma de:

| - Atos da Diretoria Colegiada:

a) Ata, consignando deliberacdes da Diretoria Colegiada, como resultados de processos decisorios de alcance interno e
externo, assim como determinagéo de realizagdo de audiéncias publicas e de consultas publicas;

b) Resolucédo de Diretoria Colegiada RDC, para fins normativos ou de intervencao;

¢) Sumula, pareceres vinculativos a respeito da interpretagcdo da legislacéo de vigilancia sanitaria, formulada de oficio ou a
requerimento de interessado;

d) Aresto, decis6es em matéria contenciosa e nos recursos que lhe forem dirigidos;

e) Consulta Publica, decisGes que submetem documento ou assunto a comentéarios e sugestdes do publico geral.

Il - Atos do Diretor-Presidente, Diretores, Gerentes-Gerais e outras autoridades da ANVISA:

a) Resolugdo RE para fins autorizativos, homologatérios, certificatorios, cancelatérios, de interdicdo, de imposicao de
penalidades especificas contra propaganda infringente a legislacdo sanitaria e afim, de proibicdo ou de defini¢éo,
detalhadamento, orientagcdo ou organizagdo de procedimentos administrativos; (alteragdo dada pela Portaria n® 182, de
22 de marco de 2002)

b) Portaria - decisdes relativas a assuntos de interesse interno da Agéncia, de gestdo administrativa e de recursos humanos;
c¢) Orientacdes de Servigo - OS, com orientagfes sobre execucdo de procedimentos internos no ambito de determinada
unidade organizacional;

d) Despacho - com decisdes finais ou interlocutérias em processo de instrugdo da Agéncia;

e) Parecer de carater técnico, juridico cu administrativo - sobre matéria em apreciagdo pela Agéncia,;

f) Requerimento de Informacg&o expediente externo dirigido as empresas produtoras, distribuidoras e comercializadoras de
bens e servicos mencionados no artigo 7° , inciso XXV, da Lei n°® 9782, de 1999, para fins de monitoramento da evolucéo de
precos ou outros fins.

§ 1° As Resolugdes de Diretoria Colegiada serdo expedidas pelo Diretor-Presidente ou por seu substituto legal.

§ 2° Os atos normativos de regulamentacéo e regulagdo de produtos e servicos, relativos as competéncias da ANVS e do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, bem como as intervengdes, serdo objeto de RDC, aprovada pela Diretoria
Colegiada e expedida pelo Diretor-Presidente.

§ 3° As autorizacBes de funcionamento, os registros de produtos, os certificados de cumprimento de boas praticas de
fabricacdo, bem como seus respectivos atos de revalidacdo, indeferimento, alteracdo, retificacdo, cancelamento,



apreensdes, interdigbes, proibicdes, requerimentos de informacdo e outros, como imposicdo de penalidades especificas
contra propaganda infringente a legislacdo sanitaria e afim, na area de sua competéncia, serédo objeto de Ato do Diretor
designado para supervisdo da unidade organizacional competente. (alteracdo dada pela Portaria n° 182, de 22 de
marco de 2002)
§ 4° As Portarias serdo expedidas pelo Diretor-Presidente, ou autoridade delegada, quando se tratar de assuntos relativos a
ordenacdes de despesa, nomeacédo e exoneracao de titulares e respectivos substitutos de cargos comissionados, e
designacdo de Comissdes Técnicas e Setoriais, e pelos Diretores, ou autoridade delegada, nos demais assuntos.
§ 5° As OrientagBes de Servigos, oficios e memorandos serdo emitidos pelos Gerentes-Gerais, Procurador-Geral, Chefe de
Gabinete, Ouvidor, Auditor e Corregedor.
§ 6° Os Despachos serdo emitidos pelo Diretor-Presidente, pelo Procurador Geral, pelos Diretores no exercicio de suas
atribuicdes e pelos Gerentes Gerais.
§ 7° Os Pareceres serdo expedidos pelos Gerentes e técnicos encarregados da analise e instru¢cdo dos processos.
§ 8° Cada ato normativo ou ordindrio, exceto as Resolugdes, tera numeragao prépria, sendo os da Diretoria Colegiada
controlados pela Secretaria da Diretoria Colegiada, os do Diretor-Presidente controlados pelo Gabinete do Diretor-
Presidente.
§ 9° As Resolugdes terdo numeragédo propria, sendo controlados pela Secretaria da Diretoria Colegiada.
§ 10 Cada ato a ser submetido a decisdo da Diretoria Colegiada, devera ter a respectiva Proposta de Ato para Deciséo,
resumindo oseu conteldo, e parecer juridico.
Art. 112 Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicagao deste Regimento Interno serdo solucionados pela Diretoria
Colegiada. (Anexo Il reenumerado de acordo com a Portaria N. 1.896, de 8 de dezembro de 2000)
ANEXO 1l
QUADRO DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSAO E DE CARGOS COMISSIONADOS TECNICOS

UNIDADE Quantitativo  [Funcéo Cargo
DIRETORIA COLEGIADA 1 Diretor-Presidente CD |
4 Diretor CD Il
"4 IAdjuntos CA
3 Gerente de Projeto  |CGE IV
*3 IAss essor CCT V
4 IAssessor CCT IV
**5 IAssistente CCT il
[k IAssistente CCT Il
**5 Assistente CCT I
Secretaria da Diretoria Colegiada 1 Chefe da Secretaria  |CGE IlI
3 Auxiliar CAS Il
1 IAssessor CCT IV
2 Assistente CCT Il
1 IAssistente CCT |
E:tcrI:t% gii ;Assessoramento a Gestao 1 Assessor-Chefe CGE I
il IAssessor CCTV
il IAssessor CCT IV
[k ] IAssistente CCT Il
Procuradoria 1 Procurador-Geral CGE Il
rckikk IAssessor CCTV
5 Assessor CCT IV
[rxckkkx 3 Assistente CCT Il
1 Assistente CCT |
Geréncia de Contenciosos 1 Gerente CGE llI
e
Corregedoria 1 Corregedor CGE Ill
1 IAssessor CCT IV
1 IAssistente CCT Il
1 IAssistente CCT Il
1 Assistente CCT |
Ouvidoria 1 Ouvidor CGE Il




Saude

72 Assistente CCT IV
Gabinete do Diretor-Presidente 1 Chefe de Gabinete CGE Il
1 IAssistente CAS |
1 IAssessor CCT IV
2 IAssistente CCT Il
1 IAssistente CCT |
Auditoria 1 Auditor CGE Il
frocessonia de Descentialzagiodas Chefe de Assessoria [CGE |
*1 IAssessor CCT V
*1 IAssessor CCT IV
1 IAssistente CCT Il
IAssessoria de Relagbes Institucionais 1 Chefe de Assessoria |CGE
1 IAssessor CCT IV
2 IAssistente CCT I
Unidade de Promocéo de Eventos 1 Chefe de Unidade CGE IV
Unidade de Divulgagdo 1 Chefe de Unidade CGE IV
Sgtr)(izgla-Geral de Laboratérios de Saude 1 Gerente-Geral CGE I
1 IAssessor CCT V
1 IAssistente CCT I
Geréncia-Geral de Seguranca Sanitéria
de Produtos de Saude Pés- 1 Gerente-Geral CGE Il
Comercializacéo
Unidade de Farmacovigilancia 1 Chefe de Unidade CGE Il
Unidade de Tecnovigilancia 1 Chefe de Unidade CGE I
Unidade de Coordenagdo de Vigilancia L Chefe de Unidade  |CGE Il
Sanitaria em Hospitais
Geréncia-Geral de Informacéo 1 Gerente-Geral CGE Il
*3 IAssessor CCT IV
Geréncia de Recursos de Informagao 1 Gerente CGE Il
Geréncia de Comunicacdo Multimidia 1 Gerente CGE Il
;igfgg'jgggége Sangue, outros 1 GerenteGeral CGE Il
1 IAssessor CA Il
[***3 IAssessor CCT V
*Gerente de Programas de Sangue 1 Gerente CGE Il
*Un?dade dg Vigilancia em Sangue, outros 1 Chefe de Unidade CGE IV
Tecidos e Orgaos
ggﬁg;?ﬁ%@uﬂi Tecnologia em 1 Gerente-Geral CGE Il
1 IAssessor CA Il
2 IAssessor CCT V
3 IAssessor CCT IV
3 Assistente CCT Il
4 IAssistente CCT Il
3 IAssistente CCT I
ondade de Contole de Infeccioem Chefe de Unidade  [CGE IV
Unidade. de Tecnologia da Organizagdo 1 Chefe de Unidade CGE IV
de Servigos de Saude
Unidade de Infra Estrutura de Servicos 1 Chefe de Unidade CGE IV
Geréncia de Avaliagcdo em Servicos de 1 Gerente CGE Il




Geréncia-Geral de Tecnologia de

Produtos para a Sade 1 Gerente-Geral CGE Il
1 IAssessor CCTV
3 IAssessor CCT IV
3 IAssistente CCT Il
4 IAssistente CCT Il
6 IAssistente CCT I
Unidade de Tecnologia em Equipamentos |1 Chefe de Unidade CGE IV
Hn\;ﬁi;je de Produtos Diagnosticos de Uso 1 Chefe de Unidade CGE IV
ngdztrjneg:u'gicnologla de Materiais de 1 Chefe de Unidade CGE IV
roduce s b s o Chete ce Uidace_[cGE v
Geréncia-Geral de Medicamentos 1 Gerente-Geral CGE Il
1 IAssessor CA Il
3 Auxiliar CAS I
1 IAssessor CCT V
3 IAssessor CCT IV
5 IAssistente CCT Il
6 IAssistente CCT Il
4 IAssistente CCT |
Geréncia de Medicamentos Novos,
Pesquisas e Ensaios Clinicos 1 Gerente CGE I
gg:ﬂi?:r :;Czrs"d“tos Biologicos e 1 Chefe de Unidade  |CGE IV
s ot oo Chete de Uniiade_[CGE IV
g;eé?gferal de Medicamentos 1 Gerente-Geral CGE I
Geréncia de Normas e Registros 1 Gerente CGE I
Geréncia-Geral de Saneantes 1 Gerente-Geral CGE Il
3 IAssessor CCT IV
5 IAssistente CCT Il
3 IAssistente CCT I
ki) Assistente CCT |
Geréncia de Produtos de Risco Il 1 Gerente CGE llI
Geréncia-Geral de Cosméticos 1 Gerente-Geral CGE Il
3 IAssessor CCT IV
5 IAssistente CCT Il
3 IAssistente CCT Il
72 IAssistente CCT |
reseamenns s oo % | GernieGeral__|cak |
Geréncia de Inspec¢do de Medicamentos 1 Gerente CGE Il
Geréncia de Inspecao de Produtos 1 Gerente CGE Il
recomence s mrosus o
1 IAssessor CCT V
Geréncia de Investigacéo 1 Gerente CGE llI
I(:Sr%rr?tr;?rlzferal de Portos, Aeroportos e 1 GerenteGeral CGE I
2 IAssistente CAS |
9 IAssessor CCTV




e Financeira

4 IAssessor CCT IV
4 IAssistente CCT Il
2 IAssistente CCT I

Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Portos |1 Gerente CGE llI

Geréncia de Vigilancia Sanitaria de

Aeroportos 1 Gerente CGE Il

Geréncia de Vigilancia Sanitaria de

Fronteiras 1 Gerente CGE Il

Geréncia de Avaliagdo e 1 Gerente CGE Il

IAcompanhamento

*Geréncia de Inspecdo de Empresas e

Produtos em Portos, Aeroportos e 1 Gerente CGE Il

Fronteiras

Unidade de Controle Sanitario de :

Produtos 1 Chefe de Unidade CGE IV

Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria nos

ostados 3 Coordenador CCTV
3 IAssessor CCT IV

Coordenacfes de Vigilancia Sanitéria nos

estados 24 Coordenador CCT IV
36 IAssistente CCT Il

Posto de Vigilancia Sanitaria em Portos, 4 Chefe de Posto cCT IV

IAeroportos e Fronteiras

Gerenuia-Ge.raI de Relagoes 1 Gerente-Geral CGE Il

Internacionais
1 IAssessor CCT V
3 IAssistente CCT I

Geréncia de Regulamentagéo Sanitéria

Internacional 1 Gerente CGE Il

Unidade de Cooperacao Internacional 1 Chefe de Unidade CGE IV

Geréncia-Geral de Alimentos 1 Gerente-Geral CGE Il
1 IAuxiliar CAS I
i IAssessor CCT V
3 IAssessor CCT IV
rxkx] IAssistente CCT Il
i’ IAssistente CCT I

Geréncia de Agdes de Ciéncia e

Tecnologia de Alimentos 1 Gerente CGE il

Geréncia de Inspe¢éo e Controle de

Riscos de Alimentos 1 Gerente CGE I

Geréncia de Produtos Especiais 1 Gerente CGE Il

Geréncia de Qua_llflcac;ao Tecnica em k] Gerente CGE Ili

Seguranca de Alimentos

Geréncia-Geral de Toxicologia 1 Gerente-Geral CGE Il
2 IAssessor CCT V
5 IAssessor CCT IV
2 Assistente CCT Il
4 IAssistente CCT I
1 IAssistente CCT I

Geréncia de Andlise Toxicolégica 1 Gerente CGE llI

Geréncia de Avaliacdo de Riscos 1 Gerente CGE Il

Geréncia de Normatizacdo e Avaliagdo 1 Gerente CGE I

Geréncia de Produtos Fumigenos 1 Gerente CGE Il

Geréncia-Geral de Gestao Administrativa 1 GerenteGeral CGE I




1 Auxiliar CAS Il
1 IAssessor CCTV
13 IAssessor CCT IV
rxxxiR) IAssistente CCT Il
k] Q IAssistente CCT I
it Assistente CCT |
ﬁjrr]:a;lrc]:(l)z de Gestao de Recursos 1 Gerente CGE Il
Geréncia de Logistica 1 Gerente CGE Il
Geréncia de Financas e Controle 1 Gerente CGE llI
Geréncia de Orcamento e Arrecadacao 1 Gerente CGE Ill
P+ nidade de Atendimento ao Publico 1 Chefe de Unidade CGE IV
T ereneGera _[coE |
1 IAssessor CCTV
7 IAssessor CCT IV
7 IAssistente CCT Il
1 Assistente CCT |
Geréncia de Monitoramento de Mercado 1 Gerente CGE Ill
Geréncia de Regulagdo de Mercado 1 Gerente CGE I
Coordenacéo de Propriedade Intelectual 1 Coordenador CCTV
2 IAssessor CCT IV
2 Assistente CCT Il
Unidade de Suporte Administrativo 1 Chefe de Unidade CGE IV

(Anexo lll, alterado pela Portaria n® 239, de 17 de maio de 2001)

* quantitativo alterado pela Portaria n® 283, de 27 de junho de 2001

** quantitativo alterado pela Portaria n° 306, de 13 de julho de 2001

*** quantitativo alterado pela Portaria n°® 571, de 10 de outubro de 2001
**rk quantitativo alterado pela Portaria n° 695, de 21 de novembro de 2001
*+% nomenclatura alterada pela Portaria n® 182, de 22 de margo de 2002
*rkkkk quantitativo alterado pela Portaria n® 227, de 26 de abril de 2002
#quantitativo alterado pela Portaria n® 372, de 04 de julho de 2002




