ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 29, DE 21 DE JULHO DE
2015

Aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada no uso da atribuicdo que Ihe confere o art. 15, inciso VIl da Lei
n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, com a nova redacdo dada pela Lei n® 13.097, de 19 de
janeiro de 2015, conforme decisdo do Circuito Deliberativo CD_DN 173/2015, de 18 de julho
de 2015, e em cumprimento ao disposto no art. 129, da Lei n°® 13.097, de 2015, adota a
seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo:

Art. 1° Aprovar e promulgar o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, na forma do Anexo | desta Resolugéo.

Art. 2° Alterar os quantitativos e a distribuicdo dos cargos em comissao previstos no
Anexo | da Lei n® 9.986, de 18 de julho de 2000, com as altera¢des das Leis n® 10.871, de
20 de maio de 2004, e n° 11.292, de 26 de abril de 2006, sem aumento de despesa, nos
termos do Anexo Il desta Resolucgéo.

Art 3° Alterar o quadro de distribuicdo dos cargos em comissdo e de cargos
comissionados técnicos das unidades organizacionais da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, conforme Anexo Il desta Resolucao.

Art. 4° Revogar a Portaria n° 650, de 29 de maio de 2014, publicada no Diario Oficial
da Unido — DOU do dia 02 de junho de 2014, bem como suas respectivas alteracbes
publicadas anteriormente a vigéncia desta Resolugéo.

Art. 5° Revogar a Portaria n° 651, de 29 de maio de 2014, publicada no Boletim de
Servico — BS n° 30 do dia 02 de junho de 2014.

Art. 6° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicagéo.
JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
Anexo |
REGIMENTO INTERNO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
TITULO |

DA NATUREZA E FINALIDADE



Art, 1°. Este Regimento dispde sobre a organizacdo e o funcionamento da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, em observancia ao disposto no art. 15, VIII, da
Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, com a nova redacao dada pela Lei n°® 13.097, de 19
de janeiro de 2015.

Art. 2°. Na condicdo de Agéncia Reguladora, compete a Anvisa promover a protecao
da salde da populacdo por meio do controle sanitario na producdo, na comercializacdo e
no uso de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive nos ambientes,
Nos processos, Nos insumos e nas tecnologias a eles relacionados, e no controle de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

Art. 3°. Consideram-se produtos e servigcos submetidos a vigilancia sanitaria:

| - medicamentos de uso humano, suas substincias 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 agrotéxicos e de
medicamentos veterinarios;

Il — cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacao, desinfeccdo ou desinfestacdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnéstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos, hemoterapicos e
de diagnostico laboratorial e por imagem;

VIl - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

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

IX - radiois6topos para uso diagndstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos
utilizados em diagndstico e terapia;

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

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou, ainda, submetidos a fontes de radiacao.

Paragrafo Unico. S&o considerados servicos submetidos ao controle e a fiscalizacdo
sanitaria pela Agéncia aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de
emergéncia, aqueles realizados em regime de internagéo, os servicos de apoio diagndéstico
e terapéutico, bem como aqueles que impliqguem a incorporacéo de novas tecnologias.

TITULO II
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL
CAPITULO |

DAS UNIDADES ORGANIZACIONAIS



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

organizacional:

| — Diretorias:

a) Diretoria de Gestao Institucional;

b) Diretoria de Regulacdo Sanitaria;

c) Diretoria de Coordenacéao e Articulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
d) Diretoria de Autorizacdo e Registro Sanitarios; e

e) Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitérios.

Il - Diretoria Colegiada:

a) Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada.

Il — Org&o de Assisténcia Direta ao Diretor—Presidente:
a) Gabinete do Diretor—Presidente.

IV — Unidades Organizacionais Especificas:

a) Procuradoria Federal junto a Anvisa;

b) Ouvidoria;

c¢) Corregedoria; e

d) Auditoria Interna.

V — Superintendéncias:

a) Superintendéncia de Correlatos e Alimentos;

b) Superintendéncia de Toxicologia;

¢) Superintendéncia de Gestao Interna;

d) Superintendéncia de Regulacéo Sanitaria e Acompanhamento de Mercados;
e) Superintendéncia de Inspecdo Sanitaria,;

f) Superintendéncia de Fiscaliza¢@o, Controle e Monitoramento;

g) Superintendéncia de Servigos de Saude e Gestéo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria;

h) Superintendéncia de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados; e
i) Superintendéncia de Medicamentos e Produtos Biol4gicos.
VI — Unidades Executivas:

a) Geréncias—Gerais;



b) Geréncias; e
¢) Coordenacdes.
§ 1°. As Unidades Executivas serdo subordinadas as Superintendéncias.

§ 2° Ao Gabinete do Diretor-Presidente s&do subordinadas as seguintes Unidades
Administrativas:

| - Coordenacao de Registro e Publicidade de Atos;

Il - Coordenago Administrativa da Comisséo de Etica da Anvisa;

[l - Coordenagé&o de Apoio Administrativo

IV - Coordenacéo de Seguranca Institucional;

V - Secretaria Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos;
VI — Assessoria de Comunicacdo, Eventos e Cerimonial;

VIl — Assessoria de Planejamento;

VIII — Assessoria de Assuntos Internacionais;

IX — Assessoria Parlamentar; e

X — Assessoria de Articulagédo e Relacg8es Institucionais.

§ 3° A Procuradoria Federal junto & Anvisa sdo subordinadas as seguintes Unidades
Administrativas:

| - Coordenacdo de LicitagBes, Contratos e Convénios;
Il - Coordenacéo de Consultivo;

lIl - Coordenacéo de Assuntos Judiciais; e

IV - Coordenacéo de Divida Ativa.

§ 4° A Assessoria de Comunicacéo, Eventos e Cerimonial sdo subordinadas as seguintes
Unidades Administrativas:

| - Coordenacéo de Eventos e Cerimonial;
Il - Coordenacéo de Imprensa e Comunicacao; e
[l - Coordenagéo de Producéo Editorial e Publicidade.

§ 5° A Assessoria de Planejamento sdo subordinadas as seguintes Unidades
Administrativas:

| - Coordenacgédo de Programas Estratégicos e Gestdo Or¢camentéria; e

Il - Coordenacéo de Gestdo da Qualidade em Processos Organizacionais.



§ 6° A Assessoria de Assuntos Internacionais sdo subordinadas as seguintes Unidades
Administrativas:

| - Coordenagao de Articulacéo Internacional e Convergéncia Regulatéria;
Il - Coordenacéo de Cooperacgédo Internacional; e
lIl - Coordenacao de Missfes Internacionais.

§ 7° A Superintendéncia de Correlatos e Alimentos sdo subordinadas as seguintes
Unidades Administrativas:

| - Coordenagéo de Instrugdo e Analise de Recursos em Correlatos e Alimentos;
Il - Coordenagéo de Pesquisa Clinica em Correlatos e Alimentos;
Il - Geréncia—Geral de Alimentos:

a) Geréncia de Avaliagdo de Risco e Eficacia para Alegacodes;

b) Coordenacédo de Regulamentagéo de Alimentos;

IV - Geréncia—Geral de Cosmeéticos;

V - Geréncia—Geral de Tecnologia de Produtos para Saude:

a) Geréncia de Tecnologia em Equipamentos;

b) Geréncia de Produtos Diagnésticos de Uso In vitro;

¢) Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude; e

VI - Geréncia—Geral de Saneantes.

§ 8° A Superintendéncia de Toxicologia sdo subordinadas as seguintes Unidades
Administrativas:

| - Coordenacéo de Instrucdo e Andlise de Recursos em Toxicologia;
Il - Geréncia—Geral de Produtos Derivados do Tabaco;

Il - Geréncia—Geral de Toxicologia:

a) Coordenacéo de Produtos Novos e de Baixo Risco; e

b) Coordenacéo de Produtos Equivalentes e Outros.

§ 9° A Superintendéncia de Gestdo Interna sdo subordinadas as seguintes Unidades
Administrativas:

| - Geréncia—Geral de Gestdo Administrativa e Financeira:
a) Coordenacao Administrativa de Infrages Sanitérias;

b) Coordenacéo de Contabilidade e Custos;



c) Coordenacdo de LicitacBes Publicas;

d) Geréncia de Orgamento e Financas;

e) Geréncia de Gestdo de Contratos e Parcerias;

f) Geréncia de Gestao da Arrecadacao;

g) Geréncia de Logistica;

Il - Geréncia—Geral de Gestéo de Pessoas:

a) Coordenacéo de Legislacao de Pessoal;

b) Coordenacéo de Saude e Qualidade de Vida no Trabalho;
c) Geréncia de Gestao de Pessoas;

d) Geréncia de Desenvolvimento de Pessoas;

Il - Geréncia—Geral de Gestdo da Tecnologia da Informacao:
a) Coordenacao de Segurancga Tecnoldgica;

b) Coordenacéo de Projetos e Governanga de Tecnologia da Informacéo;
¢) Geréncia de Desenvolvimento de Sistemas de Informacao;
d) Geréncia de Operacdes de Tecnologia da Informacao;

IV - Geréncia—Geral de Conhecimento, Informacéo e Pesquisa:
a) Coordenacéo de Gestédo do Conhecimento e Pesquisa;

b) Coordenacado de Atendimento ao Publico; e

¢) Geréncia de Gestdo Documental.

§ 10. A Superintendéncia de Regulagdo Sanitaria e Acompanhamento de Mercados s&o
subordinadas as seguintes Unidades Administrativas:

| - Geréncia—Geral de Regulamentacéo e Boas Praticas Regulatorias:

a) Coordenacéo de Gestéo do Processo de Regulamentacéo;

b) Coordenacado de Assessoramento Estratégico em Regulacgéo;

c¢) Coordenacéo de Gestdo do Estoque Regulatério;

Il - Geréncia—Geral de Analise de Impacto Regulatério e Acompanhamento de Mercados:

a) Coordenacdo de Analise de Impacto Regulatério e Assessoramento Econdmico em
Regulacéo; e

b) Coordenacao de Informacg6es Econémicas e Acompanhamento de Mercados.



§ 11. A Superintendéncia de Inspecdo Sanitaria sdo subordinadas as seguintes Unidades
Administrativas:

| - Coordenacéo de Instrucdo e Andlise de Recursos da Inspecéo;

Il - Coordenagéo de Gestédo da Qualidade do Processo de Inspec¢do Sanitaria;
lll - Geréncia de Autorizacao de Funcionamento;

IV - Geréncia—Geral de Inspecdo Sanitaria:

a) Coordenacdo de Inspecdo de Insumos Farmacéuticos, Saneantes, Cosméticos e
Alimentos

b) Coordenacao de Inspecao de Medicamentos; e
¢) Coordenacéo de Inspecao de Produtos para Saude.

§ 12. A Superintendéncia de Fiscalizagio, Controle e Monitoramento sdo subordinadas as
seguintes Unidades Administrativas:

| - Coordenacdo do Centro de Gerenciamento de Informagbes sobre Emergéncias em
Vigilancia Sanitaria;

Il - Coordenacéo de Instrucéo e Anélise de Recursos de Fiscalizacéo;

Il - Geréncia—Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria:
a) Geréncia de Andlise e Avaliacao de Risco;

b) Geréncia de Monitoramento do Risco;

IV - Geréncia—Geral de Fiscalizagdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria:
a) Geréncia de Fiscalizacao de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitéria:

b) Coordenacéo de Andlise e Julgamento de Processo Administrativo Sanitario;

c¢) Coordenacédo de Processo Administrativo Sanitario;

d) Coordenacéo de Produtos Controlados; e

V - Geréncia de Laboratérios de Saude Publica.

§ 13. A Superintendéncia de Servicos de Salde e Gestdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria sdo subordinadas as seguintes Unidades Administrativas:

| - Coordenacéo de Programas Estratégicos do Sistema Unico de Salde;

Il - Geréncia—Geral de Coordenacdo e Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria:

a) Geréncia de Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

b) Geréncia de Coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;



lll - Geréncia—Geral de Tecnologia em Servicos de Saude:
a) Geréncia de Regulamentacao e Controle Sanitario em Servicos de Saude; e
b) Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos de Saude.

§ 14. A Superintendéncia de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados s&o
subordinadas as seguintes Unidades Administrativas:

| - Coordenacdo Técnica de Analise e Julgamento de Infragbes Sanitarias em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados;

Il - Coordenagdo de Instrugdo e Analise de Recursos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados;

Il - Coordenagdo de Infraestrutura Administrativa em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados;

IV - Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados nos Estados:

a) Postos de Vigilancia Sanitaria de Portos Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados;

V - Geréncia—Geral de Instala¢des e Servi¢os de Interesse Sanitario, Meios de Transporte e
Viajantes em Portos, Aeroportos e Fronteiras:

a) Coordenagdo de Monitoramento de Vigilancia em Saude em Portos, Aeroportos e
Fronteiras;

b) Coordenacéo de Fiscalizagdo em Portos, Aeroportos e Fronteiras;

VI - Geréncia—Geral de Controle Sanitario em Comércio Exterior em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados:

a) Coordenacéo de Orientacdo Operacional das A¢des de Fiscalizagdo Sanitaria de
Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados;

§ 15. A Superintendéncia de Medicamentos e Produtos Biolégicos sdo subordinadas as
seguintes Unidades Administrativas:

| - Coordenagdo de Instrucdo e Analise de Recursos de Medicamentos e Produtos
Biologicos

Il - Coordenacéo da Farmacopeia;

lIl - Coordenacao de Propriedade Intelectual,

IV - Coordenacao de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Biolégicos;
V - Coordenacéo de Bula e Rotulagem;

VI - Geréncia—Geral de Medicamentos:

a) Geréncia de Avaliacédo de Eficacia e Seguranca de Medicamentos Sintéticos;

b) Geréncia de Avaliacdo de Tecnologia de Registro de Medicamentos Sintéticos;



c) Geréncia de Avaliacao de Tecnologia de Pés—Registro de Medicamentos Sintéticos:
d) Coordenacéo de Equivaléncia Terapéutica;
e) Coordenacédo de Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos;
f) Coordenacéo de Medicamentos Fitoterapicos e Dinamizados;
g) Coordenacédo de Medicamentos Especificos, Notificados e Gases Medicinais;
VIl - Geréncia—Geral de Produtos Bioldgicos, Sangue, Tecidos, Células e Orgaos:
a) Geréncia de Produtos Biolégicos; e
b) Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos.

TITULO Il

DA DIRETORIA COLEGIADA
CAPITULO |
DA COMPOSICAO

Art. 5°. A Diretoria Colegiada, o 6rgdo maximo da Anvisa, € composta por cinco
Diretores, dentre os quais um sera nomeado Diretor-Presidente, nos termos da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999.

Art. 6°. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria é dirigida por Diretoria Colegiada e
pelo Diretor—Presidente, nos termos do artigo 16 da Lei n® 9.782, de 1999.

CAPITULO Il
DAS COMPETENCIAS
Art. 7°. S&o competéncias da Diretoria Colegiada:
| - decidir sobre a administracao estratégica da Agéncia;
II - definir e monitorar o cumprimento do planejamento estratégico da Agéncia;

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

IV - aprovar proposta de Contrato de Gestdo a ser encaminhada ao Ministro de
Estado da Saude;

V - definir os procedimentos necessarios para a sele¢do dos ocupantes de cargos na
Anvisa;

VI - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;

VII - julgar, em grau de recurso, como Ultima instancia administrativa, as decisdes da
Agéncia.



VIII - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria;
IX - elaborar e divulgar relatorios periédicos sobre as atividades da Agéncia;

X - encaminhar os relatorios de execucdo do Contrato de Gestéo e a Prestacdo Anual
de Contas da Agéncia aos 6rgaos competentes e ao Conselho Nacional de Saude;

XI - elaborar, aprovar e promulgar o Regimento interno, definir a area de atuacao das
unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia;

XIl - autorizar o afastamento de funcionarios do Pais para o desempenho de
atividades técnicas e de desenvolvimento profissional,

XIII - aprovar a cessédo, requisicdo, promoc¢do e afastamento de servidores para
participacdo em eventos de capacitacdo, na forma da legislacéo em vigor;

XIV - definir atividades dos Diretores em fun¢éo do plano estratégico;
XV - deliberar sobre a aquisi¢cdo e a alienacdo de bens imoveis da Agéncia;

XVI - estabelecer e definir projetos estratégicos indicando os representantes, prazos
e produtos a serem apresentados a Diretoria Colegiada;

XVII - aprovar a solicitagcdo de autorizagao para realizagdo de concurso publico; e
XVIII - avaliar o desempenho das unidades e érgaos da Agéncia.

Paragrafo Unico. Dos atos praticados por unidades organizacionais da Agéncia
caberd recurso a Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como Ultima instancia
administrativa.

CAPITULO llI
DO FUNCIONAMENTO DA DIRETORIA COLEGIADA
Secao |
Das Obrigacdes dos Diretores

Art. 8°. O Diretor manifesta seu entendimento por meio de voto, ndo lhe sendo
permitido abster-se da votacdo de nenhuma matéria, ressalvados os casos de impedimento
e suspeicao, nos termos do artigo 31 deste Regimento.

§ 1° Quando incumbido da funcdo de Relator de matéria perante a Diretoria
Colegiada, o Diretor devera apresentar andlise contendo relato do processo e voto nos
termos do 8 2° deste artigo.

§ 2° Os votos deverdo trazer ementa e ter motivacdo explicita, clara e congruente,
podendo consistir em declaracdo de concordancia com fundamentos de anteriores
pareceres, informacdes, decisdes ou propostas, que neste caso serdo parte integrante do
ato.

Secéo |l

Das Deliberacdes e do Funcionamento



Subsecéo |
Das Disposicfes Gerais

Art. 9°. As deliberac6es da Diretoria Colegiada serdo tomadas por maioria dos
presentes em Reunifes, internas ou publicas, ou Circuitos Deliberativos, devendo ser
registradas em atas proéprias.

§ 1° Os votos ja proferidos por Diretores que estejam ausentes ou cujo mandato ja se
tenha encerrado seréo levados em conta nas deliberacdes.

§ 2° N&o votara o Diretor cujo antecessor ja tenha proferido voto sobre a matéria.

§ 3° A Diretoria Colegiada reunir-se—a com a presenca de, pelo menos, trés
diretores, dentre eles o Diretor—Presidente ou seu substituto legal, e deliberara por maioria
simples.

Art. 10. Se os votos forem divergentes, de modo a ndo haver maioria para qualquer
solucéo, reabrir-se-do os debates, colhendo-se novamente os votos.

Paragrafo Unico. Em caso de persisténcia do empate apds os novos debates, o
Diretor-Presidente proferira voto de qualidade.

Art. 11. Até a ultima Reunido de cada ano, a Diretoria Colegiada aprovara calendéario
indicando as datas de realizacdo das Reunifes e os periodos em que suspenderd suas
deliberagbes no exercicio seguinte.

Subsecéo Il
Das Reunides e do Circuito Deliberativo

Art. 12. A Diretoria Colegiada reunir—se—4a, ordinariamente, nas datas por ela
previamente estabelecidas ou, extraordinariamente, mediante convoca¢do do Diretor—
Presidente ou de dois Diretores.

§ 1° As Reunides Publicas seréo transmitidas em tempo real por via eletronica.

§ 2° Participardo das reunides da Diretoria Colegiada e do Circuito Deliberativo os
Adjuntos de Diretores, o Ouvidor e o Procurador-Chefe da Anvisa.

§ 3° O Ouvidor e o Procurador-Chefe terdo garantido o direito a voz nos casos de
suas competéncias especificas.

8§ 4° Nas reunides da Diretoria Colegiada, poderdo ser convocados técnicos da
Anvisa para prestar esclarecimentos sobre matérias especificas ou para assessorar 0s
Diretores.

Art. 13. O Diretor—Presidente presidira as reunides da Diretoria Colegiada e, em suas
auséncias ou impedimentos eventuais, o seu substituto o fara.

Art. 14. A distribuicdo de matérias para os Diretores serd realizada de forma
igualitaria, por sorteio, mediante sistema informatizado, observados o principio da
publicidade.

§ 1° O sorteio sera realizado de forma aleatéria conforme o tipo de procedimento
administrativo objeto da matéria levada a decisédo da Diretoria Colegiada.



§ 2° Havera sorteio de matérias durante o periodo de suspenséo das deliberagcbes da
Diretoria Colegiada.

8 3° A relacdo das matérias a serem sorteadas bem como o resultado do sorteio
serdo publicados no sitio eletrénico da Anvisa.

§ 4° Caberd sorteio extraordinario para matérias que devam ser analisadas e
deliberadas em carater de urgéncia pela Diretoria Colegiada.

8 5° Quando houver indisponibilidade do sistema informatizado, devera ser utilizado
outro procedimento de sorteio que garanta os principios estabelecidos no caput.

§ 6° Far-se-a a distribuicdo entre todos os Diretores, inclusive os afastados para
missao no exterior, em férias, ou licenciados por até 15 (quinze) dias;

§ 7° Nos casos de impedimento de Diretor ou na vacancia do cargo, as matérias que
Ihe foram distribuidas deverdo ser redistribuidas.

§ 8° Nao serdo distribuidas matérias urgentes, cuja omissdo possa causar prejuizos
irreversiveis, para Diretor em férias, afastado, ou licenciado.

8§ 9° Em caso de impedimento ou suspei¢cdo devidamente justificados pelo Diretor
Relator, seréa realizado novo sorteio da matéria.

§ 10. O Diretor podera solicitar & Diretoria Colegiada sua exclusdo de sorteios no
periodo de 60 (sessenta) dias que anteceder a o fim de seu mandato.

Subsecéo Il
Das Reunibdes Presenciais

Art. 15. O calendario das reunifes ordinarias, bem como das alteracbes que
sobrevierem, indicara a data e o horério de cada reunido e permanecera disponivel no sitio
eletrénico da Anvisa, sem prejuizo da eventual utilizagdo de outros meios que favorecam
sua ampla divulgacdo, quando assim entender pertinente a Diretoria Colegiada.

Art. 16. A divulgagdo da pauta no sitio eletrbnico da Agéncia de cada reunido
ordinaria presencial, interna ou publica, sera feita com antecedéncia minima de 5 (cinco)
dias uteis, constando as matérias que serdo tratadas, a identificagcdo dos interessados, os
procedimentos a serem seguidos, bem como outras informacgdes relevantes.

§ 1° Excepcionalmente, para tratar de matéria relevante e urgente cuja omissédo
possa causar prejuizos irreversiveis, o Diretor-Presidente, ou dois Diretores, poderao
convocar Reunido de caréater extraordinario, com antecedéncia minima de 24 (vinte e
guatro) horas.

§ 2° Os Diretores solicitardo a Secretaria da Diretoria Colegiada a inscri¢cdo de itens
na Pauta das Reunides da Diretoria Colegiada.

§ 3° A inclusdo de itens ndo previstos na pauta publicada para as Reunifes da
Diretoria Colegiada sera apresentada pelo Diretor e apreciada pela Diretoria Colegiada.

§ 4° O Diretor Relator podera solicitar a retirada do item de pauta até o inicio do
processo de votacao.

Art. 17. As reunifes da Diretoria Colegiada devem ser realizadas preferencialmente
na sede da Agéncia, salvo deliberacdo em contrario, comunicando-se aos interessados o
local de realizacao.



§ 1° Quando a publicidade ampla puder violar sigilo protegido por lei ou a intimidade,
privacidade ou dignidade de alguém, a participacdo em Reunides Publicas e a divulgacao
de seus contelidos serao restritas as partes e a seus procuradores.

8 2° As Reunifes Publicas serdo gravadas por meios eletronicos, e o seu teor sera
divulgado no sitio eletrébnico da Agéncia, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis apdés a sua
realizacdo, assegurado aos interessados o direito a obtencao de cépia, observado o tratado
no paragrafo anterior.

8§ 3° O procedimento para transmissdo e divulgacdo audiovisual das Reunibes
Publicas sera estabelecido em norma especifica.

8§ 4° Sdo assegurados a qualquer servidor publico da Anvisa o acesso e presenga no
local designado para a realizacdo das Reunides da Diretoria Colegiada, desde que
previamente identificado, observados eventuais limites fisicos e exce¢fes de deliberacdes
em sigilo.

Art. 18. Nas Reunides, internas ou publicas, sera observada preferencialmente a
seguinte ordem de procedimentos:

| - verificacdo do nimero de Diretores presentes e da presenca do Procurador-Chefe
e do Quvidor;

Il - aprovagéo e assinatura de Ata de reunides anteriores;
[l - apreciacdo de solicitagdo de julgamento em sigilo e de manifestacdes orais;
IV - matérias destacadas e retiradas pelos Diretores;

V - deliberacéo pela incluséo de itens ndo previstos na pauta, em casos de relevancia
e urgéncia; e

VI - apresentacéo e deliberagdo das demais matérias da pauta.

Art. 19. O Diretor relator apresentara relatério do caso discutido, apés o0 que o
Diretor—Presidente concederd oportunidade para manifestagdo oral previamente aprovada
pela Diretoria, seguindo-se o debate entre os Diretores.

§ 1° Encerrado o debate, o Diretor Relator podera solicitar a Diretoria Colegiada, por
uma Unica vez, o adiamento da deliberacéo para a préxima Reunido, interna ou publica.

§ 2° A andlise do Diretor Relator e os demais documentos relativos as matérias
constantes da pauta da Reunido deverdo ser distribuidos aos demais Diretores com
antecedéncia minima de 3 (trés) dias Uteis de sua realizacao.

Art. 20. Cada ato a ser submetido a decisédo da Diretoria Colegiada devera ter a
respectiva Proposta de Ato para Decisdo, resumindo o seu conteddo e a apreciagao
juridica.

Art. 21. Cada Diretor deverd apresentar seu voto fundamentado, por matéria,
oralmente ou por escrito, devendo o Diretor-Presidente computar os votos e proclamar o
resultado.

Paragrafo Unico. A matéria ndo decidida por insuficiéncia de quérum serd incluida na
pauta da Reunido subsequente.



Art. 22. Por decisdo da maioria dos Diretores presentes, a Reunido podera ser
suspensa, fixando-se data e horario para a sua reabertura.

Subsecéo IV
Das Manifestacdes Orais nas Reunifes Presenciais

Art. 23. Os interessados poderao requerer sustentacdo oral e manifestacdo por meio
de requerimento especifico, no endereco eletrdnico disponibilizado para esse fim, com
antecedéncia minima de 02 (dois) dias Uteis do horario previsto para inicio da reunido.

Art. 24. No caso dos itens da pauta relativos a julgamento de recursos em Ultima
instdncia administrativa, apenas as partes interessadas ou seus representantes legais
poderdo requerer sustentagdo oral, tanto em Reunifes Internas ou Publicas, nos termos
deste Regimento.

Art. 25. O requerimento de sustentagéo oral deve especificar o item da pauta a que
se refere, bem como trazer a identificacdo do responséavel pela manifestacéo.

Art. 26. A sustentacéo oral sera permitida por uma Unica vez, com tempo delimitado a
critério do Diretor-Presidente, sem interrup¢éo e exclusivamente sobre a matéria destacada,
por ocasido da relatoria e antes de iniciado o processo deliberativo.

Art. 27. O pedido de manifestacdo oral sera apreciado pela Diretoria Colegiada,
guanto ao seu cabimento, legitimidade e tempestividade.

Art. 28. Os pedidos de julgamento em sigilo deverdo ser motivados e previamente
encaminhados no prazo e forma estabelecidos no art. 20.

Art. 29. N&o serdo recebidos documentos relacionados ao item em apreciagdo
durante a reunido.

Subsecéo V
Pedido de vistas

Art. 30. O Diretor que entender necessario podera pedir vista do processo
administrativo.

§ 1° A vista serd concedida uma unica vez por Diretor, pelo prazo de duas reunibes
ordinarias publicas, sendo automaticamente inscrito o item na pauta da reunido
subsequente, salvo necessidade de maior prazo devidamente fundamentada pelo Diretor
gue solicitou o pedido de vista.

§ 2° Na fluéncia do prazo, os autos ficarao disponiveis para consulta dos Diretores no
Gabinete do Diretor Relator.

Subsecéo VI
Dos Circuitos Deliberativos

Art. 31. Poderdo ser apreciadas em Circuito Deliberativo matérias de gestdo da
Agéncia e outras definidas pela Diretoria Colegiada que envolvam entendimento ja
consolidado na Agéncia, quando desnecesséario o debate oral ou quando se tratar de
matéria relevante e urgente, cuja omissao possa causar prejuizos irreversiveis.



§ 1° Por solicitagdo de um dos Diretores, matéria em analise em Circuito Deliberativo
podera ser levada a Reunido presencial, a fim de proporcionar o debate oral das questdes
suscitadas.

8§ 2° O prazo de andlise e manifestacdo dos Diretores € de 5 (cinco) dias Uteis,
contados da data da abertura do Circuito Deliberativo.

8 3° Sera considerado ausente o Diretor que, até o encerramento do prazo do
Circuito, ndo proferir o seu voto.

§ 4° Caso nado seja formada maioria de votos ao fim do prazo previsto no 83° a
matéria sera incluida na pauta da reunido subsequente.

Art. 32. O funcionamento do Circuito Deliberativo sera definido em norma especifica.
Subsecéo VI
Da Ata

Art. 33. As atas das reunides presenciais e do Circuito Deliberativo serdo assinadas pelo
Diretor-Presidente ou seu substituto legal apés aprovacao da Diretoria Colegiada, com as
seguintes informacgdes:

| - o dia, a hora e o local de sua realizacao e a identificacdo de quem a presidiu;
Il - o nome dos Diretores e demais participantes presentes;

Il - o resultado do exame de cada assunto constante da pauta, com a respectiva votagao,
indicando eventuais impedimentos ou suspei¢fes; e

IV - 0s assuntos constantes da pauta que nao foram deliberados.

§ 1° As atas serdo disponibilizadas no sitio eletrénico da Agéncia no prazo de 15 (quinze)
dias Uteis apds o encerramento da reunido, onde permanecerao durante o prazo minimo de
um ano.

§ 2° As atas serdo arquivadas, e mantidas em arquivo pelo prazo previsto na legislacdo
especifica.

Subsecéo VI
Da Conversdao da Deliberacdo em Diligéncia

Art. 34. O Diretor que entender que a matéria requer instrugao adicional, apresentara,
para aprovacéo da Diretoria Colegiada, voto de Converséo da Deliberagdo em Diligéncia.

Art. 35. Aprovada a proposta de Conversao da Deliberacdo em Diligéncia, a Diretoria
Colegiada devera estabelecer prazo especifico para a concluséo da diligéncia.

Subsecéo IX
Da Delegacéo e da Avocacdo de Competéncia

Art. 36. A delegacgdo e a avocacdo de competéncias serdo formalizadas por Portaria,
publicada no Diério Oficial da Uniéo e disponivel no sitio eletrénico da Agéncia.



Subsecéo X
Do Recurso Administrativo

Art. 37. Das decisGes da Agéncia, quando ndo proferidas pela Diretoria Colegiada, cabe
interposicdo de recurso administrativo.

§ 1° O recurso sera dirigido a autoridade que proferiu a decisdo, a qual, se ndo a
reconsiderar no prazo de 5 (cinco) dias, o encaminhara a autoridade superior.

§ 2° A retratagcéo deverd ser feita por meio de nova decisdo fundamentada, que devera ser
encaminhada aos interessados.

§ 3° Em caso de retratacdo parcial, a deciséo deve explicitar a parte retratada, bem como a
ratificar os demais termos da deciséo recorrida.

§ 4° No exercicio do juizo de retratacdo, a que se refere o § 1°, ensejar a expedi¢cdo de um
novo Parecer Decisdrio, este opera efeito substitutivo em relacdo ao Parecer Decis6rio
recorrido, devendo o interessado ser informado da nova deciséo.

§ 5° Cabe ao Diretor-Presidente decidir sobre a concessdo de efeito suspensivo nos
recursos administrativos cuja decisdo compita a Diretoria Colegiada.

8 6° Os recursos referentes a licitag6es e contratos administrativos observam a legislacédo
especifica da matéria.

Art. 38. O recurso, dentre outras hip6teses, ndo sera conhecido quando interposto:
| - fora do prazo;

Il - por quem néo seja legitimado;

[l - por auséncia de interesse recursal; e

IV - ap0s exaurida a esfera administrativa.

Paragrafo Gnico. O ndo conhecimento do recurso ndo impede a Administracédo de rever de
oficio o ato ilegal, desde que nédo ocorrida a decadéncia.

Art. 39. Os titulares de direito que forem interessados no processo tém legitimidade para
interposicdo de recurso administrativo.

Paragrafo Unico. O direito a interposicdo de recurso administrativo ndo é condicionado a
prévia participacdo do recorrente no processo do qual tenha resultado a decisao recorrida.

Art. 40. Sao irrecorriveis na esfera administrativa os atos de mero expediente ou
preparatérios de decisdes, despachos ordinatorios, bem como os informes, os opinativos da
Procuradoria e andlises ou votos de Diretores.

Art. 41. O recurso administrativo dirigido a autoridade regimentalmente incompetente
deverd ser recebido e encaminhado a autoridade competente, sem prejuizo do prazo de
interposicéo.

Art. 42. O recurso administrativo sera recebido no efeito suspensivo.



Paragrafo Unico. A autoridade afastard o efeito suspensivo do recurso administrativo
guando, em analise preliminar, forem considerados relevantes os fundamentos da decisao
recorrida e a inexecucédo do ato recorrido puder resultar em risco sanitario.

Art. 43. Quando a lei ndo fixar prazo diferente, o recurso administrativo devera ser decidido
no prazo de 30 (trinta) dias, a partir de seu recebimento pelo 6rgdo competente, podendo
ser prorrogado por uma Unica vez e por igual periodo.

CAPITULO IV
Secéo |
Dos Diretores
Art. 44. S0 atribuicdes comuns aos Diretores:

| — cumprir e fazer cumprir as disposi¢es legais e regulamentares no ambito das
atribuicbes da Anvisa;

Il — zelar pelo desenvolvimento e credibilidade da Anvisa, e pela legitimidade de suas
acoes;

lIl — zelar pelo cumprimento do planejamento estratégico, do Contrato de Gestdo, das
iniciativas, dos planos e programas da Anvisa;

IV — praticar e expedir os atos de gestdo administrativa no ambito de sua
competéncia;

V — solicitar a inscricdo ou retirada de itens na pauta das reunibes da Diretoria
Colegiada, bem como solicitar vistas a processos e alteragcao do forum de deliberagéo;

VI — participar dos processos decisérios no ambito da Diretoria Colegiada, ndo sendo
permitida abstencdo em qualquer matéria, exceto quando declarado impedimento ou
suspeicéo legal;

VIl — contribuir com subsidios para proposta de ajustes e modificagdes na legislagéo,
necessarios a moderniza¢do do ambiente institucional de atuagéo da Anvisa;

VIII - cumprir e fazer cumprir as decisfes tomadas pela Diretoria Colegiada ou pelo
Diretor-Presidente, e seus desdobramentos;

IX — determinar a elaboracdo de estudo ou envio de informacdes, convocar
autoridades e agentes publicos da Agéncia a prestar esclarecimentos a Diretoria Colegiada;

X — propor, em conjunto com outro Diretor, alteracdes no Regimento interno da
Agéncia a Diretoria Colegiada;

XI — presidir comités ou grupos de trabalho criados pela Diretoria Colegiada,
apresentando seus resultados para apreciacdo do 6rgao colegiado; e

XIl — requisitar de quaisquer oOrgdos ou entidades as informagfes e diligéncias
necessarias a deliberagdo da Diretoria Colegiada.

Paragrafo dnico. Os Diretores serdo assistidos diretamente pelos Adjuntos de
Diretores, conforme atribui¢cdes especificas contempladas neste Regimento.



Art. 45. As agendas dos Diretores deverdo ser publicadas no sitio eletrdnico da
Agéncia, diariamente, observado o disposto em legislacdo especifica.

Secéo Il
Dos Adjuntos dos Diretores
Art. 46. Sao atribuicdes dos Adjuntos dos Diretores:
| — assistir aos Diretores no desempenho de suas funcdes regimentais;

Il — desempenhar competéncias eventualmente delegadas pelo Diretor, no limite da
legislagdo aplicavel;

[l — participar das reunides de Diretoria Colegiada, incluindo o circuito deliberativo;

IV — analisar, acompanhar e opinar sobre a pauta, votos, pareceres e outros
documentos submetidos a Diretoria Colegiada, apoiando seu processo de deciséo;

V — auxiliar o Diretor no desenvolvimento e implementacdo das estratégias da
Diretoria;

VI — adotar as providéncias para a implementacdo das decisbes da Diretoria
Colegiada;

VII — coordenar as a¢bes de organizagéo técnico—administrativas da Diretoria; e
VIII — assistir ao Diretor na edi¢cdo de atos normativos.
§ 1° Os Adjuntos serdo indicados por Diretor e nomeados pelo Diretor—Presidente.
§ 2° O Adjunto de Diretor ndo substitui o Diretor nas reunides de Diretoria Colegiada.
Secao Il
Do Diretor—Presidente
Art. 47. S&o atribui¢cdes do Diretor—Presidente:
| — representar a Agéncia em juizo ou fora dele;
Il — convocar reunides ordinarias e extraordinarias da Diretoria Colegiada;
[Il — presidir as reunides da Diretoria Colegiada;
IV — decidir, ad-referendum da Diretoria Colegiada, as questdes de urgéncia;
V — decidir em caso de empate nas deliberacdes da Diretoria Colegiada;

VI — praticar os atos de gestdo de recursos humanos, aprovar edital e homologar
resultados de concursos publicos, nomear ou exonerar servidores, provendo 0s cargos
efetivos, em comissao, funcdes de confiangca e empregos publicos, e exercer o poder
disciplinar, nos termos da legislacdo em vigor;



VIl — encaminhar ao Conselho Consultivo os relatérios periddicos elaborados pela
Diretoria Colegiada;

VIl — instaurar e julgar processo administrativo de apuracdo de responsabilidade de
pessoa juridica;

IX — praticar os atos de gestdo de recursos orgamentérios, financeiros e de
administracgédo, firmar contratos, convénios, acordos, ajustes e outros instrumentos legais;

X — atuar como ordenador de despesas da Agéncia;

XI - fazer cumprir o Plano Estratégico da Agéncia, submetendo a apreciacao da
Diretoria Colegiada relatério de acompanhamento de sua execucao;

XII — dar posse aos Diretores nomeados pelo Presidente da Republica;
XIII - supervisionar o funcionamento geral da Agéncia;
XIV - exercer a gestdo operacional da Agéncia; e

XV — atender as consultas e os requerimentos de parlamentares sobre matérias
relacionadas as atividades da Agéncia.

§ 1° As atribuicBes previstas nos incisos VI, IX e XIV deste artigo poderdo ser
delegadas pelo Diretor—Presidente, por meio de ato especifico.

§ 2° O Diretor-Presidente podera avocar quaisquer assuntos e processos das
unidades organizacionais para deliberacdo da Diretoria.

§ 3° O Ministro de Estado da Saude indicara um Diretor para substituir o Diretor—
Presidente em seus impedimentos.

Secéo IV
Da Diretoria de Gestéo Institucional
Art. 48. Sdo competéncias da Diretoria de Gestéo Institucional:

| — formular diretrizes, politicas, programas e projetos de gestdo que promovam o
fortalecimento institucional e a governanca em gestéo;

Il — orientar os processos de gestéo institucional da Anvisa;

Il — coordenar e acompanhar as a¢fes voltadas para a modernizagdo da gestdo na
Anvisa;

IV — assegurar a execugao orcamentaria e financeira da Agéncia; e
V — praticar os atos de gestdo interna delegados pelo Diretor—Presidente.
Secéo V
Da Diretoria de Regulagao Sanitéaria

Art. 49. Sdo competéncias da Diretoria de Regulacédo Sanitéria:



| — formular diretrizes e estabelecer estratégias para o fortalecimento da governanca
e 0 aprimoramento continuo das praticas regulatérias da Anvisa;

Il — orientar os processos de regulacéo da Anvisa,

lll — assegurar a elaboragéo e a execugdo da Agenda Regulatéria e o cumprimento
de boas praticas regulatdrias no ambito da Anvisa;

IV - definir e aprovar estratégias para o desenvolvimento e a implementacdo de
acOes e praticas de acompanhamento de mercados e avaliagdo dos impactos regulatérios,
no &mbito de atuacdo da Anvisa,

V - definir e aprovar estratégias para a participacdo social nos processos de atuagéo
regulatéria; e

VI — orientar a execucdo das boas préaticas regulatérias no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Secéao VI

Da Diretoria de Coordenacéao e Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria

Art. 50. S&o competéncias da Diretoria de Coordenacgdo e Articulagdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria:

| — formular diretrizes e estabelecer estratégias para a implementacdo das politicas
de coordenacao e de fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, conforme
preconizado pelo Sistema Unico de Saude;

Il - participar da formulacé@o de politicas e diretrizes nacionais relativas aos processos
de descentralizacdo, planejamento, programacédo e financiamento das ac¢des de vigilancia
sanitaria, em articulagdo com o Ministério da Saude e com a Comissdo Intergestores
Tripartite;

[Il — articular e coordenar o processo de descentralizacé@o e regionalizagdo das acfes
de vigilancia sanitaria;

IV — orientar a descentralizacdo de acdes e promover a harmonizagdo dos
procedimentos sanitarios no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; e

V — assegurar os recursos federais para financiamento das acbes de vigilancia
sanitaria e viabilizar o processo de pactuacao nos féruns de articulacao tripartite do Sistema
Unico de Saude.

Secéo VI
Da Diretoria de Autorizagao e Registro Sanitarios
Art. 51. Sdo competéncias da Diretoria de Autorizacdo e Registro Sanitarios:

| — formular diretrizes e estratégias para registro ou isengao de registro de produtos e
bens sujeitos a vigilancia sanitaria;

Il — conceder e cancelar registro de produtos submetidos a vigilancia sanitaria, bem
como expedir demais atos referentes ao registro;



Il = anuir com ensaios clinicos e pedidos de patente de produtos e processos
farmacéuticos; e

IV — emitir atos de Informes de Avaliagdo Toxicolégica e de monografias de
ingrediente ativo de agrotoxicos, domissanitarios e preservantes de madeira.

Secao VI
Da Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitarios
Art. 52. Sdo competéncias da Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitarios:

| — formular diretrizes e estabelecer estratégias para a fiscalizacéo de bens, produtos
€ servicos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Il — formular diretrizes e estratégias para habilitagdo e certificacdo de empresas e
Servigos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Il — conceder e cancelar Autorizagbes de Funcionamento e AutorizacBes Especiais
de Funcionamento a empresas e estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria, bem como
expedir demais atos referentes a Autorizacdes de Funcionamento e Autorizacdes Especiais
de Funcionamento;

IV — emitir Certificados de Boas Préticas para empresas, centros de pesquisas,
laboratdrios e demais estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitéaria;

V — formular diretrizes e estratégias para autorizacéo, habilitacdo de laboratérios que
atuem nas acdes de fiscalizacdo de bens, produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitéria;

VI — habilitar laboratorios que atuem nas agdes de fiscalizagcdo de bens, produtos e
Servigos sujeitos a vigilancia sanitaria;

VIl — emitir atos referentes a proibicdo ou suspensdo, como medida de interesse
sanitario, da fabricagdo, importagdo, armazenamento, distribuicdo, comercializacao,
divulgacao e uso de bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagéo sanitaria;

VIII — emitir atos referentes a interdicdo, como medida de interesse sanitario, dos
locais de fabricacdo, controle, importacdo, armazenamento, distribuicdo e venda de
produtos e de prestagdo de servicos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitéria; e

IX — formular diretrizes e estabelecer estratégias de monitoramento da qualidade e
seguranca dos bens, produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.

TITULO IV
DOS PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS
CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 53. A Agéncia tem o dever de emitir decisdo explicita nos processos
administrativos, bem como manifestar-se a respeito de solicitagbes, reclamacdes ou
denuncias, em matéria de sua competéncia.



Art. 54. E impedido de atuar em processo administrativo o agente puablico da Anvisa
que:

| - tenha interesse direto ou indireto na matéria;

Il - tenha participado ou venha a participar como perito, testemunha ou representante
da parte interessada, companheiro ou parente até o terceiro grau;

lll - esteja litigando judicial ou administrativamente com o interessado ou respectivo
cbnjuge ou companheiro.

Art. 55. A autoridade ou servidor que incorrer em impedimento deve comunicar o fato
a autoridade competente, abstendo-se de atuar no processo.

Paragrafo Unico. A omissdo do dever de comunicar o impedimento constitui falta
grave para efeitos disciplinares.

Art. 56. Pode ser arguida a suspei¢éo de agente publico que tenha amizade intima ou
inimizade notéria com algum dos interessados ou com 0s respectivos coOnjuges,
companheiros, parentes e afins até o terceiro grau.

§ 1° Arguida a suspeicao de Diretor, este podera aceita-la espontaneamente ou nao,
ocasido em que cabera a Diretoria Colegiada decidir quanto ao seu acolhimento.

§ 2° O indeferimento de alegacdo de suspeicdo podera ser objeto de recurso, sem
efeito suspensivo.

CAPITULO I
DAS FORMAS ORGANIZADAS DE ATUACAO
Art. 57. S8o formas organizadas de atuacdo no &mbito da Anvisa:

| — Comité: forma organizada de atuagcdo temética, de carater consultivo e ou
deliberativo sobre aspectos técnicos e cientificos para a orientacdo da definicdo das
diretrizes nacionais de Vigilancia Sanitaria;

I — Cémara Técnica: forma organizada de atuacdo temética, de carater de
assessoramento para a realizacéo de estudos, pesquisas e recomendacdes;

Il — Camara Setorial: forma organizada de atuacdo temética, de carater consultivo e
de assessoramento, no sentido de subsidiar a Agéncia nos assuntos de sua area de
competéncia; e

IV — Comissdo e Grupo de Trabalho: formas organizadas de atuacédo tematica, de
caréater executivo, técnico ou administrativo, com produtos definidos.

§ 1° As formas organizadas previstas nos incisos | a Ill serdo instituidas por ato do
Diretor— Presidente e a prevista no inciso IV por ato do Diretor responsavel pela conducdo
do tema, exigindo em ambos os casos definicdo expressa quanto ao seu objetivo,
composicao e duracao.

§ 2° Os Comités e as Camaras Setoriais terdo suas estruturas de organizacdo e de
funcionamento estabelecidas em regulamento proprio aprovado pela Diretoria Colegiada.



§ 3° As Camaras Técnicas serdo compostas por sete membros de notério saber e
terdo suas estruturas de organizacdo e de funcionamento estabelecidas em regulamento
préprio definido pela unidade organizacional responsavel pelo tema.

§ 4° As Camaras Setoriais terdo em sua composi¢do representantes de governo,
setor produtivo e sociedade civil.

§ 5° As atividades das formas organizadas de atuacao citadas neste artigo contardo
com o suporte necessario das Diretorias para o seu pleno funcionamento.

CAPITULO 1l
DOS INSTRUMENTOS DECISORIOS, ATOS E CORRESPONDENCIAS
Secao |
Dos Instrumentos Decisérios e Atos da Diretoria Colegiada

Art. 58. A Diretoria Colegiada exerce as competéncias previstas em Lei e no presente
Regimento Interno, e manifesta—se pelos seguintes instrumentos decisérios, assim
qualificados:

| — Ata: ato que consigna o registro sucinto das delibera¢cfes da Diretoria Colegiada;

Il — Agenda Regulatéria: ato que expressa decisdo da Diretoria Colegiada sobre o
conjunto de temas priorithrios para atuagdo regulatéria da Anvisa, em um periodo
previamente estabelecido;

[Il — Consulta Publica (CP): ato que expressa decisdo colegiada de submeter minuta
de ato normativo, documento ou assunto relevante a comentarios e sugestdes do publico
em geral, a serem enviadas por escrito para subsidiar posterior decisdo da Diretoria
Colegiada;

IV — Aviso de Audiéncia Publica: ato que expressa decisdo colegiada de submeter
minuta de ato normativo, documento ou assunto relevante a comentarios e sugestdes do
publico em geral, a serem apresentados em reunido presencial para subsidiar posterior
decisdo da Diretoria Colegiada;

V — Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC): ato que expressa decisdo colegiada
para edicdo de normas sobre matérias de competéncia da Agéncia, com previsdo de
sanc¢des em caso de descumprimento;

VI — Instrucdo Normativa (IN): ato que expressa decisdo de carater normativo da
Diretoria Colegiada, para fins de detalhamento de regras e procedimentos de alcance
externo estabelecidos em Resolugéo de Diretoria Colegiada;

VIl — Aresto: ato que expressa decisdo colegiada em matéria contenciosa nos
recursos que lhe forem dirigidos, que servem de precedentes para solucdo de casos
analogos;

VIl — Simula: ato que expressa a sintese da interpretacédo da legislacéo de vigilancia
sanitaria pelo 6rgdo colegiado, a partir de um conjunto de arestos, objeto de reiteradas
decisdes, revelando vinculacdo das unidades organizacionais da Agéncia sobre casos
andlogos;



IX — Despacho: expressa deliberacdo da Agéncia sobre assuntos ndo previstos nos
demais incisos enumerados neste artigo, de interesse individual ou coletivo, com alcance
interno ou externo;

§ 1° Os atos da Diretoria Colegiada serdo expedidos pelo Diretor—Presidente ou seu
substituto legal.

§ 2° Os atos da Diretoria Colegiada terdo numeracgéo e controles préprios efetuados
pela Coordenacéo de Registro e Publicidade.

§ 3° Depois de assinados, os atos da Diretoria Colegiada ser&o publicizados na forma
da legislacao e no sitio da Agéncia.

§ 4° Os procedimentos relacionados com a elaboracdo da Agenda Regulatéria, a
edicdo de atos normativos e convocacao para realizacdo de consultas e audiéncias publicas
e demais instrumentos de coleta de dados e informacgfes para boas praticas regulatérias
serdo estabelecidos em ato préprio da Diretoria Colegiada.

§ 5° As iniciativas de projetos de lei ou de alteragcdo de normas regulatérias que
afetem direitos sociais do setor de salde ou dos consumidores propostas pela Anvisa
poderdo ser precedidas de audiéncias publicas, observados os objetivos e disposicdes
estabelecidas na Lei n.° 9.782, de 1999, que serdo realizadas pela Diretoria Colegiada e
regulamentadas por ato especifico.

Secéo I

Dos Instrumentos Decisorios e Atos do Diretor—Presidente e demais
autoridades

Art. 59. O Diretor-Presidente e demais autoridades da Agéncia exercem as
competéncias previstas em Lei e no presente Regimento Interno e manifestam—se pelos
seguintes instrumentos decisorios:

| — Resolucéo (RE): ato que expressa decisédo administrativa para fins autorizativos,
homologatérios, certificatérios, cancelatérios, de interdicdo e de imposi¢do de penalidades
previstas na legislacéo sanitaria e afim;

Il — Orientacao de Servico (OS): ato que expressa decisdo de carater normativo para
fins de detalhamento de normas, critérios, procedimentos, orientacdes, padrdes e
programas, de alcance interno, no ambito de competéncia e atuacao das areas;

Il — Portaria: ato que expressa decisdo relativa a assuntos de interesse da Agéncia,
de gestdo administrativa e de recursos humanos;

IV — Despacho: ato que expressa decisdo monocratica em processo administrativo
em curso na Agéncia ou que determina seu prosseguimento;

V — Parecer: ato que expressa opiniao baseada em analise de carater técnico,
juridico ou administrativo, sobre matéria especifica em apreciacao pela Agéncia;

VI — Nota Técnica: ato que expressa o entendimento técnico da Anvisa sobre projetos
de lei e demais assuntos de carater geral relativos as matérias em apreciacdo pela Agéncia;
e

VIl — Edital: ato que expressa comunicado, aviso ou divulgacéo oficial de decisdo de
carater técnico ou administrativo em matéria de competéncia da Agéncia, para fins de
chamamento publico geral ou para conhecimento oficial de determinados interessados



sobre necessidade de pratica ou abstencdo de ato relativo a direitos, faculdades ou
obrigacdes decorrentes, conforme disposicdes nele estabelecidas.

§ 1° As Resoluges de que trata o inciso | deste artigo serdo expedidas pelo Diretor—
Presidente e pelos Diretores, podendo esta atividade ser delegada aos Superintendentes e
Gerentes—Gerais.

§ 2° As Orientacdes de Servigcos de que trata o inciso Il deste artigo serdo expedidas
pelo Diretor—Presidente e pelos demais Diretores, podendo também ser expedidas pelos
Superintendentes, pelo Chefe de Gabinete do Diretor—Presidente, pelos responsaveis pelas
Unidades Organizacionais Especificas e de Assessoramento.

§ 3° As Portarias de que trata o inciso Il deste artigo seréo expedidas pelo Diretor-
Presidente, Diretores, Superintendentes, Chefe de Gabinete do Diretor-Presidente e
responsaveis pelas Unidades Organizacionais Especificas, Executivas e de
Assessoramento.

§ 4° Os Despachos de que trata o inciso IV deste artigo serdo expedidos pelos
Diretores, pelos servidores ocupantes de cargos comissionados de Geréncia Executiva —
CGE, de Assessoria — CA, Técnicos — CCT, com competéncias decisoérias, bem como pelos
Chefes e Responsaveis pelos Postos de Servigo, e demais servidores e empregados
encarregados da andlise e instrugdo dos processos.

§ 5° Os Pareceres de que trata o inciso V deste artigo, quando de caréter juridico,
serdo expedidos exclusivamente pela Procuradoria Federal junto a Anvisa e aprovados pelo
Procurador—Chefe ou seu substituto ou, quando de carater técnico ou administrativo, serao
expedidos pelos ocupantes de cargos comissionados de Geréncia Executiva — CGE, de
Assessoria — CA, de Assisténcia — CAS, Técnicos — CCT e demais servidores e
empregados, encarregados da analise e instru¢cdo dos processos.

8 6° As Notas Técnicas previstas no inciso VI deste artigo serdo expedidas pelas
unidades organizacionais e aprovadas pelos respectivos superiores hierarquicos, devendo
ser submetidas a Diretoria Colegiada nos casos de apreciagdo de projetos de lei pela
Agéncia.

§ 7° Os editais de que tratam o inciso VIl deste artigo serdo expedidos pelo Diretor—
Presidente e pelos Diretores, podendo também ser expedidos pelos Superintendentes, pelo
Chefe de Gabinete do Diretor—Presidente, pelos responsaveis pelas Unidades
Organizacionais Especificas e de Assessoramento no ambito de suas respectivas
atribuicbes.

§ 8° Os atos normativos ou ordinérios terdo numeragdo e controle préprios pelo
Gabinete do Diretor—Presidente quando expedidos pelo Diretor—Presidente e demais
Diretores e unidades responsaveis pela sua expedicao, conforme o caso.

§ 9° Depois de assinados os atos definidos no inciso Il, bem como os definidos nos
incisos Il e IV que possuam alcance externo, serdo publicizados na forma da legislagcéo e
divulgados no sitio da Anvisa.

§ 10 Depois de assinados, os atos normativos definidos no inciso Il serdo divulgados
aos servidores e empregados da Anvisa.

§ 11 Depois de assinados, os atos normativos definidos no inciso Ill que possuam
alcance interno, serdo divulgados no boletim de servi¢co da Anvisa.

§ 12 A Anvisa podera, mediante aprovacdo da Diretoria Colegiada, aprovar outros
instrumentos regulatorios.



Secéo Il
Das Correspondéncias
Art. 60. As Correspondéncias da Anvisa serdo expedidas sob a forma de:

I — Requerimento de Informacdo: 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 evolucdo de precos ou
outros fins, passivel de sangdo em caso de descumprimento;

Il — Convocacao: expediente externo utilizado quando da realizacdo de reunifes
técnicas ou setoriais;

Il — Oficio: expediente externo que trata de assuntos de servico ou de interesse da
administracdo, dirigido aos oOrgdos ou entidades publicas ou privadas, nacionais ou
estrangeiras;

IV — Memorando: expediente interno, entre unidades administrativas no ambito da
Anvisa, que trata de assuntos técnicos e administrativos;

V — Carta: expediente externo, dirigido ao cidaddo em resposta & demanda por ele
formulada, ou interno, dirigido aos servidores e empregados da Anvisa para prestar
informacdes de natureza institucional e administrativa; e

VI — Notificacdo: expediente externo dirigido aos agentes regulados, para dar ciéncia
sobre exigéncia ou representacdo formulada pela Agéncia contra os mesmos, iniciando
prazo para ampla defesa, bem como para os fins de cobranca e inscricdo de débitos na
Divida Ativa da Anvisa.

§ 1° Os Requerimentos de Informacdo, as Convocacgdes, individuais ou coletivas, e
as Notificacbes serdo expedidos pelo Diretor—Presidente ou por outra autoridade com
delegacgédo expressa deste ultimo.

§ 2° Os Oficios e Cartas serdo expedidos pelo Diretor—Presidente, Diretores,
Superintendentes, Chefe de Gabinete do Diretor—Presidente, Gerentes—Gerais e
responséveis por Unidades Especificas e de Assessoramento, podendo a competéncia ser
delegada pelos titulares aos detentores de cargo de confiangca no ambito da sua area de
atuacao.

§ 3° O responsavel pelas areas que tenham representacdes regionais ou estaduais
poderdo delegar competéncia para expedicdo de Oficios e Cartas aos Chefes e
Responsaveis pelas Coordenacdes e Postos de Servigo.

§ 4° Os Memorandos serdo expedidos pelo Diretor—Presidente, Diretores, Adjuntos,
Ouvidor, Procurador—Chefe, Subprocurador-Chefe, Corregedor, Auditor Interno,
Superintendentes, Chefe de Gabinete do Diretor—Presidente, Gerentes—Gerais e
responsaveis por Unidades Especificas e de Assessoramento, Gerentes, Chefes de
Unidades e de Postos de Servico Regionais e Estaduais, e Coordenadores.

8§ 5° As correspondéncias poderdo ser Circulares, quando forem expedidas
simultaneamente a diversos destinatarios com textos idénticos, apresentados sob a forma
de Oficio, Memorando ou Carta, e mediante a assinatura:

| — do Diretor—Presidente ou Diretor, no caso de Oficio ou Carta Circular; ou



I — do Diretor—Presidente, Diretores, Adjuntos, Ouvidor, Procurador—Chefe,
Subprocurador—Chefe, Corregedor, Auditor Interno, Superintendentes, Chefe de Gabinete
do Diretor—Presidente, Gerentes—Gerais e responsaveis por Unidades Especificas e de
Assessoramento, no caso de Memorando Circular.

§ 6° As correspondéncias terdo numeracao propria, controladas em cada unidade
organizacional competente para expedi-las e deverdo ser registradas no sistema de
protocolo da Anvisa.

§ 7° As respostas aos Requerimentos de Informacdo deverdo ser incorporadas ao
sistema de informac@es da Anvisa.

§ 8° As correspondéncias poderdo ser transmitidas por meio eletrdnico, para ciéncia
prévia, quando for necesséria maior rapidez no envio ou para resposta, ndo dispensando a
remessa fisica.

TiTULO V
DOS ATOS ADMINISTRATIVOS
CAPITULO |
DOS PRINCIPIOS

Art. 61. A Agéncia somente produzird atos por escrito, em vernaculo, com a data e o
local de sua emisséo e a assinatura, grafica ou eletrdnica, da autoridade competente.

§ 1° A autenticacdo de documentos exigidos em cépia podera ser feita pela Agéncia.

§ 2° Salvo imposicao legal, o reconhecimento de firma somente sera exigido quando
houver divida quanto a autenticidade.

Art. 62. Os atos administrativos deverdo ser motivados, com indicacdo dos fatos e
dos fundamentos juridicos que os justifiquem, especialmente quando:

| - neguem, limitem ou afetem direitos ou interesses;

Il - imponham ou agravem deveres, encargos ou sancoes;
Il - decidam processos relativos a licitagao;

IV - dispensem a licitacdo ou declarem a sua inexigibilidade;
V - decidam recursos e pedidos de reconsideracéo;

VI - deixem de aplicar jurisprudéncia ou entendimento firmado sobre a questdo ou
discrepem de pareceres, laudos, propostas e relatérios oficiais;

VIl - importem em anulagdo, revogacdo, suspensdo ou convalidacdo de ato
administrativo.

§ 1° A motivagdo exigida neste artigo deve ser explicita, clara e congruente, podendo
consistir em declaracdo de concordancia com fundamentos de pareceres anteriores,
informacdes, decisdes ou propostas, que, neste caso, serdo parte integrante do ato.



§ 2° Na solucdo de véarias matérias da mesma natureza pode ser utilizado meio
mecanico ou eletrénico que reproduza os fundamentos das decisdes, desde que nao
prejudique direito ou garantia dos interessados.

Art. 63. A Agéncia deve anular seus proprios atos quando eivados de vicio de
legalidade e pode revoga-los, por motivo de conveniéncia ou oportunidade, respeitados os
direitos adquiridos.

§ 1° O direito da Administracdo de anular os atos administrativos de que decorram
efeitos favoraveis para os destinatarios decai em cinco anos, contados da data em que
foram praticados, salvo comprovada ma-fé.

8§ 2° No caso de efeitos patrimoniais continuos, o prazo de decadéncia contar-se-a da
percepc¢do do primeiro pagamento.

§ 3° Considera-se exercicio do direito de anular qualquer medida de autoridade
administrativa que importe impugnacao a validade do ato.

Art. 64. Os atos que apresentarem defeitos sanaveis poderdo ser convalidados pela
propria Agéncia, desde que ndo acarretem lesdo ao interesse publico, hem prejuizos a
terceiros.

CAPITULO Il
DO CONSELHO CONSULTIVO

Art. 65. A Anvisa dispord& de um 6rgado de participacdo institucionalizada da
sociedade, denominado Conselho Consultivo.

Art. 66. O Conselho Consultivo € um 6rgéo colegiado composto por doze membros
titulares e seus respectivos suplentes, indicados pelos 6rgdos e entidades definidos no art.
10 e nomeados pelo Ministro de Estado da Saude.

Paragrafo Gnico. A ndo indicacdo do representante por parte dos 6rgdos e entidades
ensejara a nomeacdo, de oficio, pelo Ministro de Estado da Saude.

Secéo |
Da Composicéo
Art. 67. O Conselho Consultivo serd composto por:
| — Ministro de Estado da Salde ou seu representante legal, que o presidira;
Il — Ministro de Estado da Agricultura e do Abastecimento ou seu representante legal;

Il — Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo ou seu representante
legal;

IV — Conselho Nacional dos Secretarios Estaduais de Salde — um representante;
V — Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Salde — um representante;
VI — Confederacdo Nacional das Industrias — um representante;

VIl — Confederagdo Nacional do Comércio — um representante;



VIII = Comunidade Cientifica — dois representantes convidados pelo Ministro de
Estado da Saude;

IX — Defesa do Consumidor — dois representantes de 6rgaos legalmente constituidos;
X — Conselho Nacional de Sadde — um representante; e
XI — Confederacdo Nacional de Salde — um representante.

Paragrafo Unico. O Diretor—Presidente da Agéncia participara das reunides do
Conselho Consultivo com direito a voz, mas ndo a voto.

Secéo Il
Das Competéncias
Art. 68. Ao Conselho Consultivo compete:

| — requerer informagbes e propor a Diretoria Colegiada as diretrizes e
recomendacdes técnicas de assuntos de competéncia da Anvisa;

Il — opinar sobre as propostas de politicas governamentais na area de atuagéo da
Anvisa;

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

IV — requerer informacg@es e fazer proposicdes a respeito das a¢cdes decorrentes da
implementacéo e da execugéo do disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° da Lei n® 9.782, de
1999.

§ 1° O Conselho Consultivo sera auxiliado por uma Comissédo Cientifica em Vigilancia
Sanitaria com o0 objetivo de assessorar a Agéncia na avaliagdo e regulacdo de novas
tecnologias de interesse da salde e nos temas e discussfes estratégicos de cunho
técnico—cientifico relacionados a vigilancia sanitaria, conforme legislagéo vigente.

§ 2° O funcionamento do Conselho Consultivo sera disposto em Regimento interno
proprio, aprovado pela maioria dos Conselheiros e publicado pelo seu Presidente.

TITULO VI
DAS UNIDADES ORGANIZACIONAIS
CAPITULO |
DA SECRETARIA EXECUTIVA DA DIRETORIA COLEGIADA
Art. 69. S&o competéncias da Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada:
| — organizar o funcionamento das reunides da Diretoria Colegiada;

Il — prestar assisténcia técnica e administrativa direta as atividades da Diretoria
Colegiada;

lIl — elaborar minuta da pauta das reunifes da Diretoria Colegiada, submetendo para
aprovacao do Diretor—Presidente;



IV — atuar como instancia de instrucéo e de apoio técnico as deliberacdes colegiadas;

V — comunicar as unidades da Agéncia instrugfes, orientacdes e recomendacoes
emanadas da Diretoria Colegiada;

VI — registrar, sistematizar e encaminhar para unidade organizacional responsavel
pela publicagéo, quando necessario, as atas e 0s atos normativos e ordinarios, relativos as
deliberag6es da Diretoria Colegiada; e

VIl — acompanhar as decisfes da Diretoria Colegiada.

CAPITULO Il
DO GABINETE DO DIRETOR-PRESIDENTE

Art. 70. S&o competéncias do Gabinete do Diretor—Presidente:

| — apoiar, em consonancia com as diretrizes estabelecidas pela Diretoria Colegiada,
o planejamento estratégico da Agéncia de forma continuada;

Il — promover a articulagdo da Agéncia com os 6rgdos e entidades da estrutura do
Ministério da Saude;

Il — coordenar a agenda do Diretor—Presidente;
IV — prestar assisténcia ao Diretor—Presidente em sua representagéo politica e social;
V — subsidiar o Diretor—Presidente na preparacao de seus pronunciamentos;

VI — orientar e controlar as atividades afetas ao Gabinete, especialmente as relativas
a assuntos administrativos; e

VIl — autorizar os procedimentos de registro e publicidade dos atos normativos e
ordinarios da Agéncia e coordenar os procedimentos de registro e publicidade relativos a
processos de afastamento do pais.

Secao |
Do Chefe de Gabinete do Diretor-Presidente

Art. 71. S&o atribuicdes do Chefe de Gabinete do Diretor—Presidente:

| — prestar assisténcia direta ao Diretor—Presidente na supervisdo e coordenacédo das
atividades da Agéncia;

Il — assistir o Diretor-Presidente em seu relacionamento com os Orgdos da
Administracdo Publica e com organizacdes da sociedade civil, nos temas relacionados as
atividades da Anvisa;

Il — organizar o expediente e os despachos do Diretor—Presidente; e

IV — despachar o expediente do Gabinete com o Diretor—Presidente.

Secéo |l

Da Coordenacéo de Registro e Publicidade de Atos



Art. 72. Sao competéncias da Coordenacéo de Registro e Publicidade de Atos:

| — promover a melhoria dos processos de trabalho visando a harmonizagédo dos
procedimentos operacionais e a economicidade de recursos;

Il — gerir o registro, sistematizacdo e publicidade aos Atos normativos e ordinarios
relativos as deliberacBes da Diretoria Colegiada;

Il — subsidiar as unidades organizacionais quanto a adequacédo e forma dos Atos
encaminhados para o registro e a publicidade;

IV — submeter a chefia do Gabinete do Diretor—Presidente o registro e publicidade do
Ato, quando couber;

V — exercer a numeracao e controle dos Atos normativos e ordinarios;
VI — gerar a publica¢@o dos Atos normativos e ordinarios da Agéncia;

VIl — coordenar a alimentacdo e atualizacdo do banco de dados quanto as
publicacdes da Agéncia;

VIII — garantir 0 acesso a publicacdo dos Atos emanados da Presidéncia da
Republica, do Ministério da Saude e de 6rgdos que tem interface com a Anvisa; e

IX — assegurar a acessibilidade as informac¢des de carater normativo de acordo com
as diretrizes preconizadas pelo governo.

Secao Il
Da Coordenacdo Administrativa da Comiss&o de Etica da Anvisa

Art. 73. S&o competéncias da Coordenagdo Administrativa da Comissédo de Etica da
Anvisa:

| — dar suporte técnico e administrativo ao desenvolvimento dos trabalhos da
Comissao;

) Il — contribuir na elaboracéo e no cumprimento do Plano de Trabalho da Gestéo da
Etica da Anvisa;

Il — receber, selecionar, registrar, classificar, expedir, arquivar e conservar
correspondéncias, documentos e processos relacionados aos trabalhos da Comisséo;

IV — executar as atividades relativas a requisicao, a recepcgao, a guarda, a distribuigdo
e ao controle do estoque de material de consumo, bem como receber e manter controle do
material permanente; e

V — coordenar a movimentacdo dos recursos orcamentarios e financeiros alocados a
Comisséao de Etica da Anvisa.

Secéo IV
Da Coordenacdo de Apoio Administrativo

Art. 74. S&o competéncias da Coordenacdo de Apoio Administrativo:



| — executar as atividades de apoio administrativo necessarias ao funcionamento do
Gabinete do Diretor—Presidente;

Il — receber, selecionar, registrar, classificar, expedir, arquivar e conservar
correspondéncias, documentos e processos;

Il — executar as atividades referentes a requisicdo, recepcao, guarda, distribuigéo e
controle do estoque do material de consumo, bem como receber e manter controle do
material permanente do Gabinete;

IV — acompanhar o planejamento orgamentario e financeiro das areas subordinadas
ao Gabinete do Diretor—Presidente;

V — redigir e corrigir os documentos a serem expedidos pelo Gabinete do Diretor—
Presidente e pelo Diretor—Presidente; e

VI — dar encaminhamento a documentos e expedientes, de acordo com as
orientacdes da Chefia de Gabinete do Diretor—Presidente.

Secao V
Da Coordenacdo de Segurancga Institucional
Art. 75. S&o competéncias da Coordenacdo de Seguranca Institucional:

| — implementar e supervisionar a execug¢do da politica de seguranca institucional no
ambito da Agéncia e propor alteracbes quando necessaério;

Il — planejar, coordenar e fiscalizar a execucao das atividades de seguranca organica
no ambito da Anvisa, em especial o controle de acesso, de areas e instalagcfes e de seus
executantes, tais como recepc¢dao, vigilancia e circuito fechado de televigilancia — CFTV;

[l — acompanhar e avaliar a eficacia das atividades conduzidas no ambito da Anvisa
visando a protecdo dos executantes e do conhecimento sensivel, assim como propor,
guando necessario, medidas corretivas;

IV — acompanhar e apoiar os 6rgdos de seguranca publica e demais, nas atividades
de inteligéncia e identificacdo de agentes que estejam executando atividades ilegais nas
areas de atuacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria; e

V — produzir conhecimento, participar e integrar acdes da Anvisa e desta com outros
orgaos, destinadas a neutralizar, coibir, inibir e reprimir a falsificacdo, contrabando e
pirataria de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Secéo VI
Da Secretaria Executiva da CaAmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

Art. 76. S&o competéncias da Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos:

| - prestar assisténcia direta ao Conselho de Ministros da CMED;

Il - preparar as reunides do Conselho de Ministros e do Comité Técnico-Executivo;



lll - implementar as deliberacbes e diretrizes fixadas pelo Conselho de Ministros e
pelo Comité Técnico-Executivo;

IV - coordenar grupos técnicos intragovernamentais, realizar e promover estudos e
preparar propostas sobre matérias de competéncia da CMED para serem submetidas ao
Conselho de Ministros e ao Comité Técnico-Executivo;

V - cumprir outras atribuigbes que lhe forem conferidas pelo Conselho de Ministros e
pelo Comité Técnico-Executivo;

VI - requisitar informacdes sobre producdo, insumos, matérias-primas, vendas e
quaisquer outros dados que julgar necessarios, em poder de pessoas de direito publico ou
privado, com vistas a monitorar, para os fins da Lei n® 10.742, de 2003, o mercado de
medicamentos;

VIl — realizar as investigagBes preliminares, instaurar e julgar 0s processos
administrativos para apura¢do das infragdes de que trata o art. 8°, caput e paragrafo Unico,
da Lei n® 10.742, de 2003, podendo, inclusive, aplicar as penas ali previstas, quando
cabiveis;

VIII - submeter a aprovacdo do Comité Técnico-Executivo propostas de edicdo de
atos normativos;

IX - prestar apoio técnico, juridico e administrativo & Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos;

X - fazer publicar as decisdes, atos normativos e 0s nomes dos representantes
suplentes indicados pelos membros do Conselho de Ministros e do Comité Técnico-
Executivo;

Xl - executar as decisbes tomadas pelo Conselho de Ministros e pelo Comité
Técnico-Executivo;

Xl - divulgar comunicados de esclarecimento sobre assuntos de competéncia da
CMED;

XIll - receber, arquivar e distribuir, quando necessario, os documentos enderecados a
CMED; e

X1V - divulgar, no sitio eletrdnico da Anvisa, com antecedéncia minima de quarenta e
oito horas da reunido, a pauta de julgamento dos processos administrativos.

Secéo VI
Da Assessoria de Comunicacéo, Eventos e Cerimonial
Art. 77. S&o competéncias da Assessoria de Comunicacéo, Eventos e Cerimonial:

| — coordenar as atividades de comunicacdo da Agéncia, relativas as atribuicdes
proprias da comunicacdo institucional, da comunicacdo interna e de assessoria de
imprensa, observadas as orientacdes do Sistema Integrado de Comunicacdo Social da
Administracdo Publica Federal e a politica de comunicacao da Anvisa;

Il — formular e supervisionar a politica de comunicacdo da Anvisa;

Il — coordenar as acBes de eventos da Agéncia;



IV — coordenar as acdes de cerimonial da Agéncia; e

V- coordenar as atividades relativas a producao editorial e as ag6es de publicidade,
especificamente no que se refere as atividades de editoragdo e publicacdo das obras, e as
acOes de publicidade da Anvisa.

Subsecéo |
Da Coordenacédo de Eventos e Cerimonial
Art. 78. Sao competéncias da Coordenacao de Eventos e Cerimonial:

| — coordenar as atividades administrativas relativas aos eventos internos e externos
promovidos pela Agéncia ou em que a mesma tenha participacao;

Il — subsidiar as unidades organizacionais no planejamento e na organizacdo de
eventos;

[l — administrar a utilizagdo do auditério da Agéncia, das salas de reunido e salas de
treinamento, bem como os multimeios, eletroeletronicos e didaticos, disponiveis a
realizacdo dos eventos;

IV — coordenar as atividades relativas a montagem e organizacdo de estandes
promovidos pela Agéncia ou em que a mesma tenha participacéo;

V — coordenar as agbes de cerimonial, protocolo e relagdes publicas da Agéncia e a
execucao de eventos especificos;

VI — recepcionar e acompanhar no ambito da Agéncia as autoridades e
parlamentares em conjunto com a unidade organizacional responsavel por assuntos
parlamentares;

VIl — assessorar nas atividades de relacdes publicas da Agéncia;

VIl — manter o cadastro de mala direta relacionado as atividades de cerimonial e
relagfes publicas; e

IX — divulgar as autoridades competentes a realizacdo de eventos promovidos ou
apoiados pela Agéncia.

Subsecéo Il
Da Coordenacéo de Imprensa e Comunicacgao
Art. 79. S&o competéncias da Coordenacédo de Imprensa e Comunicacao:

| — coordenar, orientar e assistir 0os gestores e servidores da Agéncia no
relacionamento com os veiculos de comunicacao;

Il — acompanhar o tratamento dispensado a Anvisa pelos diversos veiculos de
comunicacao;

lll — editar e divulgar dados e informacdes institucionais relevantes para o publico
externo;



IV — definir o padréo visual dos ambientes virtuais do portal eletrdnico e da intranet da
Anvisa;

V — gerir o conteddo do portal eletrbnico, de sitios relacionados e da intranet da
Anvisa;

VI — coordenar, editar e divulgar dados e informacdes institucionais relevantes para o
publico interno da Anvisa;

VIl — implementar e coordenar as ferramentas institucionais de comunicac¢ao externa
e interna, no campo da comunicacao social; e

VIII — atuar, em conjunto com a unidade de recursos humanos, na definicdo de
estratégias para a comunicacao interna.

Subsecao Il
Da Coordenacdo de Producéo Editorial e Publicidade
Art. 80. Sdo competéncias da Coordenacdo de Producédo Editorial e Publicidade:
| — coordenar a producgé&o editorial da Anvisa;

Il — coordenar a elaboracéo, implantacdo e execucdo de campanhas de publicidade
institucional e de utilidade publica;

Il — zelar e orientar as unidades organizacionais para a preservacdo da identidade
visual da Agéncia;

IV — produzir e padronizar 0os materiais editoriais, publicitarios e de divulgacao
institucional, destinados as atividades de comunicacao;

V — editar, revisar, diagramar, elaborar projetos graficos e normalizar os produtos
editoriais;

VI — contribuir para a elaboracdo e implementacdo da Politica Editorial da Anvisa e
para a consolidacdo da Agéncia como referéncia na producédo de informacdo na area de
vigilancia sanitéaria;

VIl — editar manuais contendo normas referentes a linguagem, informacdes
bibliograficas e apresentagdo de originais, destinadas aos autores ou unidades
responsdveis pelos produtos editados pela Anvisa;

VIII — classificar e organizar os produtos editoriais, de acordo com as determinacdes
do Comité Editorial da Anvisa;

IX — emitir relatdrio anual da producéo editorial e de suas atividades e encaminha-lo
ao Comité Editorial da Anvisa;

X — realizar o deposito legal das publicagfes, de acordo com a legislagao vigente e
realizar os procedimentos necessarios a catalogacao, incluindo a aquisicdo de International
Standard Book Number — ISBN e International Standard Serial Number — ISSN, junto as
entidades ou 6érgdos responsaveis; e

XI — cumprir as determinagfes referentes aos direitos autorais de acordo com a
legislacéo vigente.



Secéao VI
Da Assessoria de Planejamento
Art. 81. Sdo competéncias da Assessoria de Planejamento:

| — assessorar a Diretoria Colegiada na formulacdo de politicas e diretrizes
institucionais e na gestéo do planejamento institucional;

Il — subsidiar a Diretoria Colegiada e as unidades organizacionais na gestao dos
processos de planejamento estratégico, organizacional e avaliacao institucional;

[l — promover o processo de planejamento da Agéncia;

IV — promover o alinhamento das praticas e dos processos organizacionais as
diretrizes estratégicas no ambito institucional, setorial e governamental;

V — fornecer o suporte técnico ao processo de avaliacdo do desempenho e das metas
institucionais;

VI — coordenar a participagdo da Agéncia no ambito dos sistemas federais de
planejamento, orcamento e de modernizacdo da gestdo do Governo Federal;

VIl — apoiar as ac¢des de fortalecimento institucional e de atuacdo das unidades
organizacionais;

VIl — assessorar a Diretoria Colegiada na definicdo dos critérios para aprovacgao e
priorizacdo de projetos, cooperacdes, convénios e instrumentos afins;

IX — coordenar o processo de atualizacdo dos instrumentos regimentais da Anvisa;

X — contribuir para 0 monitoramento e a avaliacdo dos programas, projetos e
convénios aprovados pela Diretoria Colegiada e divulgar seus resultados; e

Xl — fomentar as praticas de mensuracdo, avaliacdo e divulgacdo de resultados
institucionais.

Subsecéo |
Da Coordenacdo de Programas Estratégicos e Gestdo Orcamentaria

Art. 82. S8o0 competéncias da Coordenacdo de Programas Estratégicos e Gestédo
Orcamentaria:

| — coordenar o processo de planejamento em articulagdo com as unidades
organizacionais da Agéncia;

Il — apoiar as unidades organizacionais da Agéncia na implementacdo de
metodologias e instrumentos de planejamento, monitoramento e avaliacdo de suas acgoes;

Il — estabelecer metodologias de captacdo e sistematizacdo de informagfes
estratégicas e instrumentos para a avaliacao dos resultados da Agéncia;

IV — coordenar as atividades relacionadas aos sistemas federais de planejamento no
ambito da Anvisa;



V — coordenar o processo de elaboracdo e acompanhamento do contrato de gestao
da Anvisa, em conjunto com as unidades organizacionais;

VI — coordenar o processo de elaboracdo e monitoramento do orgcamento anual e
plurianual da Agéncia, em articulagdo com o Ministério da Saude e outros 6rgaos publicos
competentes;

VIl — coordenar o processo de elaboracdo da programacédo fisica, orcamentaria e
financeira anual da Agéncia e monitorar seus resultados;

VIl — analisar propostas de parcerias da Agéncia com instituicdes publicas e privadas
qguanto a viabilidade orcamentaria e alinhamento as estratégias institucionais; e

IX — prestar informag8es quanto ao desempenho da Anvisa aos 6rgdos de controle.
Subsecéo Il
Da Coordenacéo de Gestdo da Qualidade em Processos Organizacionais

Art. 83. Sdo competéncias da Coordenacdo de Gestdo da Qualidade em Processos
Organizacionais:

| — apoiar as unidades organizacionais da Agéncia na implementacdo de
metodologias e instrumentos para a gestdo por resultados;

Il — alinhar as praticas e os processos organizacionais as diretrizes estratégicas no
ambito institucional, setorial e governamental;

Il — coordenar o desenvolvimento de ciclos continuos de avaliagdo institucional, por
meio da aplicacdo da autoavaliacdo continuada da gestéo;

IV — aperfeigoar as praticas e 0s processos organizacionais e adotar instrumentos
para seu monitoramento;

V — coordenar o processo de Avaliacdo de Desempenho Institucional;
VI — manter atualizados os instrumentos regimentais da Agéncia; e
VIl — coordenar o processo do Planejamento Estratégico da Agéncia.
Secéo IX
Da Assessoria de Articulacéo e Relacfes Institucionais
Art. 84. Sdo competéncias da Assessoria de Articulacdo e Relacdes Institucionais:

| — promover a articulagdo e a relacao institucional com 6rgaos governamentais e nao
governamentais, visando ao fortalecimento da participacdo social na atuagéo regulatéria da
Anvisa;

Il — assessorar a Diretoria Colegiada perante o Conselho Consultivo, bem como no
acompanhamento das atividades do Conselho Nacional de Saude, das Camaras Setoriais e
demais instancias de participacéo e controle social do Sistema Unico de Saude;

Il — realizar estudos, elaborar propostas e difundir informacdes pertinentes a
articulacéo institucional,



IV — coordenar as acbes da Anvisa que estejam alinhadas a programas e politicas de
governo voltadas especialmente a inclusdo social, ao desenvolvimento e ao fomento dos
micro e pequenos empreendedores, microempreendedores individuais, empreendedores da
agricultura familiar e da economia solidaria, com vistas a erradicacdo da extrema pobreza;

V- coordenar a relacdo da Anvisa com a Secretaria Nacional do Consumidor, bem
como promover acdes relacionadas ao tema Consumo Seguro e Salde em parceria com a
Diretoria de Gestéo Institucional;

VI — apoiar a implementacdo de politicas de promocao da equidade, praticas
educativas, educacdo popular, mobilizacdo social e fortalecimento do controle social no
Sistema Unico de Saude, além de estimular a criacdo de espacos de gestdo participativa,
no ambito das competéncias da Anvisa; e

VIl — assessorar e fomentar instrumentos legais que possuam interface com politicas
publicas voltadas para mobilizagdo, participagdo e controle social, no sentido de promover
uma atuacgéo integrada no ambito da relacéo institucional.

Secéo X
Da Assessoria de Assuntos Internacionais
Art. 85. SAo competéncias da Assessoria de Assuntos Internacionais:

| — implementar, em coordenagdo com as demais unidades da Agéncia, 0s
compromissos derivados das diretrizes da politica externa brasileira na area de vigilancia
sanitaria;

Il — propor o desenvolvimento e o planejamento dos programas, projetos e atividades
internacionais nas areas referentes aos temas de vigilancia sanitaria, com base nas normas
internacionais vigentes, em articulagdo com os demais 6rgaos envolvidos;

Il — assistir a Diretoria Colegiada e os gestores das unidades organizacionais na
coordenacdo e supervisdo dos assuntos internacionais em vigilancia sanitéria;

IV — organizar e subsidiar a participacdo do Diretor—Presidente e dos demais
Diretores, bem como de seus representantes, em missdes de carater internacional;

V — coordenar o processo de harmonizagdo, convergéncia regulatéria e incorporagéo
de instrumentos internacionais que tenham impacto na vigilancia sanitaria, bem como
monitorar a implementacdo dos compromissos assumidos;

VI — apreciar as propostas de atos normativos da Anvisa quanto aos impactos
internacionais;

VIl — manifestar—se sobre os assuntos de natureza internacional e acompanhar a
evolucdo dos principais blocos regionais e foros multilaterais em assuntos de interesse da
vigilancia sanitéria;

VIIl — subsidiar a divulgacdo das informacbes relativas aos resultados das
negociagdes internacionais em temas relativos a atuagéo da Anvisa;

IX — assegurar a mem¢ria institucional, mediante a preservagdo de instrumentos
legais, registros, relatérios e demais documentos relativos a negociacdes internacionais; e

X — coordenar a implementacdo de acgbes relacionadas as cooperagoes
internacionais.



Subsecéo |
Da Coordenacdo de Articulacdo Internacional e Convergéncia Regulatéria

Art. 86. S&o competéncias da Coordenacdo de Articulacdo Internacional e
Convergéncia Regulatoria:

| — assessorar as unidades organizacionais da Anvisa e demais instituicées
competentes do Governo Federal na preparacdo de subsidios e, em conjunto com a
Procuradoria Federal junto a Anvisa, na elaboragdo de propostas de instrumentos
internacionais a serem negociados nos foros préprios;

Il — coordenar as atividades da Anvisa nas negociacfes em foros internacionais
bilaterais, regionais e multilaterais em assuntos de impacto para a Agéncia, bem como na
incorporagdo de compromissos assumidos nesses foros;

Il — acompanhar o cumprimento dos compromissos relacionados as atividades
pactuadas nos foros de que a Anvisa patrticipa;

IV — assessorar o processo de harmonizacdo, convergéncia regulatéria e
incorporacdo de normas decorrentes de acordos internacionais, bem como acompanhar a
execucao dos compromissos internacionais relacionados as atividades técnicas;

V — coordenar os processos de adesdo a mecanismos multilaterais, de qualificacéo e
de auditorias internacionais realizados na Agéncia, bem como a participacdo da Anvisa em
iniciativas estratégicas e de coalizao internacional; e

VI — atuar na defesa dos interesses sanitarios nos foros comerciais, buscando
conciliar a promogéo da salde com o desenvolvimento econdmico nacional, em conjunto
com as unidades organizacionais da Anvisa.

Subsecéo Il
Da Coordenacéo de Cooperacéo Internacional
Art. 87. S&o competéncias da Coordenacdo de Cooperacéo Internacional:

| — apoiar as unidades organizacionais nas acgfes de cooperacdo técnica
internacional bilateral, multilateral e regional de interesse da Agéncia;

Il — elaborar e negociar atividades, projetos e programas de cooperacao internacional
em temas de competéncia da vigilancia sanitaria, com o auxilio das unidades
organizacionais da Agéncia e da Procuradoria Federal junto & Anvisa, quanto as questdes
juridicas;

Il — acompanhar a execucdo, monitorar e avaliar atividades, projetos, programas de
cooperacao técnica internacional, em conformidade com as normas e procedimentos de
instituicbes nacionais e organismos internacionais; e

IV — acompanhar o cumprimento dos desdobramentos oriundos de compromissos
internacionais relacionados as atividades, projetos e programas de cooperagdo técnica
internacional.

Subsecéo Il

Da Coordenacéo de Missdes Internacionais



Art. 88. Sdo competéncias da Coordenacéo de Missdes Internacionais:

| — coordenar os tramites para a realizagdo de missdes internacionais de servidores
da Anvisa;

Il — executar, em conjunto com as unidades organizacionais envolvidas, as atividades
previstas no fluxo para afastamento do pais de servidores da Anvisa e propor melhorias
para o aprimoramento dos processos de trabalho;

Il — subsidiar a Diretoria Colegiada no processo de avaliagdo das propostas de
missdes internacionais de servidores da Anvisa,

IV — elaborar comunicacBes as autoridades competentes nacionais e dos paises de
destino dos servidores em missdo com vistas a conferir transparéncia as agdes da Anvisa,
bem como solicitar apoio para os servidores durante a missao;

V — solicitar, renovar e adotar providéncias relativas aos passaportes oficiais e vistos
de servidores da Anvisa, quando se tratar de missao institucional; e

VI — zelar pela memodria institucional da Anvisa por meio da manutengdo dos
relatérios de missdes internacionais dos servidores da Anvisa.

Secéao X
Da Assessoria Parlamentar
Art. 89. Sdo competéncias da Assessoria Parlamentar:
| — promover a articulagdo da Anvisa com o Congresso Nacional;

Il — assessorar a Diretoria Colegiada e os dirigentes da Anvisa na interlocu¢do com o
Poder Legislativo dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

Il — promover analises e estudos sobre proposicdes legislativas, propostas ou temas
relativos a politicas publicas relacionadas a vigilancia sanitaria;

IV — subsidiar tecnicamente a Diretoria Colegiada na analise e na consolidacédo de
notas técnicas, elaboradas pelas unidades organizacionais da Anvisa, referentes a projetos
de lei e demais proposicdes legislativas;

V — coordenar e acompanhar internamente a tramitacdo e analise das proposicfes
legislativas relacionadas a vigilancia sanitaria e dos assuntos atinentes aos parlamentares;

VI — acompanhar no Congresso Nacional, em conjunto com a Assessoria
Parlamentar do Ministério da Saude, a tramitacdo de proposicdes legislativas de forma a
adequé—las ao cumprimento da finalidade institucional da Anvisa;

VIl — organizar e realizar audiéncias em atendimento aos parlamentares e demais
autoridades nas dependéncias da Anvisa e no Congresso Nacional;

VIIl — assessorar a participacdo da Anvisa nas audiéncias publicas realizadas pelo
Congresso Nacional; e

IX — acompanhar a tramitacdo interna das correspondéncias recebidas de
parlamentares.



CAPITULO 1ll
DAS UNIDADES ORGANIZACIONAIS ESPECIFICAS
Secéo |
Da Procuradoria Federal junto a Anvisa
Art. 90. Sdo competéncias da Procuradoria Federal junto a Anvisa:
| — assistir juridicamente a Diretoria Colegiada da Anvisa;

Il — manifestar—se sobre os assuntos de natureza juridica, bem como analisar
previamente os atos normativos a serem editados pela Anvisa;

Il — examinar previamente a legalidade dos contratos, concessdes, acordos, ajustes
ou convénios que interessem a Anvisa,

IV — examinar previamente minutas de editais de licitagbes bem como os editais para
realizac@o de concursos publicos;

V — executar as atividades de consultoria e assessoramento juridico;

VI — examinar questBes juridicas referentes a acordos, cooperacdes e contratos
internacionais em que a Anvisa seja parte ou interveniente;

VIl — receber intimacdes e notificagdes judiciais dirigidas a Anvisa; e
VIll- acompanhar as a¢6es judiciais de interesse da Anvisa.
Subsecéo |
Do Procurador-Chefe
Art. 91. S&o atribuicdes do Procurador—Chefe:

| — planejar, coordenar e controlar as atividades de consultoria e assessoramento
juridico da Anvisa;

Il — aprovar os pareceres juridicos dos procuradores federais com exercicio na
autarquia;

lll — participar das reunifes da Diretoria Colegiada, dirimindo as questdes juridicas
suscitadas;

IV — articular—se com a Advocacia—Geral da Unido e a Procuradoria—Geral Federal,
objetivando a execucéo das atividades—fim da Procuradoria Federal junto a Anvisa; e

V — articular—se com 6rgédos do nivel central da Agéncia visando a execuc¢do das
atividades—fim da Procuradoria Federal junto & Anvisa.

Subsecéo Il

Do SubProcurador-Chefe



Art. 92. Sao atribuicdes do Subprocurador—Chefe:

| — coordenar as atividades dos érgéos operacionais da Procuradoria Federal junto a
Anvisa;

Il — receber e distribuir, para as diversas unidades operacionais, conforme a
competéncia de cada uma, processos ou consultas administrativas para elaboracdo de
informacdes ou pareceres;

Ill — coordenar o planejamento estratégico das atividades finalisticas da Procuradoria
Federal junto a Anvisa, a producdo de dados estatisticos, metas e controle de resultados
das atividades desempenhadas;

IV — promover a uniformizacéo de procedimentos e cooperagdo entre os diversos
orgaos operacionais;

V — articular—se com a Advocacia—Geral da Unidao e a Procuradoria—Geral Federal,
objetivando a execucéo das atividades—fim da Procuradoria Federal junto a Anvisa;

VI — articular-se com os 6rgaos do nivel central da Agéncia, visando a execucao das
atividades—fim da Procuradoria Federal junto a Anvisa; e

VII — propor ao Procurador—Chefe medidas que entenda necessarias para a melhoria
dos servicos afetos a Procuradoria Federal junto & Anvisa.

Paragrafo—Unico: O Procurador—Chefe sera substituido, em suas auséncias eventuais
e impedimentos legais, pelo Subprocurador—Chefe.

Subsecéo I
Da Coordenacdo de Licitag6es, Contratos e Convénios
Art. 93. Sdo competéncias da Coordenacéo de Licitagdes, Contratos e Convénios:

| — realizar andlise juridica nos processos de licitagdes, contratos, convénios e ajustes
a serem celebrados pela Anvisa; e

Il — prestar consultoria juridica em matéria de sua competéncia.
Subsecéo IV
Da Coordenacdo de Consultivo
Art. 94. S8o competéncias da Coordenacédo de Consultivo:

| — emitir pareceres sobre questBes juridicas envolvendo a legislacdo sanitéria
vigente e orientar sua aplica¢ao;

Il — submeter ao Procurador—Chefe proposta de interpretacdo da Constituicdo, das
leis, dos tratados e atos normativos a serem uniformemente seguidos pela Anvisa, quando
nado houver orienta¢do normativa do Advogado—Geral da Uni&o;

Il — analisar as minutas de atos normativos a serem editados pela Anvisa, bem como
proceder a apreciacdo e opinar, quando for o caso, sobre projetos de leis, decretos e
medidas provisoérias; e



IV — opinar conclusivamente sobre consultas formuladas pelas Diretorias da Anvisa.
Subsecéo V
Da Coordenacédo de Assuntos Judiciais
Art. 95. Sdo competéncias da Coordenacéo de Assuntos Judiciais:

| — coordenar as atividades pertinentes a representacdo e defesa judicial da Agéncia,
no ambito da Procuradoria Federal junto a Anvisa;

Il — receber intimacdes e notificacdes judiciais;

Il — assistir o Procurador—Chefe no que tange a representacdo judicial, bem como
em questdes de relevante interesse da Anvisa; e

IV — requisitar subsidios de fato e de direito para a defesa da Anvisa nos feitos em
que for parte, podendo, para tal fim, requisitar processos administrativos, proceder a
diligéncias e solicitar informacdes a o6rgdos pulblicos, bem como as unidades
organizacionais da Anvisa.

Subsecéo VI
Da Coordenacdo de Divida Ativa
Art. 96. Sdo competéncias da Coordenacao de Divida Ativa:

| — realizar a analise prévia da legalidade da constituicdo dos créditos ndo quitados
passiveis de inscricdo em Divida Ativa, ap6s a inscricdo destes, pela Anvisa, no Cadastro
Informativo de Créditos ndo Quitados do Setor Publico Federal — CADIN;

Il — inscrever em Divida Ativa os créditos apurados pela autarquia, apés a anélise
prévia descrita no inciso anterior;

Il — atuar em colaboragdo com os demais orgaos da Procuradoria—Geral Federal nas
atividades previstas no Manual de Adesdo ao Sistema Unico de Divida Ativa da
Procuradoria—Geral Federal,

IV — orientar, quando necessario, em colaboracdo com os demais o6rgdos da
Procuradoria—Geral Federal, os setores da Anvisa que venham a exercer atividades
relativas ao Sistema Unico de Divida Ativa da Procuradoria—Geral Federal;

V — repassar as Procuradorias Federais responsaveis pelo acompanhamento das
execucgdes fiscais, quando solicitado, a meméria de célculo atualizada dos débitos ou outros
documentos necessarios a instrucdo das referidas execucgdes, solicitando—os antes aos
setores competentes da Anvisa, ou extraindo—os diretamente dos sistemas informatizados

da autarquia, se for o caso;

VI - solicitar aos 6rgdos da Anvisa as verificacdes necessarias, quando da
comunicac@o de pagamentos de créditos inscritos em divida ativa, especialmente sobre o
ingresso dos valores nas contas apropriadas e sobre a suficiéncia ou ndo destes para a
quitacdo do crédito;

VIl — solicitar aos 6rgaos da Anvisa informacdes eventualmente necessarias a
emissao de relatérios pertinentes aos assuntos relacionados a Divida Ativa; e



VIII — analisar pedidos de parcelamento dos créditos inscritos em Divida Ativa pela
Procuradoria Federal junto a Anvisa, remetendo aos setores da autarquia responsaveis a
documentacao necessaria ao acompanhamento contabil e aos eventuais registros que se
facam necessarios nos sistema informatizados da autarquia.

Secéo |l
Da Ouvidoria
Art. 97. S&o competéncias da Ouvidoria:
| — receber e registrar dendncias, queixas, reclamacdées e sugestdes dos usuarios;

Il — promover as agdes necessdrias a apuracdo da veracidade das reclamacdes e
denuncias e, sendo o caso, tomar as providéncias para a corre¢do das irregularidades e
ilegalidades constatadas;

Il — acompanhar as demandas encaminhadas as unidades organizacionais
responsaveis pelos assuntos no ambito da Agéncia, observados os prazos pactuados em
ato complementar;

IV — notificar a unidade organizacional para se manifestar no prazo maximo de 5
(cinco) dias quando a resposta a demanda estiver em atraso, formalizando—a ao usuario, ou
justificando, por escrito, 0 motivo de ndo poder fazé—la;

V — solicitar providéncias aos 6rgdos competentes, depois de decorrido o prazo
previsto no inciso IV, especialmente ao Diretor responsavel pela supervisdo da unidade

N

organizacional, ao Diretor-Presidente, a Diretoria Colegiada, e quando couber, a
Procuradoria Federal junto a Anvisa, a Corregedoria e ao Ministério Publico;

VI — zelar pelo equilibrio na relacdo entre o usuario que procurar a Ouvidoria e a
Anvisa, quando o conflito ndo for solucionado por outros meios, se mantiver na alcada da
Ouvidoria e os interesses apresentem possibilidade de entendimento;

VIl — coordenar as ag0es relativas a Carta de Servigcos ao Cidadao; e

VIl — manter interac@o e cooperacdo com as Agéncias similares, no &mbito nacional
e internacional.

Paragrafo Unico. Serdo mantidos o sigilo da fonte e a protegdo do denunciante,
guando for o caso.

Subsecéo |
Do Ouvidor
Art. 98. Sao atribuicdes do Ouvidor:

| — participar do acompanhamento e avaliagdo da politica de atendimento ao usuério
da Agéncia;

Il — propor, implementar e coordenar a Rede Nacional de Ouvidorias em Vigilancia
Sanitéria, articulada a Ouvidoria do Sistema Unico de Saude;

lIl — articular—se com as organizacdes de defesa do consumidor e com entidades da
sociedade civil no exercicio de suas competéncias;



IV — propor acordos de cooperacdo técnica com outros entes publicos, a fim de
subsidiar na execucao de sua competéncia regimental;

V — contribuir para o aperfeicoamento dos processos de trabalho da Agéncia;
VI — participar das reunides da Diretoria Colegiada com direito a voz e ndo a voto; e

VIl — produzir relatérios a Diretoria Colegiada informando sobre providéncias,
encaminhamentos e eventuais pendéncias.

Secao Il
Da Corregedoria
Art. 99. Sdo competéncias da Corregedoria:

| — fiscalizar a legalidade das atividades funcionais das unidades organizacionais da
Agéncia;

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

Il — realizar correicdo nos diversos oOrgdos e unidades, sugerindo medidas
necessarias ao bom andamento dos servicos; e

IV — instaurar, de oficio ou por determinagdo superior, sindicAncias e processos
administrativos disciplinares relativamente aos servidores, proferindo o respectivo
julgamento, no a&mbito de sua competéncia.

Subsecéo |
Do Corregedor
Art. 100. E atribui¢io do Corregedor:

| — julgar sindicancias e processos administrativos disciplinares instaurados no ambito
desta Agéncia, podendo também aplicar as penalidades de adverténcia e de suspenséao por
até 30 (trinta) dias, de acordo a Lei 8.122, de 1990.

Secgéo IV
Da Auditoria Interna
Art. 101. S&o competéncias da Auditoria Interna:

| — assessorar, no que se refere a controle interno, a Diretoria Colegiada, os titulares
das demais unidades organizacionais, bem como as unidades auditadas;

Il — realizar trabalhos de auditoria nas unidades organizacionais da Anvisa; e
Il — realizar auditorias extraordinarias aprovadas pela Diretoria Colegiada.
Subsecéo |

Do Auditor Chefe



Art. 102. S&o atribuicdes do Auditor Chefe:

| — examinar e emitir parecer no processo de prestacdo de contas anual da Anvisa e
nos processos de tomadas de contas especiais;

Il — elaborar o Planejamento Anual de Atividades da Auditoria Interna (PAINT), e
submeter a andlise prévia da Controladoria—Geral da Unido e, posteriormente, a aprovagao
da Diretoria Colegiada;

Il — elaborar o Relatério Anual de Atividades da Auditoria Interna (RAINT) e
encaminha—lo a Controladoria—Geral da Uniao;

IV — atuar junto ao Tribunal de Contas da Unido, acompanhando e fornecendo as
informacdes necessarias aos trabalhos de auditoria e ao julgamento das contas da Anvisa;

V — atuar junto a Controladoria—Geral da Unido, acompanhando e fornecendo as
informacdes necessarias aos trabalhos de auditoria, 0s quais a Anvisa é submetida;

VI — propor a Diretoria Colegiada, o estabelecimento de normas ou critérios para a
sistematizagdo e padronizagdo de técnicas e procedimentos relativos a controle interno;

VII — solicitar servidores de outras unidades organizacionais da Anvisa para dar
suporte ou complementar equipes de trabalho nas quais requeiram conhecimentos
especificos em que a Auditoria Interna ndo seja suficientemente proficiente;

§ 1°. A Auditoria Interna no exercicio de suas competéncias observara as orientacdes
normativas e estara sujeita a supervisdo técnica do Orgdo Central e dos Orgaos Setoriais
do Sistema de Controle Interno do Poder Executivo Federal.

§ 2° No exercicio de sua atribuicdo institucional, o servidor lotado na Auditoria
Interna terd livre acesso a todos os documentos e informacgdes para o fiel cumprimento de
sua missdo, devendo guardar sigilo sobre dados e informacgdes pertinentes aos assuntos de
que tiver conhecimento.

TiTULO VI

DAS COMPETENCIAS GERAIS E ESPECIFICAS DAS SUPERINTENDENCIAS E
UNIDADES EXECUTIVAS

CAPITULO |

DAS COMPETENCIAS COMUNS DAS SUPERINTENDENCIAS E UNIDADES
EXECUTIVAS

Secéo |
Das Superintendéncias
Art. 103. S&o competéncias comuns das Superintendéncias:

| — planejar, organizar, coordenar, acompanhar e avaliar a implementacdo das
diretrizes estratégicas das diretorias relacionadas aos macroprocessos;

Il — implantar as diretrizes estratégicas das diretorias relacionadas ao macroprocesso;



IIl — integrar os macroprocessos no nivel estratégico e operacional no ambito de suas
competéncias;

IV — assistir a Diretoria Colegiada na edi¢cédo de atos normativos;
V — propor a Diretoria Colegiada temas da Agenda Regulatdria;

VI — acompanhar a execucao da Agenda Regulatéria quanto aos assuntos sob sua
competéncia;

VIl — coordenar a elaboracdo das propostas orcamentarias no ambito de sua
competéncia, de forma articulada com a Assessoria de Planejamento e com as demais
Superintendéncias;

VIl — acompanhar a execucdo das atividades das unidades diretamente
subordinadas;

IX — implementar e divulgar politicas institucionais de mensuragéo de desempenho e
zelar pela melhoria e produtividade das areas diretamente subordinadas, em consonancia
com os instrumentos de gestao da Agéncia;

X — assegurar a disseminacdo e cumprimento das decisdes da Diretoria Colegiada
nas areas sob sua responsabilidade;

XI — implementar a¢des voltadas para a racionalizacdo dos processos de trabalho e
melhoria da eficiéncia das &reas sob sua responsabilidade;

XIl — interagir com instituicbes publicas ou privadas e representantes da sociedade
civil organizada nas atividades de responsabilidade da Superintendéncia;

Xl - realizar a gestdo administrativa e de recursos humanos no ambito da respectiva
Superintendéncia, em consonancia com as politicas institucionais e respectiva Diretoria do
macroprocesso;

XIV — propor as Diretorias a celebracdo de contratos, convénios e parcerias com
outros Orgdos e instituicbes para implementar acbes sob sua competéncia e realizar o
acompanhamento dos acordos firmados;

XV — manifestar-se quanto a projetos e anteprojetos de leis ou quaisquer outras
normas relativas as suas competéncias regimentais;

XVI — subsidiar a Diretoria Colegiada, sob o ponto de vista técnico e administrativo,
no enquadramento e definicdo do modelo de regulacdo, inspecéo, fiscalizacdo, controle e
monitoramento de produtos e servigos regulados;

XVII — propor ao comité editorial da Anvisa a divulgacdo de informacbes e
publicacdes relativas a sua area de competéncia, em consonancia com as politicas
institucionais; e

XVIII — supervisionar o cumprimento das metas institucionais nas unidades
organizacionais sob sua competéncia.

Paragrafo unico. No exercicio de suas competéncias devem considerar as decisfes
da Diretoria Colegiada, as politicas institucionais e as orientacdes da Diretoria do
macroprocesso de sua atuacao.

CAPITULO II



DAS UNIDADES EXECUTIVAS
Art. 104. S&o competéncias comuns das Unidades Executivas:

| — implementar as diretrizes estratégicas relacionadas aos macroprocessos no
ambito da competéncia da unidade organizacional;

Il — propor estratégias a unidade organizacional a qual estiver vinculada e adotar
acOes voltadas ao aperfeicoamento continuo dos critérios, ferramentas, metodologias,
rotinas e procedimentos para a melhoria dos macroprocessos da Anvisa,

Il — acompanhar e promover as a¢des para melhoria dos processos de trabalho, da
mensuracdo de desempenho e do sistema de qualidade relativos a sua area de
competéncia;

IV — apreciar projetos e anteprojetos de lei ou quaisquer outras normas relacionadas
a sua area de competéncia;

V — assistir a unidade organizacional a qual estiver vinculada na proposi¢cdo e
elaboracdo de minutas de atos normativos a serem editados pela Anvisa, em sua area de
competéncia;

VI — subsidiar e apoiar a unidade organizacional a qual estiver vinculada na
orientacdo e no acompanhamento de procedimentos de consultas e audiéncias publicas
relativos a assuntos de sua competéncia;

VIl — assistir & unidade organizacional a qual estiver vinculada na interacdo com
instituicbes publicas ou privadas e representantes da sociedade civil organizada para a
proposicdo de aprimoramentos nas atividades sob sua responsabilidade;

VIII — propor & unidade organizacional & qual estiver vinculada a celebracdo de
contratos, convénios e parcerias com outros 6rgaos e instituicdes para implementar acdes
de sua area de competéncia e realizar o acompanhamento dos acordos firmados;

IX — elaborar as propostas orcamentarias, de forma articulada com as demais
unidades da unidade organizacional a qual estiver vinculada;

X — estabelecer critérios e medidas que garantam o controle e a avaliacdo de riscos
na sua area de atuacao;

a

XI — prestar informagBes a sociedade e ao setor regulado, através dos meios de
comunicacao disponibilizados pela Agéncia, no que diz respeito aos assuntos relacionados
a sua area de atuacao;

XIl — elaborar trabalhos técnicos, guias e material informativo relacionados a sua area
de competéncia;

XIII - realizar atos de gestdo administrativa e de recursos humanos para execucao
dos processos de trabalho no ambito da respectiva area, em consonancia com as politicas
institucionais;

XIV — executar atividades relacionadas a parceria com instituicdes publicas ou
privadas e representantes da sociedade civil organizada para a proposicdo de
aprimoramentos nas atividades sob sua responsabilidade;



XV — participar de féruns, de grupos de trabalho, de camaras técnicas, setoriais e de
comités, em ambito nacional e internacional, sobre assuntos relacionados a sua area de
atuacao;

XVI — participar de atividades de cooperagdo técnica com organismos internacionais
e Agéncias de outros paises em assuntos relacionados aos assuntos sob sua competéncia.

XVII — propor, participar e promover a implementacdo de agdes relacionadas as
cooperacdes e elaboracdo de normas e regulamentos internacionais afetos a sua area de
atuacao;

XVII - implementar ,divulgar e promover aplicagdo de normas, acdes e
compromissos decorrentes de acordos internacionais, no @mbito de suas competéncias;

XIX — cooperar no ambito do MERCOSUL e com os paises latino—americanos no
aperfeicoamento e internalizacdo da regulamentacéo para a vigilancia sanitaria de acordo
com sua competéncia;

XX — assegurar a memdria institucional, mediante a preservacdo de instrumentos
legais, registros, relatérios e demais documentos relacionados aos assuntos sob sua
competéncia.

XXI — assistir e apoiar a unidade organizacional a qual estiver vinculada no
cumprimento de suas competéncias;

XXII — propor instrumentos de mensuragéo de desempenho e acdes para melhoria da
produtividade das areas sob sua responsabilidade;

XXIIl — articular—se com as unidades organizacionais da Agéncia com o objetivo de
apurar infrages sanitarias ou irregularidades detectadas em sua area de competéncia; e

XXIV — propor & unidade organizacional a qual estiver vinculada as a¢fes cabiveis,
guando verificados indicios de infragdo ou irregularidade em sua area de atuacgéo.

Paragrafo Unico. As competéncias descritas neste artigo aplicam—-se também a
Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada, ao Gabinete do Diretor—Presidente, as
Unidades Especificas e de Assessoramento no que couber.

TITULO VI

DAS COMPETENCIAS ESPECIFICAS DAS SUPERINTENDENCIAS E UNIDADES
EXECUTIVAS

CAPITULO |
DA SUPERINTENDENCIA DE CORRELATOS E ALIMENTOS
Art. 105. Sdo competéncias da Superintendéncia de Correlatos e Alimentos:

| — coordenar e supervisionar as unidades organizacionais responsaveis pela
regulacdo de alimentos, cosméticos, produtos para a salide e saneantes;

Il — propor, articular e adotar, em conjunto com as demais Superintendéncias,
medidas voltadas para o aprimoramento do processo de regulacdo e garantia da qualidade,
seguranca e eficacia de alimentos, cosméticos, produtos para a sadde e saneantes;



Il — coordenar, assistir e apoiar a implementacdo de acdes relacionadas as
Cooperacdes Internacionais afetas a regulacao de alimentos, cosméticos, produtos para a
salide e saneantes;

IV — propor, articular e adotar, em conjunto com as demais Superintendéncias,
medidas para promocéo do desenvolvimento do setor produtivo de alimentos, cosméticos,
produtos para a saude e saneantes;

V — propor, articular e adotar, em conjunto com as demais Superintendéncias,
medidas para a ampliagdo do acesso seguro da populacdo a alimentos, cosmeéticos,
produtos para a saude e saneantes;

VI — propor, articular e adotar, em conjunto com as demais Superintendéncias,
medidas para promocdo da educacdo da populacdo em questdes relacionadas ao uso
adequado de alimentos, cosméticos, produtos para a saude e saneantes;

VIl — propor, articular e adotar, em conjunto com as demais Superintendéncias,
medidas para aprimoramento dos processos de trabalho das unidades organizacionais
sobre sua responsabilidade visando capacita¢do, desenvolvimento e qualidade de vida e
eficiéncia no trabalho dos servidores.

VIII — coordenar a interacdo com entidades do Setor Publico e Privado para o
aprimoramento do processo de regulacdo de alimentos, cosméticos, produtos para a salde
e saneantes;

IX — promover a realizagdo de visitas técnicas para fins de registro, cadastro e
notificac@o de correlatos e alimentos; e

X — coordenar as Camaras Setoriais de Alimentos, Cosméticos, Produtos para a
Salde e Saneantes.

Secao |
Da Coordenacéo de Instrugdo e Andlise de Recursos em Correlatos e Alimentos

Art. 106. Sdo competéncias da Coordenacado de Instrugdo e Analise de Recursos em
Correlatos e Alimentos:

| — coordenar as atividades da Comissao de Analise de Recursos no ambito da
Superintendéncia;

Il — instruir e analisar, quanto ao juizo de admissibilidade e de mérito, 0s recursos
administrativos submetidos contra decises no &mbito da Superintendéncia;

[l — manifestar—se, mediante emissdo de pareceres fundamentados quanto aos fatos

e razbes contidos nos recursos administrativos e submeté—los a deliberacdo das
autoridades competentes;

IV — subsidiar a Diretoria Colegiada com as informagfes necessarias ao julgamento
dos recursos em Ultima instancia;

V — contribuir para a uniformizacao de entendimentos técnicos da Superintendéncia;

VI — viabilizar a organizacdo e sistematizacdo das decisdes referentes a recursos
dirigidos a Diretoria Colegiada para servirem de paradigma para solugdo de casos
andlogos; e



VII — contribuir para a elaboracao de Sumulas da Diretoria Colegiada.
Secéo Il
Da Coordenacéao de Pesquisa Clinica em Correlatos e Alimentos

Art. 107. Sdo competéncias da Coordenacao de Pesquisa Clinica em Correlatos e
Alimentos:

| — planejar, coordenar, orientar e fomentar as atividades técnicas e operacionais
relativas a pesquisas com produtos de competéncia da Superintendéncia, envolvendo seres
humanos;

Il — emitir parecer técnico para aprovagdo de autorizacdo de pesquisa clinica
relacionado a produtos de competéncia da Superintendéncia;

IIl — avaliar tecnicamente as solicitac6es de licenciamento de importacdo de produtos
de competéncia da Superintendéncia sem registro sanitario, para fins de pesquisa
envolvendo seres humanos;

IV — coordenar e realizar atividades de inspecdo em Boas Préaticas Clinicas de
pesquisa clinica e de projetos de pesquisa clinica relacionados a produtos de competéncia
da Superintendéncia; e

V — interagir com instituicBes de ciéncia e tecnologia, de bioseguranca, demais
orgdos afins do Ministério da Salde e demais 6rgdos da Administracdo Federal, Estaduais
e Municipais para desenvolvimento de atividades relativas a pesquisas com produtos de
competéncia da Superintendéncia, envolvendo seres humanos.

Secéo lll
Da Geréncia—Geral de Alimentos
Art. 108. Sdo competéncias da Geréncia—Geral de Alimentos:

| — propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a edicdo de regulamentos para
as atividades relativas a alimentos, incluindo bebidas, aguas envasadas, ingredientes,
matérias—primas, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia e também aquelas
relativas a materiais em contato com alimentos, contaminantes, residuos de medicamentos
veterindrios, rotulagem e inovagdes tecnolégicas em produtos da area de alimentos;

Il — analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes
ao registro de produtos listados no inciso I, tendo em vista a identidade, qualidade,
finalidade, atividade, seguranca, conservacéo e estabilidade durante o prazo de validade ou
ciclo de vida;

Il — propor e implementar a dispensa de registro de produtos, apresentando
alternativas eficazes para gerenciamento do risco que tragam ganhos de eficiéncia;

IV — propor o deferimento ou indeferimento das peticdes da area de alimentos;

V — apoiar o desenvolvimento, em articulagdo com as areas afins, de sistema de
informacéo de ocorréncia de danos, eventos adversos e queixas técnicas, relacionados aos
produtos abrangidos pela area;

VI — fomentar e realizar estudos, pesquisas e producédo de conhecimento relacionado
a &rea de alimentos;



VIl — coordenar a elaboracédo e disponibilizacdo a sociedade de material técnico—
cientifico sobre temas de interesse da salde publica relacionados a area de alimentos;

VIl — aprimorar o controle de alimentos no pais de forma articulada com as demais
Superintendéncias, entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, 6rgdos afins e
organismos internacionais;

IX — articular e promover com o Ministério da Saude e outros 6rgdos afins as acées
regulatérias para implantacdo e desenvolvimento das politicas e programas referentes a
seguranca e qualidade dos alimentos, promocao da alimentacédo saudavel, e do aleitamento
materno;

X — propor, elaborar, acompanhar, executar e avaliar programas e projetos de
cooperacao técnica, convénios, acordos, ajustes e outros instrumentos de interesse para a
area de alimentos com organismos e instituicdes nacionais e internacionais;

XI - coordenar, articular, assessorar e apoiar 0s demais niveis do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria e outros érgdos na execucao das a¢bes sanitarias em alimentos no
ambito da sua competéncia;

XII - coordenar e participar de grupos de trabalho da Organizacdo das Na¢des Unidas
para Alimentacdo e Agricultura (FAO), Organizacdo Mundial da Saude (OMS), incluindo
Codex Alimentarius e do MERCOSUL, e coordenar tecnicamente oS grupos internos
relacionados;

XIII - propor a internalizagdo dos acordos internacionais e promover sua aplicag&o;

XIV - coordenar a elaboragdo e disponibilizagdo a sociedade de material técnico-
cientifico sobre temas de interesse da salde publica relacionadas a sua &area de atuacao;

XV - divulgar conhecimentos com base nos dados de gestdo do conhecimento
técnico-cientifico;

XVI - verificar o cumprimento das normas no processo de regularizacdo de produtos
por meio de registro, notificagcdo e cadastro eletrdnico, visando adequacéo, correcdo ou
cancelamento de produtos;

XVII - propor regulamentos para os produtos relacionados no Inciso |, para o controle
de risco em alimentos que envolvam o0s servicos e produtos prestados pelo
microempreendedor individual, empreendimento familiar rural e empreendimento econémico
solidario; e

XVIII - coordenar a camara técnica de Alimentos.
Subsecéo |
Da Geréncia de Avaliagdo de Risco e Eficacia para Alegacdes

Art. 109. Sao competéncias da Geréncia de Avaliacdo de Risco e Eficacia para
Alegacdes:

| — avaliar a seguranca de alimentos, incluindo bebidas, aguas envasadas,
ingredientes, matérias—primas, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia e também
aquelas pertinentes a materiais em contato com alimentos, aos contaminantes, residuos de
medicamentos veterindrios, rotulagem e inovagdes tecnoldgicas de produtos da area de
alimentos;



Il — elaborar orientacdes e procedimentos para avaliacdo de seguranca de produtos
relacionados no Inciso | e inovacdes tecnolégicas e de produtos na area de alimentos;

Il — avaliar alegagBes para produtos relacionados no Inciso | considerando sua
eficacia e finalidade;

IV — elaborar orientacdes e procedimentos para avaliacdo de alegacfes para
produtos relacionados no Inciso | considerando sua eficacia;

V — subsidiar as demais areas da Anvisa e outros 6rgdos sobre a seguranca e
eficacia de produtos relacionados no Inciso |;

VI — coordenar grupos de trabalho de assuntos técnicos de sua competéncia;

VIl — participar de grupos de trabalho, cAmaras técnicas e setoriais e comités, em
ambito nacional e internacional, sobre assuntos relacionados a sua area de atuacao;

VIII — subsidiar os demais niveis do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e outros
orgaos no desempenho de fun¢des relacionadas a sua area de atuacao;

IX — propor a celebragdo de convénios e contratos com instituicbes de pesquisa e
prestacdo de servico cientifico e tecnolégico, nos &mbitos nacional e internacional de
interesse de salde publica na sua &rea de atuacgéo;

X — subsidiar a manutenc¢éo do banco de dados de informagdes técnicas e cientificas
sobre produtos na sua area de atuacao;

XI — elaborar e disponibilizar & sociedade material técnico cientifico sobre temas de
interesse da salde publica relacionados a area de sua atuagao;

XII — propor concesséo, indeferimento, alteracéo, revalidacéo, retificacéo, isencéo e
cancelamento da peticdo de registro dos produtos relacionados no inciso I;

XIII — manter cadastro que contemple informacdes relativas a produtos e empresas
gue atuem na area de alimentos, bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, novas tecnologias e novos
produtos relacionados a area de alimentos; e

XIV — promover em conjunto com as demais unidades organizacionais competentes a
realizacdo da analise de risco em alimentos.

Subsecéo Il
Da Coordenacéo de Regulamentacédo de Alimentos
Art. 110. Sdo competéncias da Coordenacao de Regulamentacao de Alimentos:

| — propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar no &mbito de sua competéncia, 0
processo de regulamentacdo de alimentos, incluindo bebidas, &guas envasadas,
ingredientes, matérias-primas, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia e também
aquelas pertinentes a materiais;

Il — implementar as a¢Bes do Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacgéo
da Anvisa para melhoria da coordenacédo, qualidade e efetividade da regulamentacéo da
area de alimentos;



Il — propor e organizar temas de alimentos para a Agenda Regulatéria da Anvisa;
IV — elaborar, organizar e propor outras medidas regulatérias em alimentos; e

V — elaborar orientagBes e procedimentos, como fluxos, modelos e rotinas para
elaboracéo revisdo e revogacdo de atos normativos que assegurem o cumprimento das
diretrizes regulatorias para a area de alimentos.

Secéo IV
Da Geréncia—Geral de Cosméticos
Art. 111. S&o competéncias da Geréncia—Geral de Cosméticos:

| — propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar no &mbito de sua competéncia, a
edicdo de regulamentos para as atividades relativas aos produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes e também aquelas relativas a matérias primas, rotulagem e
inovacdes tecnoldgicas destes produtos;

Il — analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes
ao registro de produtos listados no inciso |, tendo em vista a identidade, qualidade,
finalidade, atividade, seguranca, preservacéo e estabilidade em todo o seu ciclo de vida;

Il — propor e implementar a dispensa de registro de produtos, apresentando
alternativas eficazes para gerenciamento do risco que tragam ganhos de eficiéncia;

IV — manifestar—-se sobre as peticbes da &rea de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes;

V — apoiar o desenvolvimento, em articulagdo com as areas afins, de sistema de
informacao de ocorréncia de danos, eventos adversos e queixas técnicas relacionados aos
produtos abrangidos pela &rea;

VI - propor e apoiar a elaboragéo de normas e de procedimentos relativos a matéria-
prima e produto acabado em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes;

VIl - propor e apoiar a elaboracdo de normas e de procedimentos que visem
identificar e avaliar perigos e gravidade dos riscos consequentes a coleta, tratamento,
industrializacdo, preparacdo e uso de matéria prima em produtos de higiene pessoal,

cosmeéticos e perfumes;

VIIl — estabelecer critérios que garantam o controle e avaliagdo de riscos e seus
pontos criticos na area de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes;

IX — coordenar tecnicamente e atuar em grupos de trabalho de organismos e
instituicbes nacionais e internacionais, relacionados a regulamentacdo de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes;

X — articular—se com 6rgaos afins da administracédo federal, estadual, municipal e do
Distrito Federal visando a cooperacdo mitua e a integracdo de atividades, com o objetivo
de exercer o efetivo cumprimento da legislacédo sanitaria em sua area de competéncia;

Xl — fomentar e realizar estudos, pesquisas e producdo de conhecimento
relacionados a produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes;



XIl — coordenar a elaboracdo e disponibilizacdo a sociedade de material técnico—
cientifico sobre temas de interesse da salde publica relacionados a produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes;

XIII — verificar o cumprimento das normas no processo de regularizacdo de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes por meio de registro, notificacdo e cadastro
eletrénico; e

XIV — coordenar a Camara Técnica de Cosméticos.
Secao V
Da Geréncia—Geral de Tecnologia de Produtos para Saude

Art. 112. Sdo competéncias da Geréncia—Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude:

| — propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a edicdo de regulamentos para
as atividades relativas aos produtos para a saude, bem como matérias primas e inovagfes
tecnoldgicas destes produtos e também informagéo ao profissional e consumidor;

Il — analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes
ao registro de produtos listados no inciso I, tendo em vista a identidade, qualidade,
finalidade, atividade, seguranca, preservacéo e estabilidade em todo seu ciclo de vida;

Il — propor e implementar a dispensa de registro de produtos, apresentando
alternativas eficazes para gerenciamento do risco que tragam ganhos de eficiéncia;

IV — manifestar—se sobre as peticfes de produtos para a saude;

V — fomentar e realizar estudos, pesquisas e producdo de conhecimento relacionados
a produtos para saude;

VI — coordenar a elaboracédo e disponibilizagdo a sociedade de material técnico—
cientifico sobre temas de interesse da saude publica relacionados a produtos para a saude;

VIl — exercer demais atos de coordenacao necessarios ao cumprimento das normas
e regulamentos pertinentes a vigilancia sanitaria, na area de sua competéncia;

VIII — propor e apoiar a elaboracdo de normas e de padrdes relativos a produtos para
saude

IX — analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo, quando solicitado, nos
processos referentes a autorizacdo de importacdo de produtos submetidos a vigilancia
sanitéria, na sua area de competéncia;

X — apoiar o desenvolvimento, em articulagdo com as areas afins, de programas de
inspecdo em unidades fabris de produtos para a saude, a nivel nacional e internacional;

Xl — propor regulamentacdo para a certificacdo compulséria de produtos para a
saude dentro do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade;

XII' — propor convénios e termos de cooperacdo com Instituicbes de Pesquisa,
organizagfes governamentais e ndo governamentais na area de produtos para a saude;



XIII — avaliar e acompanhar os processos de desenvolvimento, pesquisa, extensao e
inovacéo tecnoldgica para fins de registro da tecnologia na Anvisa;

XIV — avaliar e propor medidas com relacdo a obsolescéncia das tecnologias
comparativamente a outras ja existentes que apresentem vantagem compativel ou
suportavel para permitir a substituicéo;

XV — propor, com base em informag¢des de tecnovigilancia, a proibicdo do uso de
tecnologias, em sua area de atuagdo, que ndo se demonstrem seguras o suficiente ou com
eficacia nao comprovada,;

XVI — planejar, coordenar e promover a designacdo, em articulagdo com as areas
afins, de organismos de certificacdo de produtos e laboratérios de ensaios para avaliagdo
de produtos para saude no ambito de sua competéncia,;

XVII — verificar o cumprimento das normas no processo de regularizacéo de produtos
por meio de registro, notificagdo e cadastro eletrénico;

XVIII — coordenar a cAmara técnica de Produtos para a Salde;

XIX — coordenar tecnicamente e atuar em grupos de trabalho de organismos e
instituicbes nacionais e internacionais relacionados a regulamentacdo de produtos para
salde; e

XX — promover acdes de avaliacdo de risco para aprimorar processo de cadastro e
registro de produtos para saude no ambito de sua competéncia.

Subsecéo |
Da Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
Art. 113. Sdo competéncias da Geréncia de Tecnologia em Equipamentos:

| — planejar, orientar, coordenar e supervisionar o processo de formulagcédo e
implementacao de diretrizes e normas técnicas e operacionais sobre equipamentos de uso
em salide em estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Il — apoiar o desenvolvimento e atualizacéo dos sistemas de informagdes referentes a
empresa e equipamentos de uso em saude;

lIl — definir, em conjunto com as areas competentes, o sistema para o controle de
riscos e qualidade de equipamentos de uso em saude;

IV — orientar quanto a regulamentacdo e certificacdo de equipamentos de uso em
salde e de estabelecimentos produtores desses equipamentos;

V — desenvolver mecanismos de articulacdo, integracdo e intercambio com
estabelecimentos produtores, com instituicdes publicas governamentais e nao
governamentais, nacionais e internacionais visando o conhecimento e o controle dos
equipamentos de uso em saude; e

VI — emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro
de equipamentos de uso em saude, tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade,
eficacia, atividade, seguranca, risco, preservacao e estabilidade dos produtos sob o regime
de vigilancia sanitaria.

Subsecéo Il



Da Geréncia de Produtos Diagnoésticos de Uso In vitro
Art. 114. Sdo competéncias da Geréncia de Produtos Diagnédsticos de Uso In Vitro:

| - planejar, orientar, coordenar e supervisionar o processo de formulagdo e
implementacdo das diretrizes e normas técnicas e operacionais sobre produtos para
diagnéstico in vitro em estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Il - apoiar o desenvolvimento e atualizacdo de sistema de informacdes referentes a
produtos para diagnéstico in vitro;

lll - definir, em conjunto com as areas competentes, o sistema para o controle de
riscos e qualidade de produtos para diagnéstico in vitro;

IV - orientar quanto a regulamentacgédo e certificagdo de produtos para diagnostico in
vitro e de seus estabelecimentos produtores;

V - desenvolver mecanismos de articulagdo, integracdo e intercAmbio com
estabelecimentos produtores, com instituicdes publicas governamentais e nédo
governamentais nacionais e internacionais visando, o conhecimento e o controle dos
produtos para diagnéstico in vitro; e

VI - emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro
de produtos para diagndstico in vitro, tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade,
atividade, seguranca, preservagdo e estabilidade dos produtos sob o regime de vigilancia
sanitaria.

Subsecao Il
Da Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Salude

Art. 115. S&o competéncias da Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em
Saude:

| — planejar, orientar, coordenar e supervisionar o processo de formulagdo e
implementacdo das diretrizes e normas técnicas e operacionais sobre artigos de uso em
salude em estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitéria;

Il — apoiar o desenvolvimento e atualizacéo dos sistemas de informacdes referentes a
empresas e artigos de uso em saulde;

[l — definir, em conjunto com as areas competentes, 0 sistema para o controle de
riscos e qualidade de materiais de uso em;

IV — orientar quanto a regulamentacéo e certificacdo de artigos de uso em saude e de
estabelecimentos produtores desses equipamentos;

V — desenvolver mecanismos de articulacdo, integracdo e intercambio com
estabelecimentos produtores, com instituicdes publicas governamentais e nao
governamentais, nacionais e internacionais, visando o conhecimento e o controle dos
artigos de uso em saude; e

VI — emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro
de artigos de uso em salde, tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade, atividade,
seguranca, preservacgao e estabilidade dos produtos sob o regime de vigilancia sanitaria.

Secéo VI



Da Geréncia—Geral de Saneantes
Art. 116. S8o competéncias da Geréncia—Geral de Saneantes:

| — propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a elaboragéo de regulamentos
para as atividades relativas aos saneantes e também aquelas relativas a matérias primas,
rotulagem e inovagdes tecnoldgicas destes produtos;

Il — emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes ao registro
de produtos listados no inciso |, tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade,
atividade, seguranca, preservacéo e estabilidade em todo seu ciclo de vida;

Il — propor e implementar a dispensa de registro de produtos oferecendo alternativas
eficazes para gerenciamento do risco que tragam ganhos de eficiéncia;

IV — manifestar—se sobre as peti¢cdes da area de saneantes;

V — apoiar o desenvolvimento, em articulagdo com as areas afins, de sistema de
informacao de ocorréncia de danos, eventos adversos e queixas técnicas relacionados aos
produtos abrangidos pela area;

VI — propor e elaborar normas e padrdes relativos & matéria prima e produto acabado
em saneantes;

VIl — propor e elaborar normas e procedimentos que visem identificar e avaliar
perigos e gravidade dos riscos consequentes a coleta, tratamento, industrializacéo,
preparacéo e uso de matéria—prima em produtos saneantes;

VIII — propor e apoiar a elaboracdo de normas sobre limites de concentragédo de
substancias utilizadas em produtos saneantes;

IX — identificar e regular outros produtos e servicos de interesse para controle de
risco a salde na &rea de saneantes;

X — exercer demais atos de coordenacdo, controle e supervisdo necessarios ao
cumprimento da legislagdo pertinente a vigilancia sanitaria na area de saneantes;

XI — fomentar e realizar estudos, pesquisas e producdo de conhecimento
relacionados a saneantes;

XIl — avaliar e propor autorizagdo de produtos saneantes bioldgicos, inclusive os
geneticamente modificados, e subsidiar a fiscalizacdo, atividades e projetos a eles
relacionados;

Xl — propor cooperacdo técnica e parcerias com 6rgdos e entidades Federais,
Estaduais e Municipais, com vistas a manutencdo da regularidade e qualidade dos
saneantes em comercializagao;

XIV — propor a concessao, indeferimento, alteracdo, reavaliacdo, retificacdo ou
cancelamento da autorizacdo de uso de ingrediente ativo destinado a desinfestagdo de
ambientes domiciliares, publicos ou coletivos e no uso em campanhas de salde publica;

XV — verificar o cumprimento das normas no processo de regularizacdo de produtos
por meio de registro, notificacdo e cadastro eletronico;

XVI — coordenar a Camara Técnica de Saneantes; e



XVII — elaborar e propor, em conjunto com a area de toxicologia, normas, padrées e
procedimentos relativos aos produtos saneantes, cujo principio ativo também seja
considerado agrotodxico.

CAPITULO Il
DA SUPERINTENDENCIA DE TOXICOLOGIA
Art. 117. Sdo competéncias da Superintendéncia de Toxicologia:

| - coordenar e supervisionar as unidades organizacionais responsaveis pela
regulacdo de agrotéxicos seus componentes e afins e produtos derivados do tabaco;

Il - propor agfes voltadas para o aprimoramento do processo de regulacdo de
agrotdxicos seus componentes e afins e produtos derivados do tabaco;

Il - articular com os demais érgdos de governo a adocdo de medidas voltadas para a
melhoria do processo de registro de agrotdxicos seus componentes e afins;

IV - propor a¢Bes voltadas para a seguranca de agrotdxicos seus componentes e
afins;

V — zelar pela implementacdo de acdes afetas a Anvisa, relacionadas a Politica
Nacional de Controle do Tabagismo;

VI — articular e adotar medidas em conjunto com a Superintendéncia de Fiscalizagéo,
Controle e Monitoramento, para a seguranca do uso de agrotdxicos, seus componentes e
afins;

VIl — articular e adotar medidas em conjunto com a Superintendéncia de Fiscalizagéo,
Controle e Monitoramento para o controle do uso de produtos derivados do tabaco; e

VIl — assistir, apoiar e implementar ag¢fes relacionadas as Cooperagdes
Internacionais afetas a regulacdo de agrotoxicos seus componentes e afins e produtos
derivados do tabaco.

Secao |
Da Coordenacao de Instrucao e Andlise de Recursos em Toxicologia

Art. 118. S&o competéncias da Coordenacao de Instrucdo e Analise de Recursos em
Toxicologia:

| — coordenar as atividades da comissdo de andlise de recursos no ambito da
Superintendéncia;

Il — instruir e analisar, quanto ao juizo de admissibilidade e de mérito, os recursos
administrativos submetidos contra decis6es no &mbito da Superintendéncia;

Il — manifestar—se, mediante pareceres fundamentados quanto aos fatos e razfes
contidos nos recursos administrativos, e submeté—los a deliberagdo das autoridades
competentes;

IV — subsidiar a Diretoria Colegiada com as informagfes necessarias ao julgamento
dos recursos em Ultima instancia;



V — aprimorar os procedimentos de analise, instrucdo e julgamento dos recursos
administrativos no ambito da Superintendéncia;

VI — contribuir para a uniformizacéo de entendimentos técnicos da Superintendéncia;

VIl — viabilizar a organizacéo e sistematizacdo das decisGes referentes a recursos

dirigidos a Diretoria Colegiada para servirem de paradigma para solucdo de casos
andlogos; e

VIl — contribuir para a elaboragédo de Sumulas da Diretoria Colegiada.
Secéo |l
Da Geréncia—Geral de Produtos Derivados do Tabaco
Art. 119. S&o competéncias da Geréncia—Geral de Produtos Derivados do Tabaco:

| — propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a edicdo de normas e
procedimentos para o registro dos dados cadastrais de produtos fumigenos, derivados ou
ndo do tabaco;

Il — estabelecer normas e padrdes para a producdo e a comercializacdo de produtos
fumigenos, derivados ou néo do tabaco;

IIl — controlar, fiscalizar e avaliar a producéo e a exposicao dos produtos fumigenos,
derivados ou néo do tabaco, com base na legislagdo em vigor;

IV — estabelecer outros mecanismos de controle e avaliagdo com vistas a redugédo do
uso de tabaco, incluindo o processo de articulacdo com outras instituicbes nacionais e
internacionais, para o aprimoramento do desempenho das a¢fes de vigilancia sanitaria;

V — apurar as infragbes a legislagdo sanitaria, instaurar e julgar processo
administrativo para apuracao das infracdes a legislacao sanitaria federal, no ambito de sua
competéncia,

VI — atuar em conjunto com a Superintendéncia de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados com o objetivo de fiscalizar os produtos fumigenos derivados ou nao
do tabaco e apurar possiveis infragdes sanitérias, quando da importagdo e da exportacao;

VIl — acompanhar e avaliar convénios e contratos com instituicdes de &mbito nacional
para o fomento da pesquisa cientifica relativa aos produtos fumigenos derivados ou ndo do
tabaco;

VIII — acompanhar e recomendar a¢des no processo de descentralizacdo nos niveis
estadual, municipal e do Distrito Federal, de forma a estabelecer mecanismos para o
exercicio da fiscalizagdo das normas e padrdes de interesse sanitario;

IX — acompanhar convénios de cooperacdo técnica no &ambito nacional e
internacional, com vistas ao desenvolvimento de a¢8es de interesse sanitario;

X — contribuir para o fomento e a discusséo técnico—cientifica a respeito dos efeitos
dos componentes do tabaco;

Xl — articular ac6es com instituicdes de pesquisa, com participacdo nos trabalhos
interlaboratoriais de Rede Mundial de Laboratérios, criada pela Organizacdo Mundial da
Saude (OMS);



XII — propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a edicdo de atos normativos a
serem editados pela Anvisa, bem como proceder a apreciacdo e opinar sobre projetos,
minutas de decretos e anteprojetos de leis e medidas provisorias referentes aos produtos
fumigenos derivados ou ndo do tabaco;

XIII — acompanhar, supervisionar e fiscalizar a construcdo e o desenvolvimento de
projetos relativos a implantacao do laboratério de andlise, pesquisa e controle de produtos
fumigenos derivados ou ndo do tabaco;

XIV — coletar dados para subsidiar acGes de vigilancia sanitaria e aprimorar a
legislacdo vigente relativa aos produtos derivados do tabaco;

XV — receber e consolidar dados laboratoriais relativos aos produtos fumigenos
derivados ou ndo do tabaco, contribuindo para o fomento de pesquisas e estudos
relacionados ao tema; e

XVI — elaborar, propor e desenvolver projetos de interesse da &rea em parceria com
outras instituices governamentais, com vistas a implementagdo das agfes de vigilancia
sanitéria relativas aos produtos fumigenos derivados ou ndo do tabaco.

Paragrafo Unico. As atividades desta Unidade Organizacional serdo exercidas em
cooperacdo técnica com organizacdes infra e supranacionais, em conformidade com o
disposto no Decreto 5.658/2006 que ratifica a Conven¢do—Quadro da OMS para o Controle
do Tabaco.

Secéo lll
Da Geréncia—Geral de Toxicologia
Art. 120. Sdo competéncias da Geréncia—Geral de Toxicologia:

| — emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes ao registro
de produtos de sua area de competéncia;

Il — emitir pareceres técnicos referentes as substancias toxicas;
Il — propor a reavaliagdo de produtos agrotéxicos, componentes e afins;

IV — coordenar acdes de informacéo, divulgacdo e esclarecimento que favorecam a
prevencdo de agravos e doengas relacionados a agrotoxicos, componentes, afins e
substancias toxicas;

V — propor a internaliza¢do de acordos internacionais, no &mbito de sua competéncia,;

VI — acompanhar os acordos de cooperacao técnica com organismos e instituicbes
internacionais, dentro de sua area de competéncia;

VII - acompanhar as ac¢@es intersetoriais dentro de sua area de competéncia; e

VIII - elaborar e propor normas, padrdes e procedimentos, em conjunto com a area
competente, relativos aos produtos saneantes abrangidos pela Lei n° 7.802, de 1989.

Subsecéo |

Da Coordenacao de Produtos Novos e de Baixo Risco



Art. 121. Sdo competéncias da Coordenacéo de Produtos Novos e de Baixo Risco:

| — elaborar parecer circunstanciado e conclusivo nos processos para registro
especial temporario;

Il — elaborar parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes ao
registro de produto agrotéxico novo e seu respectivo produto técnico, de preservantes de
madeira novos, de produtos para a agricultura organica e de produtos de baixo risco;

lll — propor monografia de ingredientes ativos de agrotoxicos e preservantes de
madeira; e

IV — realizar a reavaliacdo de agrotéxicos, seus componentes e afins.
Subsecéo Il
Da Coordenacéo de Produtos Equivalentes e Outros
Art. 122. Sdo competéncias da Coordenacao de Produtos Equivalentes e Outros:

| — elaborar parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes ao
registro de agrotdxicos seus componentes e afins, tais como produtos técnicos por
equivaléncia, produtos formulados com base em produto técnico equivalente, preservantes
de madeira e produtos para fins de exportacéo;

Il — elaborar parecer circunstanciado e conclusivo nos pleitos de alteracdo pos—
registro de agrotdxicos, seus componentes e afins e preservantes de madeira;

Ill- propor alteracdo de monografia de ingredientes ativos de agrotoxicos;

IV — participar da deciséo conjunta referente a equivaléncia de produtos técnicos com
0s 6rgaos responsaveis pelo registro de agrotoxicos; e

V — auxiliar na elaboracdo de normas, padrdes e procedimentos, em conjunto com a
area competente, relativos aos produtos saneantes abrangidos pela Lei n° 7.802, de 1989.

CAPITULO llI
DA SUPERINTENDENCIA DE GESTAO INTERNA
Art. 123. S&o competéncias da Superintendéncia de Gestao Interna:

| — coordenar e supervisionar as unidades organizacionais responsaveis pela gestdo
administrativa, orcamentaria e financeira, de recursos humanos, de tecnologia da
informacéo, de gestdo documental, conhecimento, informacgéo e pesquisa, no ambito da
Agéncia;

Il — propor, em conjunto com a Assessoria de Planejamento, a¢des voltadas para a
modernizacdo administrativa e desenvolvimento institucional da Agéncia;

IIl — propor a¢des voltadas para o aprimoramento da gestao interna,;

IV — promover e coordenar a implementacéo de a¢cbes e procedimentos voltados para
a gestao e desenvolvimento de pessoas, de promocdo a salude e qualidade de vida na
Agéncia, de acordo com as politicas institucionais aprovadas pela Diretoria Colegiada;



V — promover e coordenar a implementacdo de acdes e procedimentos voltados para
a manutencao das atividades administrativas essenciais para o funcionamento da Anvisa;

VI — promover e coordenar a implementacdo de agBes e procedimentos voltados a
produgdo, gestdo e compartilhamento da informacgéo, do conhecimento e de pesquisa de
interesse da Anvisa;

VIl — propor, em conjunto com a Assessoria de Planejamento, acdes necessarias
para a efetividade da execugao orcamentaria da Anvisa;

VIII — propor acdes voltadas para a racionalizacdo das despesas da Agéncia; e

IX — promover a implementacdo de solucdes de tecnologia da informacéo voltadas
para o aprimoramento das atividades desempenhadas pelas demais unidades
organizacionais.

Secao |
Da Geréncia—Geral de Gestdo Administrativa e Financeira

Art. 124. Sdo competéncias da Geréncia—Geral de Gestdo Administrativa e
Financeira:

| — coordenar, supervisionar e controlar a execugdo das atividades relativas as acfes
de gestdo administrativa, financeira e orcamentéaria, incluindo os recursos financeiros
alocados a projetos e atividades de cooperagcdo com organismos internacionais;

Il — coordenar, supervisionar e controlar, excetuando as atividades das unidades
organizacionais julgadoras e autuadoras, as atividades de impulso do processo
administrativo sanitario;

Il — promover a articulagdo com os 6rgdos centrais dos Sistemas Federais de
Servicos Gerais, de Orcamento Federal, de Administracdo Financeira Federal e de
Contabilidade Federal, bem como informar e orientar a Agéncia quanto aos dispositivos
legais emanados e o cumprimento das normas administrativas estabelecidas;

IV — informar e orientar as unidades gestoras da Agéncia quanto aos procedimentos
administrativos, orcamentérios e financeiros;
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V — coordenar e supervisionar as atividades relacionadas a arrecadagdo e a
movimentacao de recursos financeiros da Agéncia;

VI — propor normas e procedimentos que disciplinem as atividades relacionadas as
passagens, diarias e suprimento de fundos;

VIl — executar, acompanhar e supervisionar no Sistema Integrado de Administracéo
Financeira do Governo Federal, as agfes relativas a execugdo orgamentaria e financeira;

VIII — propor normas e procedimentos que disciplinem a aquisi¢cdo, gestdo de bens,
contratacdo de obras e servicos, atividades de recebimento, tombamento, distribuico,
armazenamento, movimentagao, baixa e inventario dos bens patrimoniais méveis no ambito
da Anvisa;

IX — instituir procedimentos licitatérios, processos de dispensa e inexigibilidade de
licitacdo, celebrar contrato por delegagdo em ato especifico de competéncia do Diretor—
Presidente, elaborar convénios, acordos, ajustes e outros instrumentos legais;



X — aprovar a prestacéo de contas de convénios, ajustes e outros instrumentos legais
congéneres;

XI — contratar, supervisionar e manter as atividades de amparo ao funcionamento da
entidade, tais como: servicos gerais, transportes, protocolo, almoxarifado, patrimonio,
telefonia, reprografia, expedicdo de documentos, arquivo, manutencao predial e compras,
dentre outras;

XIl — propor a reavaliagdo do valor da taxa de fiscaliza¢éo de vigilancia sanitaria;

XIII — propor normas e procedimentos para acompanhar, atualizar e controlar os
procedimentos relativos a arrecadacdo das taxas e multas de fiscalizacdo de vigilancia
sanitaria;

XIV — decidir quanto aos pedidos de restituicAio ou compensacdo de valores
recolhidos a titulo de Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria e de multas por infracéo
sanitéria;

XV — julgar em primeira instdncia as impugnacdes e as manifestacdes de
inconformidade em processo administrativo fiscal,

XVI — instituir e submeter a aprovagéo da Diretoria Colegiada, a prestacdo anual de
contas da Anvisa; e

XVIlI — propor politicas, acdes e procedimentos voltados ao aprimoramento das
atividades administrativas, financeiras, orcamentéarias e de infraestrutura fisica e logistica da
Agéncia.

Subsecéo |
Da Coordenacao Administrativa de Infragdes Sanitarias
Art. 125. Sdo competéncias da Coordenacao Administrativa de Infracdes Sanitarias:

| — coordenar e operacionalizar o fluxo documental dos processos administrativo-
sanitarios, que estiverem sob sua guarda;

Il — dar conhecimento ao legalmente interessado acerca dos atos praticados em
processos administrativo-sanitarios, que estiverem sob sua guarda,;

IIl — proceder a notificagdo do autuado e monitorar 0S prazos recursais Nos processos
administrativo-sanitarios, que estiverem sob sua guarda;

IV— elaborar minutas com as decisdes proferidas em processos administrativo-
sanitarios, que estiverem sob sua guarda, para publicacao em diario oficial;

V — emitir as certiddes necessarias a instrucdo processual de processos
administrativo-sanitarios, que estiverem sob sua guarda;

VI — viabilizar 0 acesso, quando requerido, aos autos de processos administrativo-
sanitarios, que estiverem sob sua guarda, por meio de copia e/ou vistas;

VIl — dar impulso aos processos administrativo-sanitarios, que estiverem sob sua
guarda, para as unidades organizacionais competentes por executar os procedimentos de
cobranca administrativa, de analise técnica de peticdes, de arquivamento definitivo;



VIIl — encaminhar ao setor competente para executar os procedimentos de cobranca
administrativa, os processos administrativos sanitarios nos quais néo tenha sido verificado o
pagamento do débito oriundo da penalidade de multa aplicada; e

IX — emitir as certiddes necessarias a instrucdo processual de processos
administrativo-sanitarios, que estiverem sob sua guarda.

Subsecéo Il
Da Coordenacédo de Contabilidade e Custos
Art. 126. Sdo competéncias da Coordenacéo de Contabilidade e Custos:

| — prestar assisténcia, orientacdo e apoio técnico contdbil aos ordenadores de
despesa e responsaveis por bens, direitos e obriga¢cdes no ambito da Anvisa;

Il — Verificar a conformidade de gestdo das unidades gestoras jurisdicionadas a
Anvisa;

IIl — Adotar, com base em apuracdes de atos e fatos contébeis, inquinados de ilegais
ou irregulares, as providéncias necessérias a responsabilizacdo do agente e comunicar o
fato as autoridades competentes;

IV — Analisar balancos, balancetes e demais demonstracdes contabeis das unidades
gestoras jurisdicionadas e do 6rgao de forma consolidada;

V — efetuar, nas unidades jurisdicionadas, quando necessério, registros contabeis;

VI — realizar a conformidade contabil da gestdo orgamentaria, financeira e patrimonial
no ambito da Anvisa;

VIl — Propor e apoiar a autoridade administrativa do Orgdo na coordenacdo de
tomadas de contas especiais.

VIII — Garantir a fidedignidade dos registros contabeis no ambito da Anvisa que
constardo do Balanco Geral da Uniéo;

IX — Propor procedimentos e padroniza¢éo das informacfes contabeis;

X — Promover a articulagdo com os 6rgéos superiores do Sistema de Contabilidade e
de Custos do Governo Federal, informar e orientar o Orgdo quanto aos dispositivos legais
emanados;

XI - Apoiar o 6rgao central e setorial do Sistema na gestao do SIAFI;
XII - Atuar como 6rgéo seccional de custos no ambito da Anvisa, e
X1l — Organizar o Processo de Prestagédo de Contas Anual.
Subsecéo Il
Da Coordenacéo de Licitag8es Publicas

Art. 127. Sdo competéncias da Coordenacéo de LicitagGes Publicas:



| — coordenar, planejar e executar os procedimentos licitatérios, de contratacdes
diretas e de adesdes as atas de registro de preco no d&mbito da sede da Anvisa;

Il — elaborar e expedir os instrumentos convocatorios e respectivos anexos, exceto o
termo de referéncia;

lll - realizar pesquisa de precos junto ao mercado fornecedor e outros 0Orgédos
publicos, inclusive no Portal de Compras do Governo Federal, para instruir os novos
processos licitatorios, de contratagfes diretas e de adesdes a atas de registro de pregos;

IV — elaborar, auxiliar e contribuir com as respostas aos questionamentos,
impugnacdes de editais e a¢Bes correlatas, em conjunto com as unidades demandantes
guando necessario;

V — apoiar e orientar, em conjunto com a Geréncia de Gestdo de Contratos e
Parcerias, as &reas demandantes de bens e servicos no planejamento da contratacdo e na
elaboracao de termos de referéncia; e

VI — propor procedimentos relativos a elaboracdo, proposi¢ado e tramitacéo interna de

documentos destinados a contratacdo publica de bens e servicos no ambito da Anvisa
sede.

Subsecéo IV
Da Geréncia de Or¢camento e Financ¢as
Art. 128. Sdo competéncias da Geréncia de Orcamento e Financas:

| — acompanhar, supervisionar e avaliar as atividades de execucéo financeira e
orgamentdria sob sua gestéo;

Il — executar, registrar, e controlar todas as despesas da unidade gestora da Anvisa
em Brasilia;

Il — acompanhar e supervisionar as atividades de execugcdo financeira e
orcamentdria das unidades gestoras da Anvisa nos estados;

IV — coordenar e executar as atividades relacionadas as emissdes de diarias e
passagens e atuar como Gestor do Sistema de Concessdo de Diarias e Passagens do
Ministério do Planejamento Orcamento e Gestdo — SCDP/MPOG no ambito da Anvisa;

V — efetuar, acompanhar e supervisionar no Sistema Integrado de Administracéo
Financeira do Governo Federal os registros pertinentes a execugao orgamentaria e
financeira;

VI — coordenar a elaboragéo da programacéo financeira anual da Anvisa;

VIl — coordenar, com base no acompanhamento e analise da execucao orgcamentéria
e financeira, a elaboracdo das alteracdes orcamentarias e financeiras da programacédo
anual no ambito da Anvisa,

VIII — articular juntos aos 6rgdos do sistema federal de orcamento e financas as
alteracdes necessarias a execucdo orcamentaria e financeira anual; e

IX — propor acbes e procedimentos voltados para a racionalizacdo da execucéo
financeira e orcamentéria da Agéncia.



Subsecéo V
Da Geréncia de Gestdo de Contratos e Parcerias
Art. 129. Geréncia de Gestao de Contratos e Parcerias:

| — planejar, organizar, coordenar, executar e controlar as atividades relativas a
contratos administrativos de bens e servicos, atas de registro de precos e formalizacdo de
convénios, parceiras e cooperacdes da sede da Anvisa;

Il — gerenciar os contratos administrativos da sede da Anvisa, e demais efeitos e
consequéncias que venham produzir, desde assinatura até o seu término, quais sejam:
alteracao, sancao, reequilibrio econémico, prorrogacao e rescisao;

lll - realizar pesquisa de mercado junto a 6rgdos publicos e empresas, com o
propésito de subsidiar as renovagdes, repactuagdes, reajustes e concesséo de reequilibrio
econdmico-financeiro dos contratos;

IV — apoiar e orientar, em conjunto com a Coordenacado de LicitagBes Publicas, as
areas demandantes de bens e servigos no planejamento da contratacéo e na elaboragéo de
termos de referéncia.

V — elaborar portaria de designacdo de servidor para acompanhar e fiscalizar
contrato, providenciar sua publicacdo no Boletim de Servico e subsidia—los sobre suas
obrigacdes e responsabilidades, disponibilizando os documentos necesséarios a fiscalizacao;

VI — elaborar cronograma de execucdo financeira de contrato no Sistema de
Administracdo de Servigcos Gerais, bem como inserir e vincular fiscais de contrato;

VIl — analisar avisos de descumprimento contratual, motivados pelos fiscais de
contrato, sugerindo a aplicacdo ou ndo de sang¢bes a autoridade competente, cumprindo os
ritos legais e procedendo com a sua inscricdo no Sistema de Cadastro de Fornecedores,
guando da aplicacéo da penalidade;

VIII — elaborar os atestados de capacidade técnica, mediante subsidios dos gestores
e/ou fiscais do contrato, encaminhando a autoridade competente para assinatura,;

IX — propor procedimentos relativos a elaboracdo, proposi¢do e tramitacéo interna de
documentos destinados a contratacdo publica de bens e servicos no ambito da Anvisa
sede;

X — formalizar convénios, cooperacdes, parcerias e acordos;

XI — supervisionar, controlar e acompanhar a execugéo financeira e orgamentaria dos
convénios, cooperagfes e acordos em conjunto com a unidade organizacional envolvida;

XII — examinar a regularidade das prestac6es de contas de convénios, cooperacoes e
acordos e emitir parecer com vistas a tomada de decisdo em todas as instancias;

XIII — subsidiar o Diretor Nacional de Projeto e o Coordenador Nacional de Projeto
em sua atribuigdo regimental de autorizar despesas relativas as cooperagdes firmadas com
organismos internacionais; e

XIV — propor acdes voltadas ao aprimoramento da formalizacdo de convénios,
cooperacdes e acordos e parcerias sem repasse financeiro.

Subsecéo VI



Da Geréncia de Gestdo da Arrecadacéo
Art. 130. So competéncias da Geréncia de Gestéo da Arrecadacéo:

| — planejar, coordenar, controlar, avaliar, supervisionar e orientar as atividades
relacionadas a arrecadagao, cobranga, restituicdo e compensacao das receitas originarias
de Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria e de multa por infracdo sanitaria;

Il — promover a arrecadacéo da receita prépria da Anvisa;

Il — apoiar tecnicamente, no ambito de suas competéncias, as unidades
organizacionais responsaveis pela constituicdo e gestdo de créditos especificos que
compdem a receita Anvisa;

IV — realizar diligéncias e lancamento do crédito tributério, no ambito de suas
competéncias;

V — preparar, instruir, acompanhar e controlar os processos administrativos de
contencioso fiscal,

VI — analisar e simular impacto na arrecadacdo de Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia
Sanitaria decorrente de proposi¢éo legislativa e ou hormativa;

VIl — estabelecer, promover e avaliar a atualizacdo dos procedimentos, rotinas,
regras e sistemas informatizados relacionados as suas competéncias;

VIII — instruir os processos de requerimento de restituicdo e de compensacédo de
valores relacionados & Taxa de Fiscalizagcdo de Vigilancia Sanitaria e de multa por infracéo
sanitaria e demais assuntos referentes a arrecadacao;

IX — efetuar cobrancga, deferir, indeferir ou rescindir parcelamento dos créditos
administrados pela Anvisa, inadimplidos apés a constituicdo definitiva pelas unidades
gestoras de créditos;

X — proceder a inclusdo e exclusdo de inscricdo de devedores no Cadastro
Informativo dos Créditos ndo Quitados do Setor Publico Federal, e encaminhar os créditos
definitivamente constituidos e inadimplidos para inscricdo na Divida Ativa da Unido,
exaurindo as atividades administrativas de cobranca, no &mbito de suas competéncias; e

Xl — propor acbes voltadas ao aprimoramento das atividades relacionadas a
arrecadagdo, cobrancga, restituicdo e compensacdo das receitas originarias de Taxa de
Fiscalizag&o de Vigilancia Sanitaria e de multa por infracéo sanitaria.

Subsecéo VI
Da Geréncia de Logistica
Art. 131. Sdo competéncias da Geréncia de Logistica:

| — coordenar e controlar as atividades de patrimbnio e almoxarifado da Anvisa no
ambito do Distrito Federal;

Il — planejar, organizar, coordenar, fiscalizar e controlar a execucdo de atividades
referentes aos servicos de conservacdo, manutencdo, limpeza, vigilancia, telefonia,
transporte de pessoas e cargas, copeiragem, reprografia, manutencao da infraestrutura
fisica, mensageria, emissédo de passagens aéreas, aquisicdo de bens de consumo e bens



permanentes, atividades gerais de administracdo e engenharia, de responsabilidade da
Agéncia, no &mbito do Distrito Federal;

Ill — propor procedimentos relativos a gestao de atividades e servigos de logistica da
Anvisa no dmbito do Distrito Federal; e

IV — propor agBes voltadas ao aprimoramento da infraestrutura e dos servigos gerais
e logisticos necessarios ao funcionamento da Agéncia.

Secéo Il
Da Geréncia—Geral de Gestéo de Pessoas
Art. 132. Sdo competéncias da Geréncia—Geral de Gestéo de Pessoas:

| — propor politicas, diretrizes e procedimentos relativos & gestdo de pessoas,
alinhadas com a misséo, visdo e valores da Anvisa;

Il — planejar, gerenciar e executar as atividades de gestdo de pessoas,
compreendendo as de recrutamento, selecdo, capacitacdo e desenvolvimento,
desempenho, administracdo, seguran¢a, saude e qualidade de vida no trabalho dos
servidores da Anvisa;

Ill — planejar, gerenciar e executar as atividades de gestdo orgcamentéaria e financeira
relativas a gestéo de pessoas;

IV — promover a articulagdo com 0s 6rgaos central e setorial do Sistema de Pessoal
Civil da Administracdo Publica Federal,

V — acompanhar a legislagdo e normas de recursos humanos emanadas pelo 6rgao
normativo do Sistema de Pessoal Civil da Administragdo Publica Federal e orientar sua
aplicag&o no &mbito da Anvisa;

VI — planejar e gerenciar contratos, convénios e termos de cooperacdo para o
desenvolvimento das a¢bes relacionadas a gestéo de pessoas;

VII — orientar e supervisionar as atividades de gestdo de pessoas descentralizadas
para as Coordenacgdes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados; e

VIl — propor parcerias institucionais para o desenvolvimento de projetos associados a
capacitacdo e ao desenvolvimento de servidores da Anvisa.

Subsecéo |
Da Coordenacéo de Legislacdo de Pessoal
Art. 133. S&o competéncias da Coordenacéo de Legislacédo de Pessoal:

| — orientar, acompanhar e controlar a aplicagdo da legislacao e normas referentes a
gestdo de pessoas no ambito da Anvisa;

Il — fornecer subsidios a Procuradoria Federal junto a Anvisa para defesa judicial da
Agéncia em acgbes judiciais, bem como ao Ministério Publico, Corregedoria e demais
instancias atinentes as questdes relacionadas a servidores;



Il — controlar e assessorar as unidades da Geréncia—Geral nas respostas aos 6rgaos
de controle interno e externo e de correicao relativos a gestéo de pessoas;

IV — responder a consultas e instruir processos sobre deveres, direitos,
responsabilidades e concesséo de vantagens e beneficios a servidores;

N

V — elaborar, analisar e revisar atos normativos relativos a gestdo de pessoas a
serem editados pela Anvisa;

VI — promover a analise inicial referente a conflitos de interesses envolvendo
servidores e adotando os procedimentos de acordo com a legislacéo;

VIl — analisar recursos administrativos visando a fornecer subsidios legais e
conclusivos para a tomada de decisdo da autoridade competente; e

VIIl — elaborar consultas ao 6rgdo setorial quanto a aplicacdo da legislagéo,
descrevendo o objeto da consulta, os dispositivos legais aplicaveis e o entendimento da
Agéncia sobre a aplicacdo da norma.

Subsecéo Il
Da Coordenacéo de Salde e Qualidade de Vida no Trabalho

Art. 134. Sado competéncias da Coordenacdo de Salude e Qualidade de Vida no
Trabalho:

| — planejar e realizar programas voltados a Gestédo do Clima Organizacional;

Il — planejar e executar, programas, projetos e acdes de promocdo a saude,
seguranca e melhoria da qualidade de vida no trabalho;

lIl — planejar e executar as atividades referentes aos exames periédicos;
IV — gerenciar e executar as atividades referentes a salde suplementar;

V — gerenciar e orientar os procedimentos relativos as licencas de saude do servidor;

N

VI — propor acdes e procedimentos voltados a promogdo a saude, seguranca e
melhoria da qualidade de vida no trabalho.

Subsecao I
Da Geréncia de Gestéo de Pessoas
Art. 135. Sdo competéncias da Geréncia de Gestdo de Pessoas:

| — gerenciar, orientar e executar as atividades de cadastro e pagamento dos
servidores ativos, aposentados, pensionistas e estagiarios;

Il — gerenciar, orientar e executar as atividades relativas a nomeacao, exoneracao e
movimentacao de servidores;

IIl — gerenciar, orientar e executar a concessao de aposentadoria, penséo, beneficios,
direitos e vantagens previstos na legislacéo vigente;



IV — gerenciar, orientar e executar os procedimentos relativos ao processamento da
folha de pagamento, consignatarias e recolhimento de obrigacdes legais;

V — planejar e dimensionar a forga de trabalho da Agéncia;
VI — gerenciar e executar as agfes relativas a movimentagéo dos servidores;
VII — gerenciar as atividades de afastamento, férias e frequéncia de servidores; e

VIII — propor acBes e melhorias voltadas ao aprimoramento das atividades de
cadastro, pagamento e gestdo da forca de trabalho da Agéncia.

Subsecéo IV
Da Geréncia de Desenvolvimento de Pessoas
Art. 136. Sdo competéncias da Geréncia de Desenvolvimento de Pessoas:

| — planejar, gerenciar e executar os processos de recrutamento e selecdo internos e
externos de servidores e estagiarios;

Il — gerir as competéncias organizacionais e individuais para subsidiar as politicas e
processos de gestdo de pessoas;

Il — gerenciar, orientar e executar a politica de capacitacdo e desenvolvimento de
servidores da Anvisa;

IV — gerenciar, orientar e executar as atividades relacionadas a estdgio probatério e a
estabilidade dos servidores;

V — gerenciar, orientar e executar as atividades relacionadas a gestéo da carreira;

VI — gerenciar, orientar e executar as atividades relacionadas ao estagio de
estudantes da Anvisa;

VII — gerenciar, orientar e executar os sistemas de avaliacdo de desempenho dos
servidores; e

VIl — propor agBes e melhorias voltadas ao aprimoramento das politicas e
procedimentos relacionados ao desenvolvimento dos servidores na Anvisa.

Secéo Il
Da Geréncia—Geral de Gestdo da Tecnologia da Informacéo

Art. 137. Sdo competéncias da Geréncia—Geral de Gestdo da Tecnologia da
Informacéo:

| — propor produtos e servicos de tecnologia da informagdo que possibilitem a
implementacdo de sistemas e a disseminacdo de informagfes para acdes de vigilancia
sanitaria, alinhados aos planos estratégicos da Anvisa;

Il — promover a articulagdo com os 0rgaos centrais, setoriais e correlatos do Sistema
de Administracdo de Recursos de Tecnologia da Informacéo, orientando a Agéncia quanto
aos dispositivos legais emanados e ao cumprimento das normas estabelecidas;



Il — prover e gerir solugdes em tecnologia da informacdo para a Anvisa que
qualifiguem as acdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

IV — promover o uso racional dos recursos de tecnologia da informacéo, visando a
melhoria da qualidade e da produtividade do ciclo da informac&o;

V — prestar apoio técnico e administrativo ao Comité de Informagé&o e Informéatica da
Anvisa;

VI — gerir a Politica de Seguranca da Informacao e Comunicagfes no que tange as
suas competéncias;

VII — fornecer padrdes metodoldgicos e ferramental aos projetos em Tecnologia da
Informacéo;

VIII — planejar, desenvolver, implantar e operar o Sistema de Informacdes em
Vigilancia Sanitéria, bem como os demais sistemas de informacgé&o legados da Anvisa;

IX — definir, planejar, desenvolver, implantar e manter a arquitetura de informagéo da
Anvisa;

X — planejar, desenvolver, implantar e operar a infraestrutura e os servigos de
tecnologia da informagé&o da Anvisa;

XI — representar as areas organizacionais da Anvisa junto a entidades externas em
assuntos de tecnologia da informagéo;

XIl — propor normas para a gestdo do cadastro de instituicdes, empresas e pessoas
gue efetuam trocas de informacgdes por meio dos sistemas de informacao corporativos; e

XIII — propor e elaborar o Plano de Diretor de Tecnologia da Informac&o da Agéncia.
Subsecéo |
Da Coordenacao de Seguranca Tecnoldgica
Art. 138. Sdo competéncias da Coordenacao de Seguranca Techolégica:

| — promover a seguranga da informacdo por meio dos recursos de tecnologia da
informacao;

Il — propor diretrizes, premissas e requisitos para toda a cadeia de aquisicéo,
desenvolvimento e operacéo de recursos de tecnologia da informacdo quanto aos aspectos
de segurancga tecnolégica;

Il — propor diretrizes, premissas e requisitos a serem observados durante a
elaboracéo, implementagdo, manutencgéo e testes dos planos de contingéncia operacionais
de tecnologia da informacéo;

IV — propor diretrizes, premissas e requisitos quanto ao gerenciamento centralizado
do acesso légico;

V — prospectar ferramentas de analise, tratamento de incidentes e ativos de
seguranca computacional e eletrdnica;

VI — diagnosticar, coletar, analisar e correlacionar eventos de seguranca eletronica; e



VIl — desenvolver e manter processo de gestdo de riscos de tecnologia da
informacao.

Paragrafo Unico. As competéncias descritas neste artigo devem estar em
consonancia com a Politica de Seguranca Institucional da Agéncia.

Subsecao Il
Da Coordenacéo de Projetos e Governanca de Tecnologia da Informacéo

Art. 139. Sao competéncias da Coordenacdo de Projetos e Governanca de
Tecnologia da Informacéo:

I — desenvolver, divulgar, avaliar e fomentar uso de metodologia para o
gerenciamento dos projetos de tecnologia da informacéao;

Il — monitorar a conformidade com as politicas, procedimentos e padrdes de
gerenciamento de projetos de tecnologia da informacéo por meio de auditorias do projeto;

lIl — fornecer suporte, orientacdo e treinamento em gerenciamento de projetos e uso
de ferramentas de tecnologia da informacéo;

IV — gerenciar o portfélio de sistemas de informacdo e projetos de tecnologia da
informacao da Agéncia,;

V — fomentar, apoiar e avaliar a implantacdo dos processos de governanga de
tecnologia da informacéo;

VI — apoiar a elaboracdo do Plano Diretor de Tecnologia da Informacdo, em
alinhamento com a estratégia da Anvisa; e

VIl — fomentar e disseminar melhores praticas de gestdo de recursos de tecnologia
da informacéo e de gestéo de niveis de servigo as unidades organizacionais.

Subsecéo Il
Da Geréncia de Desenvolvimento de Sistemas de Informacé&o

Art. 140. Sdo competéncias da Geréncia de Desenvolvimento de Sistemas de
Informacao:

| — planejar, desenvolver, implantar e manter o Sistema de Informacdo em Vigilancia
Sanitaria;

Il — definir a arquitetura de solugdes tecnologicas de sistemas de informacédo da
Anvisa;

Il — elaborar e manter metodologias de desenvolvimento de sistemas, bem como
normas e padrbes para melhoria do processo de desenvolvimento de sistemas de
informacao;

IV — promover a integracdo das solucdes tecnoldgicas corporativas, assegurando a
interoperabilidade entre elas;



V - fornecer padres metodoldgicos e ferramental para mapeamento e
gerenciamento de processos de negdcio, com vistas a definicdo de regras de negécio e
automacao por sistemas de informacao;

VI — orientar o levantamento e a especificagdo dos requisitos de software e
aplicativos para o desenvolvimento e homologacéo de solu¢des tecnoldgicas;

VIl — planejar, desenvolver e implantar manuten¢des nos sistemas de informagéo
legados da Anvisa;

VIII — propor e gerenciar solucbes e projetos de tecnologia da informacédo que
qualifiguem as acdes de vigilancia sanitaria sob responsabilidade da Agéncia;

IX — gerenciar e registrar o processo de licitacdo de requisitos de sistemas de
informacdo com as &reas demandantes, propondo solu¢des que agreguem valor as acdes
da Agéncia e aos seus processos de trabalho; e

X — propor e gerenciar projetos de criacdo e evolugéo de sistemas de informacéo na
Agéncia.

Subsecéo IV
Da Geréncia de Operacdes de Tecnologia da Informacé&o
Art. 141. Sdo competéncias da Geréncia de Operac¢8es de Tecnologia da Informacéo:

| — manter em funcionamento os servi¢os de tecnologia da informacéo sob gestdo da
Geréncia—Geral de Gestdo da Tecnhologia da Informacao;

Il — propor a aquisicédo e contratagdo de bens e servigos relacionados a tecnologia da
informacéo;

Il — prestar suporte técnico nos processos de aquisicdo e contratacdo de bens e
servigos; relacionados a tecnologia da informacdo a serem celebrados pelas unidades
organizacionais da Anvisa;

IV — planejar e prover os servicos de administracdo da rede, do parque de
informaética, das bases de dados, dos servigos de telecomunicacéo, transmisséo de dados,
voz e imagem, e de suporte ao usuario dos recursos de tecnologia da informagéo;

V — elaborar plano de aquisicdo, implementacdo, monitoramento e manutencédo da
infraestrutura em conformidade com os requisitos de negécio e alinhado as estratégias da
Anvisa, bem como de contingéncia de recursos de tecnologia da informacéao;

VI — gerir processo de gestdo de mudancas programadas e emergenciais;

VIl — promover a qualidade e a integridade dos dados sob custodia desta unidade
organizacional;

VIII — coordenar e executar a administracdo de dados da Anvisa;

IX — planejar, conceber, desenvolver, implantar e manter sistemas de consolidagéo
de dados e de apoio a deciséo;

X — propor a padronizagdo das informacdes relacionadas a tecnologia de informagéo,
considerando conceitos, conteddos, vocabularios de dados e metodologias internas;



XI — apoiar a producdo de informacbes estratégicas que visem subsidiar o
planejamento e a tomada de decis6es em tecnologia da informacao;

XII — manter aplicagbes que estiverem em ambiente de produgéo da Anvisa;
XIII — efetuar manutengdes corretivas nos sistemas em producdo ou transicao;

XIV — elaborar e manter o catalogo de sistemas em producdo, bem como daqueles
gue ja sairam da producéo;

XV — gerenciar manutencdes adaptativas, perfectivas ou evolutivas nos sistemas em
producdo ou em transicdo com as liderancas de projeto da Geréncia de Desenvolvimento
de Sistemas de Informacao;

XVI — planejar, conceber, desenvolver e implantar manutencbes e evolugbes nos
sistemas de informacéo legados da Anvisa;

XVII — planejar, conceber, desenvolver, manter e implantar solugbes que agreguem
valor aos servicos de infraestrutura de redes e atendimento ao usuario sob gestdo desta
unidade organizacional;

XVIII — manter a infraestrutura de tecnologia da informacdo necessaria as atividades
exercidas pelas areas da Anvisa, bem como o servigo de suporte aos usuarios; e

XIX — definir e manter procedimentos operacionais que assegurem o0s niveis de
servicos acordados com os prestadores de servigo.

Secéo IV
Da Geréncia—Geral de Conhecimento, Informacgao e Pesquisa

Art. 142. Sdo competéncias da Geréncia—Geral de Conhecimento, Informacéo e
Pesquisa:

| — implementar processos de gestdo da informag&o na Anvisa, com vistas a busca,
identificacdo, classificacdo, processamento, armazenamento e disseminacdo de
informacdes;

Il — identificar e propor fluxos de acompanhamento de potenciais fontes de
informacao para tomada de deciséo;

Il — apoiar as unidades organizacionais na definicdo das informagbes a serem
geradas para monitoramento de suas acoes;

IV — sugerir estratégias de organizacdo das informacdes institucionais e sua
integracdo com outras bases de dados;

V — indicar metodologias e ferramentas de organizacéo, classificacdo e disseminacéo
das informacdes das unidades organizacionais;

VI — acompanhar o desenvolvimento de sistemas de informacédo para processamento,
classificacdo e armazenamento de informacg6es geradas pela Anvisa;

VIl — definir instrumentos e coordenar a execucdo da gestdo documental, da
informacao, do conhecimento e do atendimento ao publico;



VIl — propor o desenvolvimento de cooperacdes técnicas institucionais para
intercAmbio de tecnologia e expertise na gestdo da informacdo, do conhecimento e da
pesquisa;

IX — coordenar e definir estratégias para o fomento de pesquisas no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

X — exercer a secretaria executiva da Comisséo Cientifica em Vigilancia Sanitaria, e

participar de foruns nacionais e internacionais de fomento a pesquisa e a troca de
informagdes em ciéncia regulatoria;

X| — coordenar a execugao e monitoramento da Politica de Atendimento e da Politica
de Gestéo Documental; e

XII — coordenar a Camara Técnica de Pesquisa e Educacéo.
Subsecéo |
Da Coordenacéo de Gestdo do Conhecimento e Pesquisa

Art. 143. Sdo competéncias da Coordenacdo de Gestdo do Conhecimento e
Pesquisa:

| — implantar e gerir um sistema de gestdo do conhecimento no qual sejam
desenvolvidos espagos de socializacdo de experiéncias e de conhecimentos, que
estabelecam a pratica de visdo compartilhada, de aprendizagem em grupo, que sejam
capazes de fomentar uma cultura de cooperacéo institucional;

Il — planejar e coordenar processos organizacionais para reunir, organizar e
compartilhar as informagbes e acervo bibliogréfico relacionado ao conhecimento técnico e
cientifico em vigilancia sanitaria, bem como propor estratégias e adequar metodologias para
organizacao, recuperacao e disseminacao da producao cientifica,

Il — identificar, apoiar, e quando for o caso coordenar, monitorar e avaliar a produgéo
de pesquisas cientificas desenvolvidas no ambito da Anvisa;

IV — planejar, executar e promover a divulgacdo dos produtos técnicos cientificos,
andlise de impacto e outras informacdes resultantes da atividade de pesquisa;

V — difundir resultados de estudos cientificos para instrumentalizar e fortalecer o
desenvolvimento da pesquisa em vigilancia sanitaria no ambito da sadde publica;

VI — identificar, acompanhar e elaborar instrumentos de gestéo para institucionalizar a
pesquisa cientifica no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

VIl — apoiar estratégias para o fomento de pesquisas na Anvisa e no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

VIII — acompanhar e executar os acordos de cooperacdo em pesquisa, fiscalizando
os produtos recebidos;

IX— auxiliar as é&reas técnicas da Anvisa no desenvolvimento de projetos de
pesquisas;

X — coordenar e acompanhar a elaboracdo e manutencdo de bancos de dados de
documentacao técnico—cientifica e administrativa de interesse da Anvisa;



XI — promover a articulacao institucional, interna e externa, para a disseminacao do
conhecimento em vigilancia sanitaria;

XIlI — apoiar e acompanhar a execucdo de programas e projetos especiais
relacionados a gestao de conhecimento para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria;

Xlll- planejar, implantar, coordenar e supervisionar as atividades vinculadas a
Biblioteca da Anvisa;

XIV- planejar, implantar, coordenar e supervisionar as atividades vinculadas ao Po6lo
do Conhecimento;

XV — planejar, coordenar e monitorar a demanda por bases de dados técnicos, sua
aquisicéo e capacitacdo dos usuarios;

XVI — dar apoio técnico a pesquisa bibliografica das areas na consulta a fontes
técnico—cientificas;

XVII — coordenar a indexagdo das normas emanadas da Anvisa no sistema de
legislacéo vigente; e

XVIII — fomentar, em parceira com as demais &areas responsaveis, a producéo
bibliografica dos servidores da Agéncia.

Subsecéo Il
Da Coordenacao de Atendimento ao Publico
Art. 144, S&o competéncias da Coordenacéo de Atendimento ao Publico:
| — coordenar as atividades de atendimento ao publico da Anvisa;

Il — propor o estabelecimento de normas e diretrizes para execucdo dos servigos de
atendimento ao publico, as prioridades e regras, bem como o0s prazos e etapas para
cumprimento das obrigacgdes;

Il — fiscalizar a execugcdo da prestacdo do servico de atendimento telefénico e
eletrénico da Central de Atendimento e o cumprimento das exigéncias de qualidade técnica
dos servicos, dentro dos padrbes estabelecidos no projeto e demais especificagdes;

IV — coordenar a execucdo de acdes da Politica de Atendimento, propondo reviséo e
atualizacao periédicas;

V — gerir 0s sistemas de avaliagdo do atendimento ao publico;

VI — coordenar projetos que visem o fortalecimento dos principios definidos na
Politica de Atendimento;

VIl — cobrar a resposta das demandas encaminhadas as unidades organizacionais
responsaveis, observados os prazos pactuados;

VIIl — acompanhar os treinamentos a serem fornecidos pela Anvisa aos funcionarios
da Central de Atendimento;

IX — sugerir melhores métodos de trabalho ao servigco da Central de Atendimento;



X — fornecer a prestadora do servico da Central de Atendimento, em tempo habil, as
informacdes necessarias a execucao dos servicos contratados;

Xl — buscar informagBes junto as unidades organizacionais da Anvisa para
alimentagéo do banco de dados da Central de Atendimento;

XIl — monitorar os prazos de respostas das unidades organizacionais as demandas
encaminhadas pela Central de Atendimento;

Xl — solicitar providéncias as unidades competentes e quando couber, a
Procuradoria Federal junto a Anvisa, a Corregedoria e ao Ministério Plblico, depois de
decorrido o prazo previsto para resposta das unidades organizacionais as demandas de
informacao da central de atendimento; e

XIV — gerir o Parlatério da Anvisa.
Subsecao Il
Da Geréncia de Gestdo Documental
Art. 145. S&o competéncias da Geréncia de Gestdo Documental:

| — promover a gestdo documental no &mbito da Anvisa, abrangendo procedimentos e
operagBes técnicas inerentes ao recebimento, producdo, tramitacdo, expedicdo, uso,
avaliagéo e arquivamento dos documentos em fase corrente e intermediaria, visando a sua
eliminacdo ou recolhimento para guarda permanente;

Il — cumprir e fazer cumprir a legislacdo e normas da area arquivistica;

Il — gerenciar a operacionalizacdo da Politica de Gestdo Documental e propor
adequacdes;

IV — acompanhar as atividades relacionadas a gestdo eletrdnica de documentos
arquivisticos na Anvisa;

V — coordenar o processo de digitalizacdo de documentos da sede da Anvisa;

VI — coordenar e acompanhar as atividades da Comissdo Permanente de Avaliacdo
de Documentos;

VIl — executar os procedimentos gerais de protocolo e tramitacdo documental no
ambito da sede da Anvisa, observando a prioridade e o sigilo dos documentos;

VIII — receber, registrar, identificar, arquivar e manter em arquivo com identificacéo
fisica e virtual, respeitando a tabela de temporalidade documental, todos os documentos
encaminhados ao arquivo central da Anvisa;

IX — preservar a memoria da Anvisa, para servir como referéncia, informacao, prova
ou fonte de pesquisa histdrica e cientifica; e

X — coordenar a politica de empréstimo e acesso ao acervo da sede da Anvisa.

Paragrafo Unico. As competéncias descritas neste artigo devem estar em
consonancia com a Politica de Seguranca Institucional da Agéncia.

CAPITULO IV



DA SUPERINTENDENCIA DE REGULAGCAO SANITARIA E ACOMPANHAMENTO DE
MERCADOS

Art. 146. Sao competéncias da Superintendéncia de Regulagdo Sanitaria e
Acompanhamento de Mercados:

| — supervisionar as unidades organizacionais responsaveis pelas boas praticas
regulatérias e acompanhamento de mercados no ambito da Agéncia;

Il — assistir a Diretoria Colegiada na definicdo de diretrizes estratégicas para a
formulagdo da Agenda Regulatoria;

Il — promover a elaboracdo e o acompanhamento da execucdo da Agenda
Regulatéria em articulagdo com as demais Superintendéncias;

IV — promover e apoiar a gestdo dos processos de regulamentagéo técnica da Anvisa
em articulagdo com as demais Superintendéncias;

V — promover a gestdo e a divulgacdo de informacdes relativas aos processos de
regulamentacdo técnica no admbito de competéncia da Anvisa, em articulagdo com as
demais unidades da estrutura organizacional;

VI — promover e apoiar a participagao social nos processos de atuacgao regulatéria da
Anvisa, quanto aos assuntos de suas respectivas areas de atuagao;

VIl — assistir a Diretoria Colegiada na preparacdo, no acompanhamento e na
sistematizacdo dos resultados de participacdo social em consultas e audiéncias publicas,
bem como nos demais instrumentos para coleta de dados e informacdes relativos a atuacéo
regulatéria da Agéncia;

VIII — propor e acompanhar a realizacdo de andlises de impacto regulatorio e de
estudos econdmicos relacionados a atuacao regulatéria da Anvisa;

IX — promover o acompanhamento e a avalia¢cdo de dados e informag8es econémicas
de mercados, relacionados a atuacao regulatéria da Anvisa, ressalvadas as competéncias e
atribuicbes da secretaria executiva da Cémara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos, conforme legislagéo vigente;

X — promover o acompanhamento e a avaliacdo do cumprimento de boas praticas
regulatdrias nos processos de regulamentacao técnica da Anvisa,

XI — propor a consolidacdo de atos normativos editados pela Anvisa, em articulacao
com as demais unidades da estrutura organizacional;

XIl — apoiar as estratégias de articulagcdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
com o Sistema Brasileiro de Defesa da Concorréncia e o Sistema Nacional de Defesa do
Consumidor, nos assuntos afetos as areas sob sua superviséo; e

XIll — propor acdes voltadas para o fortalecimento da governanca regulatéria e o
aprimoramento continuo do macroprocesso de regulacdo no ambito da Agéncia e do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Secéo |

Da Geréncia—Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias



Art. 147. Sado competéncias da Geréncia—Geral de Regulamentacdo e Boas Préticas
Regulatérias:

| — coordenar, acompanhar e avaliar a execug¢do das atividades das unidades
diretamente subordinadas;

Il — assistir a Superintendéncia de Regulagdo Sanitaria e Acompanhamento de
Mercados na elaboracéo e no acompanhamento da execucao da Agenda Regulatéria;

Il — coordenar as atividades de apoio a gestdo dos processos de regulamentagdo
técnica da Agéncia;

IV — propor e adotar estratégias e mecanismos para o0 acesso publico de informacées
relativas aos processos de regulamentagdo técnica da Anvisa, em articulacdo com as
unidades organizacionais;

V — apoiar e acompanhar as éareas técnicas na identificagdo e na analise de

problemas e na proposicdo de medidas regulatérias relacionados a atuagdo da Anvisa,
segundo principios e diretrizes de boas préaticas em regulacéo;

VI — propor e adotar estratégias e medidas para promoc¢do e fortalecimento da
participagdo social nos processos de atuacéo regulatéria da Anvisa, em articulagdo com as
unidades organizacionais da Agéncia;

VII — coordenar a preparagdo e o acompanhamento dos resultados de participagéo
em audiéncias e consultas publicas, bem como em chamamento e demais instrumentos de
coleta de dados e informacgdes relacionados a atuacéo regulatoria da Anvisa;

VIl — propor e adotar estratégias para o desenvolvimento e a implementacgdo gradual
de acompanhamento, avaliagdo e simplificacdo administrativa do estoque regulatério, em
articulagéo com as unidades organizacionais da Agéncia;

IX — promover a compilagdo e a consolidacdo da regulamentacdo técnica editada
pela Anvisa, em articulacAo com as unidades organizacionais e segundo as diretrizes
estabelecidas no ambito da Agéncia;

X —acompanhar e avaliar o cumprimento de boas préaticas regulatérias nos processos
de regulamentacéo técnica da Anvisa;

Xl — apoiar estratégias e mecanismos para a promocdo do acesso publico a
regulamentacdo técnica editada pela Anvisa, em articulagdo com unidades organizacionais
da Agéncia; e

XIl — propor estratégias e adotar acdes voltadas ao aperfeicoamento continuo dos
critérios, ferramentas, metodologias, rotinas e procedimentos para a melhoria do
macroprocesso de regulagdo sanitaria no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Subsecéo |
Da Coordenacéo de Gestdo do Processo de Regulamentacé&o

Art. 148. S&o competéncias da Coordenacdo de Gestdo do Processo de
Regulamentacéo:

| — executar atividades de apoio a gestdo do processo de regulamentagdo da Anvisa,
segundo principios e diretrizes de boas praticas regulatérias;



Il — sistematizar o levantamento, a organizacdo e analise de dados e informacdes
relativos aos processos de regulamentacao técnica da Anvisa,

Il — executar atividades e rotinas de gestdo e divulgagdo de informacdes relativas
aos processos e procedimentos de regulamentagdo técnica no ambito de competéncia da
Anvisa;

IV — apoiar as unidades organizacionais nos procedimentos de regulamentacéo e no
preparo para a realizacdo de audiéncias, consultas publicas e demais instrumentos de
coleta de dados e informacdes relacionados a propostas de atuagao regulatéria da Anvisa,
segundo principios e diretrizes de boas praticas regulatérias; e

V — promover a melhoria regulatéria e avaliar o cumprimento das boas praticas
regulatdrias nos processos de regulamentacao técnica da Anvisa.

Subsecéo Il
Da Coordenacéo de Assessoramento Estratégico em Regulacéo

Art. 149. S&o competéncias da Coordenacdo de Assessoramento Estratégico em
Regulacéo:

| — executar atividades de assessoramento estratégico em regulacdo, segundo
principios e diretrizes de boas praticas regulatérias;

Il — apoiar as unidades organizacionais na identificacdo e na andlise de problemas,
na triagem preliminar de impactos regulatdrios e na proposicdo de medidas regulatérias,
segundo principios e diretrizes de boas préaticas em regulagéo;

Il — acompanhar e apoiar tecnicamente a proposi¢cdo de audiéncias, consultas
publicas e demais instrumentos para coleta de dados e informacdes relacionados a matéria
de competéncia normativa da Agéncia, em articulacdo com demais unidades
organizacionais da Anvisa; e

IV — elaborar relatérios de andlise da participacdo social em consultas publicas, bem
como em demais instrumentos para coleta de dados e informagdes relacionados a matéria
de competéncia normativa da Agéncia, no ambito de suas respectivas atribuicdes.

Subsecéo Il
Da Coordenacdo de Gestdo do Estoque Regulatdrio
Art. 150. S&o competéncias da Coordenacéo de Gestdo do Estoque Regulatério:

| — desenvolver, implementar e sistematizar rotinas, procedimentos e metodologias de
avaliagdo e acompanhamento do estoque regulatério e de simplificacdo administrativa,
segundo principios e diretrizes de boas praticas regulatérias;

Il — assistir as demais unidades da estrutura organizacional em processos de
elaboracdo de regulamentos técnicos da Anvisa, auxiliando na identificacdo de atos
relacionados passiveis de atualizacédo ou revogacao;

Il — desenvolver e adotar medidas para a compilacdo e consolidacdo de
regulamentos técnicos editados pela Anvisa;

IV — promover medidas que contribuam para o acesso publico a regulamentacéo
técnica editada pela Anvisa em articulagdo com as unidades organizacionais da Agéncia.



Secao |l

Da Geréncia—Geral de Andlise de Impacto Regulatério e Acompanhamento de
Mercados

Art. 151. Sao competéncias da Geréncia—Geral de Analise de Impacto Regulatério e
Acompanhamento de Mercados:

| — coordenar, acompanhar e avaliar a execucdo das atividades das unidades
diretamente subordinadas;

Il — promover analises de impacto regulatério, estudos econdmicos e
acompanhamento de mercados relacionados a atuacdo da Anvisa, segundo necessidade,
especificidade, e nivel de complexidade estabelecidos no &mbito da Agéncia;

Il — propor e adotar estratégias e medidas para gestdo, acompanhamento e
avaliagdo de dados e informagbes econdmicas de mercados, relacionadas a atuagdo da
Anvisa;

IV — propor e adotar medidas para obter ou requisitar informagées sobre producéo,
distribuicdo, insumos, matérias—primas, comercializacdo e quaisquer outros dados, em
poder de pessoas fisicas ou juridicas, de direito publico ou privado, que se dediquem as
atividades reguladas pela Anvisa, para fins de analise de impacto regulatério, elaboracéo de
estudos econdmicos ou acompanhamento de mercados, mantendo o sigilo legal quando for
0 Caso;

V — promover, para fins de analise de impacto regulatério, elaboracdo de estudos
econdmicos ou acompanhamento de mercados, 0 exame de estoques, papéis e escritas,
em poder de pessoas fisicas ou juridicas, de direito publico ou privado, que se dediquem as
atividades reguladas pela Anvisa, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

VI — apoiar o desenvolvimento de estudos e sistemas de informacdes econbmicas
dos mercados para reduzir a assimetria de informagfes no &mbito de sua competéncia
regimental, em articulagdo com as unidades organizacionais da Agéncia,

VIl — propor e adotar estratégias e medidas para o desenvolvimento e a
implementacéo gradual de acdes e praticas de acompanhamento de mercados e avaliagao
dos impactos regulatérios, no ambito de atuacao da Anvisa;

VIII — apoiar e coordenar a execucdo das atividades de articulacdo com o Sistema
Brasileiro de Defesa da Concorréncia e o Sistema Nacional de Defesa do Consumidor, no
ambito de suas atribuictes; e

IX — propor estratégias e acdes voltadas ao aperfeicoamento continuo dos critérios,
ferramentas, metodologias, rotinas e procedimentos para a melhoria do macroprocesso de
regulacdo sanitaria no ambito da Anvisa e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Subsecéo |

Da Coordenacao de Analise de Impacto Regulatdrio e Assessoramento Econdmico
em Regulacéo

Art. 152. Sao competéncias da Coordenacdo de Andlise de Impacto Regulatério e
Assessoramento Econdmico em Regulacao:



| — executar as atividades relacionadas as analises de impacto regulatério, segundo
nivel de complexidade, critérios, metodologias, rotinas e procedimentos estabelecidos no
ambito da Agéncia;

Il — promover atividades de organizagdo, analise e divulgacdo de estudos
econdmicos de mercado, em articulagdo com demais unidades da estrutura organizacional,
mantendo o sigilo legal quando for o caso;

Il — propor, instruir e acompanhar os pedidos de requerimento de informagéo,
obtencdo e coleta de dados sobre producdo, distribuicdo, insumos, matérias—primas,
comercializacdo e quaisquer outros dados, solicitados para fins de andlise de impacto
regulatério e elaboracéo de estudos econémicos, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

IV — propor, instruir, acompanhar e analisar estoques, papéis e escritas, para fins de
andlise de impacto regulatério e elaboragéo de estudos econdmicos, mantendo o sigilo legal
guando for necessario;

V — apoiar o desenvolvimento de sistemas de informag6es econémicas de mercado,
para fins de analise de impacto regulatério e elaboracdo de estudos econémicos; e

VI — prestar assessoramento em matéria econdmica as unidades da estrutura
organizacional em atividades relacionadas a atuagdo da Anvisa.

Subsecéo Il
Da Coordenacéo de Informacfes Econémicas e Acompanhamento de Mercados

Art. 153. S&o competéncias da Coordenagdo de Informacdes Econbmicas e
Acompanhamento de Mercados:

| — levantar dados e informacdes para acompanhamento de mercados, relacionados
a atuacao da Anvisa;

Il — propor, instruir e acompanhar os pedidos de requerimento de informagdes,
obtencdo e coleta de dados sobre producéo, distribuicdo, insumos, matérias—primas,
comercializacdo e quaisquer outros dados solicitados para fins de acompanhamento de
mercados, mantendo sigilo legal, quando for o caso;

Il — propor, instruir, acompanhar e analisar estoques, papéis e escritas para fins de
acompanhamento de mercados, mantendo sigilo legal, quando for o caso;

IV — acompanhar, avaliar e divulgar dados e informa¢cdes de mercado em situacdes
gue impliquem risco de desabastecimento ou restricdo ao acesso a tecnologias em saude,
em articulagcdo com demais unidades da estrutura organizacional, segundo critérios,
metodologias, rotinas e procedimentos estabelecidos no ambito da Agéncia;

V — propor e implementar atividades e rotinas para reduzir a assimetria de informacéo
relacionadas as tecnologias em saude, no &mbito de suas atribuicdes;

VI — apoiar estratégias e medidas para o acompanhamento continuo das estratégias
e acdes de acompanhamento de mercados, segundo necessidade, especificidades e
prioridades estabelecidas no &mbito da Agéncia; e

VIl — executar atividades e rotinas de gestdo e divulgacdo de informacdes de
mercado, mantendo o sigilo legal necessario.

CAPITULO V



DA SUPERINTENDENCIA DE INSPECAO SANITARIA
Art. 154, Sdo competéncias da Superintendéncia de Inspecéo Sanitaria:

| - coordenar e supervisionar as unidades organizacionais responsaveis pela
autorizacdo de funcionamento e inspegdo sanitaria, para verificagdo do cumprimento de
Boas Praticas na area de medicamentos, produtos para a saude, insumos farmacéuticos,
saneantes, alimentos, cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

Il - propor as Diretorias agBes voltadas para o aprimoramento do processo de
inspecdo sanitaria para verificagdo do cumprimento de Boas Praticas, na sua area de
competéncia;

[Il — articular e adotar medidas em conjunto com as demais Superintendéncias para a
gualidade e segurancga dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

IV — articular e adotar medidas, em conjunto com a Superintendéncia de Servicos de
Salde e Gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, para aprimoramento,
harmonizacéo e descentralizacdo das atividades sob sua responsabilidade;

V — assistir, apoiar e implementar a¢6es relacionadas as Cooperacdes Internacionais
afetas a otimizacao dos processos relativos a verificagdo do cumprimento de boas préticas;

VI — propor concesséo, alteracdo, renovacdo e cancelamento da Autorizacdo de
Funcionamento e da Autorizacdo Especial de empresas fabricantes, distribuidoras,
importadoras, exportadoras, transportadoras, armazenadoras e embaladoras de
medicamentos, além das farmacias e drogarias;

VIl — propor concesséo, alteracdo, renovagcdo e cancelamento da Autorizacdo de
Funcionamento de empresas fabricantes, distribuidoras, importadoras, exportadoras,
transportadoras, fracionadoras, armazenadoras e da Autorizacdo Especial de empresas
fabricantes, distribuidoras, importadoras, exportadoras, transportadoras, fracionadoras,
armazenadoras e manipuladoras de insumos farmacéuticos;

VIII — propor concesséo, alteragdo e cancelamento do certificado de cumprimento de
Boas Praticas de Fabricagdo das empresas fabricantes de medicamentos, produtos para
saude, cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal, saneantes, insumos
farmacéuticos e alimentos localizadas em territério nacional, no MERCOSUL ou em outros
paises;

IX — propor concesséo, alteracdo e cancelamento do certificado de cumprimento de
Boas Praticas de Distribuicdo e ou Armazenagem de medicamentos, produtos para saude e
insumos farmacéuticos das empresas armazenadoras, distribuidoras e importadoras de
medicamentos, produtos para salde e insumos farmacéuticos localizadas em territério
nacional; e

X — assegurar a devida analise, instrucdo e tramitacdo dos recursos administrativos
interpostos contra as decis6es da Superintendéncia de Inspecéo Sanitéaria.

Secéo |
Da Coordenacdo de Instrucdo e Analise de Recursos da Inspecéao

Art. 155. Sdo competéncias da Coordenacao de Instrucdo e Analise de Recursos da
Inspecéao:



| — coordenar as atividades da Comissdo de Analise de Recursos, no ambito da
Superintendéncia;

Il — instruir e analisar, quanto ao juizo de admissibilidade e de mérito, os recursos
administrativos submetidos contra decisdes referentes a Autorizacdo de Funcionamento,
Autorizacdo Especial, Contratos de Terceirizacdo, Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo e Certificacdo de Boas Préaticas de Distribuicdo e Armazenagem de
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saldde, cosméticos, saneantes e
alimentos;

Il — manifestar—se, mediante emisséo de pareceres fundamentados, quanto aos fatos
e razbes contidos nos recursos administrativos e submeter os pareceres a deliberacéo das
autoridades competentes;

IV — subsidiar a Diretoria Colegiada com as informagdes necessarias ao julgamento
dos recursos em Ultima instancia;

V — aprimorar os procedimentos de andlise, instrucdo e julgamento dos recursos
administrativos no &mbito da Superintendéncia de Inspecéo;

VI — contribuir para a uniformizacdo de entendimentos técnicos da Superintendéncia
de Inspecao;

VIl — viabilizar a organizacéo e sistematizacdo das decisbes referentes a recursos
dirigidos a Diretoria Colegiada para servirem de paradigma para solucdo de casos
anéalogos; e

VIl — contribuir para a elaboragéo de Sumulas da Diretoria Colegiada.
Secao |l
Da Coordenacéo de Gestdo da Qualidade do Processo de Inspec¢do Sanitaria

Art. 156. Sdo competéncias da Coordenacdo de Gestdo da Qualidade do Processo
de Inspecdo Sanitaria:

| — coordenar as atividades de auditoria relacionadas aos sistemas de gestdo da
gualidade e de inspecao sanitaria dos 6rgdos e entidades estaduais, distrital e municipais
gue integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, responsaveis pelas atividades de
inspecdo dos produtos abrangidos pela competéncia da Superintendéncia;

Il — planejar os elementos do sistema de gestdo da qualidade no a&mbito da
Superintendéncia e coordenar sua implementacao;

Il — coordenar a elaborac&o dos elementos do sistema de gestdo da qualidade do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria relativos as atividades de inspecdo sanitaria dos
produtos sob competéncia da Superintendéncia;

IV — executar as atividades de capacitacdo dos servidores do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria que realizem inspegfes em estabelecimentos abrangidos pela
competéncia da Superintendéncia;

V — coordenar as atividades de capacitacdo dos servidores da Superintendéncia para
execucao dos processos de trabalho da area, em consonancia com a politica interna da
Agéncia;



VI — coordenar as atividades de auditoria interna relacionadas aos sistemas de
gualidade e de inspecéo sanitaria no ambito da Superintendéncia; e

VIl — coordenar o processo de regulamentacdo de matérias relativas a atuacdo da
Superintendéncia de Inspeg¢do Sanitéria.

Secao lll
Da Geréncia de Autorizacdo de Funcionamento
Art. 157. Sdo competéncias da Geréncia de Autorizacao de Funcionamento:

| — instituir e manter atualizado o cadastro de empresas fabricantes, distribuidoras,
importadoras, exportadoras, transportadoras, fracionadoras, armazenadoras e embaladoras
de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para salde, saneantes, cosmeéticos,
perfumes e produtos para higiene, bem como de farmacias e drogarias, localizadas em
territério nacional;

Il — desenvolver atividades de cooperacao técnica com os Estados, o Distrito Federal
e os Municipios, visando o aprimoramento, harmonizagdo e descentralizagdo das ac¢bes
relativas a Autoriza¢do de Funcionamento;

lll — articular—se com os niveis estadual, distrital e municipal, para implementar os
mecanismos de inspecdo na sua area de competéncia para verificar o cumprimento de
normas e padrdes de interesse sanitario, respeitada a legislagéo pertinente;

IV — propor a concessdo, alteracdo e cancelamento da Autorizacdo de
Funcionamento e Autorizacdo Especial de empresas fabricantes, distribuidoras,
importadoras, exportadoras, transportadoras, armazenadoras e embaladoras de
medicamentos, além das farmacias e drogarias;

V — propor a concessao, alteracéo e cancelamento da Autoriza¢éo de Funcionamento
de empresas fabricantes, distribuidoras, importadoras, exportadoras, transportadoras,
fracionadoras e armazenadoras de insumos farmacéuticos;

VI — propor a concessao, alteragdo e cancelamento da Autorizacdo Especial de
empresas fabricantes, distribuidoras, importadoras, exportadoras, transportadoras,
fracionadoras, armazenadoras e manipuladoras de insumos farmacéuticos e outras
substéancias, sujeitas a controle especial,

VIl — propor a concessdo, alteragdo e cancelamento da Autorizacdo de
Funcionamento de empresas que exercem atividades com produtos para salde, saneantes,
alimentos, cosméticos, perfumes e produtos de higiene;

VIII — elaborar e implementar os elementos do sistema de gestdo da qualidade
definidos para sua area de atuacao;

IX — promover, executar e participar das atividades de capacitacdo para execucgao
dos processos de trabalho da area, em consonancia com a politica interna da Agéncia;

X — participar da elaborac@o de trabalhos técnicos, guias e material informativo
relacionados a sua area de competéncia;

XI — participar das atividades de auditoria interna no &mbito da Superintendéncia de
Inspecéo; e



Xl — realizar analise inicial dos recursos administrativos interpostos aos
indeferimentos dos pedidos administrativos de competéncia da area.

Secéo IV
Da Geréncia—Geral de Inspecdo Sanitaria
Art. 158. Sdo competéncias da Geréncia—Geral de Inspecao Sanitaria:

| — coordenar, promover e avaliar, em nivel nacional, a execu¢do das atividades de
inspecdo sanitaria para verificacdo do cumprimento das Boas Préaticas na area de
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para a salde, saneantes, alimentos,
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

Il - planejar e executar as atividades de inspe¢do sanitaria para verificacdo do
cumprimento das Boas Préticas de Fabricagdo de medicamentos, insumos farmacéuticos,
produtos para a saude no ambito do MERCOSUL e em outros paises;

Il - supervisionar as unidades organizacionais responsaveis pela inspecao sanitéria
para verificagcdo do cumprimento de boas préaticas na sua area de atuacao;

IV - avaliar as notificacdes de contratos de terceirizacdo de etapas de fabricacao,
controle de qualidade ou armazenamento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
conforme legislacéo vigente;

V - desenvolver atividades de cooperacao técnica com os Estados, o Distrito Federal
e 0s Municipios, visando o aprimoramento, harmonizacdo e descentralizacdo das acdes
relativas as inspeg¢fes de boas praticas na sua area de competéncia;

VI — articular—se com os niveis estadual, distrital e municipal, para implementar os
mecanismos de inspecdo na sua &rea de competéncia para verificar o cumprimento de
normas e padrfes de interesse sanitério, respeitada a legislacdo pertinente;

VIl — propor, avaliar e implementar acdes relacionadas as Cooperacdes
Internacionais afetas a otimizacéo dos processos relativos a verificagdo do cumprimento de
boas praticas;

VIl - propor a concessdo, a alteracdo e o cancelamento do certificado de
cumprimento de Boas Préticas de Fabricacdo as empresas fabricantes de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para a salde, saneantes, alimentos, cosméticos, produtos
de higiene pessoal e perfumes localizadas em territério nacional, no MERCOSUL ou em
outros paises;

IX - propor a concesséo, a altera¢éio e o cancelamento do certificado de cumprimento
de Boas Praticas de Distribuicdo e ou Armazenagem as empresas armazenadoras,
distribuidoras e importadoras de medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos para
saude, localizadas em territorio nacional;

X — acompanhar as atividades de auditoria relacionadas aos sistemas de gestdo da
gualidade e de inspecao sanitaria dos 6rgaos e entidades estaduais, distrital e municipais
gue integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

XI — supervisionar a implementagéo do sistema de gestdo da qualidade em sua area
de atuacao;



XII — propor articulacdo com entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria para
adocao dos elementos do sistema de gestdo da qualidade relativos as atividades de
inspecdo sanitaria;

XIII — participar das atividades de capacitacdo de inspetores que realizam inspec¢éo
de boas praticas no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria;

XIV — promover as atividades de capacitacdo para execucdo dos processos de
trabalho da area, em consonancia com a politica interna da Agéncia; e

XV — acompanhar e supervisionar a andlise inicial dos recursos administrativos
interpostos aos indeferimentos dos pedidos administrativos de competéncia da area.

Subsecéo |

Da Coordenacdo de Inspecédo de Insumos Farmacéuticos, Saneantes,
Cosméticos e Alimentos

Art. 159. Sdo competéncias da Coordenagdo de Inspe¢do de Insumos
Farmacéuticos, Saneantes, Cosméticos e Alimentos:

| — promover e avaliar, em nivel nacional, a execu¢do das atividades de inspec¢éo
sanitaria para verificacdo do cumprimento das Boas Praticas na area de insumos
farmacéuticos, saneantes, alimentos, cosméticos, perfumes e produtos de higiene;

Il — realizar atividades de inspecdo sanitaria para verificar o cumprimento das Boas
Préaticas de Fabricacdo na &rea de insumos farmacéuticos no &mbito do MERCOSUL e em
outros paises;

Il — analisar e emitir pareceres técnicos referentes aos relatérios de Inspecao
Nacional de empresas fabricantes, distribuidoras, transportadoras e importadoras de
insumos farmacéuticos, saneantes, alimentos, cosméticos, perfumes e produtos de higiene;

IV — analisar, emitir pareceres técnicos e propor decisdo referente a concessao,
alteracdo e cancelamento do certificado de cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo as
empresas fabricantes de insumos farmacéuticos, saneantes, alimentos, cosméticos,
produtos de higiene pessoal e perfumes, localizadas em territério nacional, no MERCOSUL
ou em outros paises;

V — analisar, emitir pareceres técnicos e propor decisdo referente a concesséo,
alteracdo e cancelamento do certificado de cumprimento de Boas Praticas de Distribuicao e
ou Armazenagem as empresas armazenadoras, distribuidoras e importadoras de insumos
farmacéuticos, localizadas em territério nacional.

VI — desenvolver atividades de cooperacdo técnica com os Estados, o Distrito Federal
e 0s Municipios, visando a harmonia e melhoria das a¢fes relativas as inspecdes de boas
praticas, na sua area de competéncia

VIl — implementar em conjunto com o0s niveis estadual, distrital e municipal, os
mecanismos de inspecdo sanitaria ha sua area de competéncia para verificar o
cumprimento de normas e padres de interesse sanitario, respeitada a legislacéo
pertinente;

VIII - participar das ac¢des relacionadas as Cooperacdes Internacionais afetas a
otimizacao dos processos relativos a verificacdo do cumprimento de boas préticas, na sua
area competéncia;



IX - participar das atividades de auditoria relacionadas aos sistemas de gestdo da
gualidade e de inspecao sanitaria dos érgaos e entidades estaduais, distrital e municipais
gue integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

X - elaborar e implementar os elementos do sistema de gestdo da qualidade definidos
para sua area de atuacao;

XI - participar dos grupos de trabalho para elaboracdo dos elementos do sistema de
gestdo da qualidade do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria relativos as atividades de
inspecao sanitaria,;

XII - participar das atividades de capacitac@o de inspetores que realizam inspecdo de
boas praticas, na sua area de competéncia, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria;

Xl — participar das atividades de auditoria interna no &mbito da Superintendéncia de
Inspecao; e

XIV — analisar em primeira instancia os recursos administrativos interpostos aos
indeferimentos dos pedidos administrativos de competéncia da area.

Subsecéo Il
Da Coordenacdo de Inspecdo de Medicamentos
Art. 160. Sdo competéncias da Coordenacao de Inspecao de Medicamentos

| — promover e avaliar, em nivel nacional, a execu¢do das atividades de inspec¢éo
sanitaria para verificagdo do cumprimento das Boas Praticas na &rea de medicamentos;

Il — realizar atividades de inspecdo sanitaria para verificagdo do cumprimento das
Boas Préticas de Fabricacdo na area de medicamentos, no ambito do MERCOSUL e em
outros paises;

Il — receber, acompanhar e analisar as notificacdes de contratos de terceirizacdo de
etapas de fabricacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, conforme legislagéo
vigente;

IV — analisar e emitir pareceres técnicos referentes aos relatorios de Inspecéo
Nacional de empresas fabricantes, distribuidoras, transportadoras e importadoras de
medicamentos;

V — analisar, emitir pareceres técnicos e propor decisdo referente a concesséo,
alteracao e cancelamento do certificado de cumprimento de Boas Préticas de Fabricagdo as
empresas fabricantes de medicamentos, localizadas em territorio nacional, no MERCOSUL
Ou em outros paises;

VI — analisar, emitir pareceres técnicos e propor decisdo referente a concessao,
alteracao e cancelamento do certificado de cumprimento de Boas Praticas de Distribuicao e
ou Armazenagem as empresas armazenadoras, distribuidoras e importadoras de
medicamentos, localizadas em territério nacional.

VIl — desenvolver atividades de cooperacdo técnica com os Estados, o Distrito
Federal e os Municipios, visando a harmonia e melhoria das acdes relativas as inspecoes
de boas praticas, na sua area de competéncia;



VIII — implementar em conjunto com os niveis estadual, distrital e municipal, os
mecanismos de inspecdo sanitaria na sua area de competéncia para verificar o
cumprimento de normas e padrdes de interesse sanitario, respeitada a legislacdo
pertinente;

IX - participar das acdes relacionadas as Cooperacdes Internacionais afetas a
otimizacao dos processos relativos a verificacdo do cumprimento de boas praticas, na sua
area de competéncia;

X - participar das atividades de auditoria relacionadas aos sistemas de gestido da
gualidade e de inspecao sanitaria dos érgaos e entidades estaduais, distrital e municipais
gue integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

XI - elaborar e implementar os elementos do sistema de gestdo da qualidade
definidos para sua area de atuacéo;

XII - participar dos grupos de trabalho para elaboragdo dos elementos do sistema de
gestdo da qualidade do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, relativos as atividades de
inspecéo sanitaria;

XIII - participar das atividades de capacitacdo de inspetores que realizam inspecao de
boas praticas, na sua area de competéncia, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria;

XIV — participar das atividades de auditoria interna no ambito da Superintendéncia de
Inspecao; e

XV — analisar em primeira instancia os recursos administrativos interpostos aos
indeferimentos dos pedidos administrativos de competéncia da area.

Subsecao Il
Da Coordenacdo de Inspecado de Produtos para Saude
Art. 161. Sdo competéncias da Coordenacao de Inspecéo de Produtos para Saude:

| — promover e avaliar, em nivel nacional, a execu¢do das atividades de inspec¢éo
sanitaria para verificacdo do cumprimento das Boas Préticas na area de produtos para
saude;

Il — realizar atividades de inspecdo sanitaria para verificagdo do cumprimento das
Boas Praticas de Fabricacdo na area de produtos para saude, no ambito do MERCOSUL e
em outros paises;

Il — analisar e emitir pareceres técnicos referentes aos relatérios de Inspegdo
Nacional de empresas fabricantes, distribuidoras, transportadoras e importadoras de
produtos para saude;

IV — realizar atividades de avaliacdo, visando o reconhecimento de organismos
terceiros que realizem auditoria para verificagdo do cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacdo na area de produtos para saude;

V — analisar e emitir pareceres técnicos referentes aos relatérios de auditoria em
fabricantes de produtos para saude, emitidos por organismo auditor terceiro reconhecido
pela Anvisa;



VI — analisar, emitir pareceres técnicos e propor decisdo referente a concessao,
alteracdo e cancelamento do certificado de cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo as
empresas fabricantes de produtos para a saulde, localizadas em territério nacional, no
MERCOSUL ou em outros paises;

VIl — analisar, emitir pareceres técnicos e propor decisdo referente a concessao,
alteracdo e cancelamento do certificado de cumprimento de Boas Praticas de Distribuicao e
ou Armazenagem as empresas armazenadoras, distribuidoras e importadoras de produtos
para salde, localizadas em territério nacional;

VIII — desenvolver atividades de cooperacdo técnica com os Estados, o Distrito
Federal e os Municipios, visando a harmonia e melhoria das acdes relativas as inspecdes
de boas praticas, na sua area de competéncia;

IX — implementar em conjunto com os niveis estadual, distrital e municipal, os
mecanismos de inspecdo sanitdria na sua area de competéncia para verificar o
cumprimento de normas e padrdes de interesse sanitario, respeitada a legislacao
pertinente;

X - participar das acdes relacionadas as Cooperagdes Internacionais afetas a
otimizacao dos processos relativos a verificagdo do cumprimento de boas préaticas, na sua
area de competéncia;

Xl - participar das atividades de auditoria relacionadas aos sistemas de gestdo da
gualidade e de inspecéo sanitaria dos 6rgéos e entidades estaduais, distrital e municipais
gue integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Xll - elaborar e implementar os elementos do sistema de gestdo da qualidade
definidos para sua &rea de atuacao;

Xl - participar dos grupos de trabalho para elaborag&o dos elementos do sistema de
gestdo da qualidade do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria relativos as atividades de
inspecéo sanitaria;

XIV - participar das atividades de capacitacdo de inspetores que realizam inspecdo
de das boas préticas, na sua area de competéncia, no ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria;

XV — participar das atividades de auditoria interna no ambito da Superintendéncia de
Inspecéao; e

XVI — analisar em primeira instdncia os recursos administrativos interpostos aos
indeferimentos dos pedidos administrativos de competéncia da area.

CAPITULO VI
DA SUPERINTENDENCIA DE FISCALIZACAO, CONTROLE E MONITORAMENTO

Art. 162. S&do competéncias da Superintendéncia de Fiscalizagdo, Controle e
Monitoramento:

| — coordenar e supervisionar as unidades organizacionais responsaveis pela
fiscalizacdo, controle e monitoramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitéaria;

Il — propor ac¢Bes voltadas para o aprimoramento do processo de fiscalizacdo e
investigacao de desvios de qualidade e da seguranca de produtos sujeitos a vigilancia
sanitéria;



lIl — supervisionar e acompanhar, em nivel nacional, a coordenacédo das atividades

laboratoriais de controle da qualidade e identidade dos produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria;

IV — propor, articular e adotar em conjunto com as demais Superintendéncias
medidas para garantia da qualidade e seguranca dos produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria;

V — propor, articular e adotar em conjunto com a Superintendéncia de Servigos de
Saude e Gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, medidas para
descentralizacao e harmonizacéo das acdes de fiscalizacéo, controle e monitoramento;

VI — coordenar, assistir e apoiar a implementacdo das agbes relacionadas as
cooperacdes internacionais afetas a fiscalizacdo, controle e monitoramento de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria;

VIl — propor, articular e adotar em conjunto, com as demais Superintendéncias,
medidas para aprimoramento dos processos de trabalho das areas sob sua
responsabilidade visando capacitacdo, desenvolvimento e qualidade de vida no trabalho
dos servidores e eficiéncia;

VIII — promover e apoiar a interagdo com entidades do setor publico e privado para o
aprimoramento do processo de fiscalizacéo, controle e monitoramento de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria; e

IX — coordenar o monitoramento de informacgdes e indicadores da situacdo sanitéria
nacional e internacional, especialmente da ocorréncia de eventos que possam constituir
uma emergéncia em vigilancia sanitdria de importdncia nacional ou internacional,
subsidiando a tomada de deciséo das Superintendéncias e da Diretoria Colegiada.

Secéo |

Da Coordenacéo do Centro de Gerenciamento de Informacgdes sobre
Emergéncias em Vigilancia Sanitaria

Art. 163. S&o competéncias da Coordenagdo do Centro de Gerenciamento de
Informacdes sobre Emergéncias em Vigilancia Sanitaria:

| — desenvolver e implantar protocolos para deteccdo de emergéncias em vigilancia
sanitaria em conjunto com as unidades organizacionais da Anvisa;

Il — executar sistematica de prospeccdo de informacdes de eventos que podem
configurar emergéncias em vigilancia sanitaria, por meio de busca nas fontes formais e
informais de informacéo e midia;

Il — coordenar, implantar e garantir a alimenta¢do do Sistema de Monitoramento de
Eventos com as informacdes sobre os eventos suspeitos ou confirmados considerados
emergéncias em vigilancia sanitaria, no ambito da Anvisa e do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria;

IV — promover capacitacdo das unidades organizacionais da Anvisa e do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso dos processos e ferramentas do centro para
deteccd@o, monitoramento e resposta as emergéncias em vigilancia sanitaria;

V — elaborar, aplicar e divulgar fluxos de deteccdo e ou notificacdo de emergéncias
em vigilancia sanitéaria;



VI — monitorar os eventos notificados como emergéncia em vigilancia sanitaria, de
acordo com os critérios de relevancia para monitoramento e resposta;

VIl — analisar e elaborar relatérios sobre as emergéncias em vigilancia sanitaria em
conjunto com as unidades organizacionais da Anvisa;

VIII — apoiar as unidades organizacionais da Anvisa, quando indicado, na resposta as
emergéncias de vigilancia sanitéria;

IX — coordenar e organizar as reunides do Comité de Gerenciamento de Informacdes
sobre Emergéncias em Vigilancia Sanitaria, constituido pelos integrantes do centro de
gerenciamento, representantes das unidades organizacionais, Superintendéncias e das
diretorias;

X — compartilhar informacdes sobre as emergéncias em vigilancia sanitaria com as
unidades organizacionais da Anvisa e, quando indicado, com demais entes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria;

XI — articular—se com o Centro de Informac¢des Estratégicas de Vigilancia em Saude —
CIEVS da Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude, para o intercAmbio de
informacdes sobre emergéncias de vigilancia sanitaria de importancia nacional e
internacional, quando indicado, em conjunto com as unidades organizacionais especificas;

XII — promover articulagdo com fontes e ou servigos estratégicos para deteccdo de
emergéncias em vigilancia sanitéria,;

Xl — treinar e mobilizar equipe do centro de gerenciamento, das unidades
organizacionais da Anvisa e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria para iniciar e
manter rotina de detec¢do—notificacdo das emergéncias em vigilancia sanitaria; e

XIV — contribuir para a qualificacdo dos profissionais da Anvisa e do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria no gerenciamento de emergéncias em vigilancia sanitaria.

Secao |l
Da Coordenacao de Instrucdo e Andlise de Recursos de Fiscalizagao

Art. 164. S3o competéncias da Coordenacdo de Instrucdo e Analise de Recursos de
Fiscalizacéo:

| — instruir e analisar quanto ao juizo de admissibilidade e de mérito os recursos
interpostos em face de atos da Superintendéncia de Fiscalizagdo, Controle e
Monitoramento e da Geréncia—Geral de Monitoramento da Qualidade, Controle e
Fiscalizacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, bem como o0s recursos interpostos
em processos administrativos sanitarios instaurados para fins de apuracéo de infracdes a
legislacdo sanitaria federal, referentes a produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
propaganda, publicidade e promocé&o, exceto as relativas aos produtos derivados do tabaco;

Il — prover informacdes necessarias ao julgamento de recursos interpostos em face
de atos da Superintendéncia de Fiscalizacdo, Controle e Monitoramento e da Geréncia—
Geral de Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizacdo de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, bem como ao julgamento dos recursos e dos pedidos de revisdo de
decisfes da Diretoria Colegiada nos processos administrativos sanitarios de competéncia
da Geréncia—Geral de Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizacdo de Produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, mediante emissdo de parecer fundamentado quanto aos fatos
e razBes contidos nos recursos e nos pedidos de revisdo de decisbes da Diretoria
Colegiada; e



Il — prestar informacdes a sociedade e ao setor regulado, através dos meios de
comunicacao disponibilizados pela Agéncia, no que diz respeito aos assuntos relacionados
a sua area de atuacao.

Secao lll

Da Geréncia—Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria

Art. 165. Sdo competéncias da Geréncia—Geral de Monitoramento de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria:

| — propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a edicdo de regulamentos para
as atividades relativas a andlise, investigagdo, avaliagdo, monitoramento e comunicagdo
dos riscos decorrentes do uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitéaria;

Il — gerenciar as acdes de analise, avaliagdo e monitoramento de risco contemplando
os componentes da Gestao de Risco Sanitario decorrente do uso de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria;

[l — gerenciar o desenvolvimento e manuten¢éo dos sistemas de informacdo para
suporte as acdes de andlise, investigacédo, avaliagdo, monitoramento e comunicagdo dos
riscos decorrentes do uso de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria;

IV — coordenar o Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria para
0 monitoramento, analise e investigagdo dos problemas relacionados ao uso de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria;

V — coordenar os processos de trabalho relativos a Biovigilancia, Cosmetovigilancia,
Farmacovigilancia, Hemovigilancia, Tecnovigilancia, Toxicovigilancia, Vigilancia de
Alimentos e Vigilancia de Saneantes;

VI — analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo sobre os riscos e a
seguranca decorrentes do uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e formular
exigéncias relativas a andlise procedida;

VIl — coordenar a Rede Sentinela;

VIIl — coordenar o Centro Nacional de Monitorizagdo de Medicamentos da
Organizagdo Mundial da Saude;

IX — coordenar a Rede Nacional de Centros de Informacéo Toxicolégica;

X — coordenar a elaboragéo e a divulgacdo de comunicagfes de risco e seguranca
relacionadas ao uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Xl- incentivar a notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas de produtos e
servigos para a saude submetidos a vigilancia sanitaria em territorio nacional;

Xll- propor regulamentos para o controle de risco decorrente do uso de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria;

Xlll—- verificar o cumprimento das normas em vigor relacionadas as acdes de
monitoramento do uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria;



XIV — fomentar e realizar estudos, pesquisas e producdo de conhecimento
relacionado a analise, investigacdo, avaliacdo, monitoramento e comunicacdo dos riscos
decorrentes do uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

XV — coordenar a elaboragdo e a disponibilizagdo a sociedade, de material técnico—
cientifico sobre temas de interesse da salde publica relacionado a avaliacdo do risco de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

XVI — interagir com os outros 6rgdos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
contribuindo para o fortalecimento e a descentralizacdo das acdes de monitoramento de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

XVII — propor, elaborar, acompanhar, executar e avaliar programas e projetos de
cooperacdo técnica, convénios, acordos, ajustes e outros instrumentos de interesse

relacionados ao monitoramento do uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria com
organismos e instituicBes nacionais e internacionais;

XVIII — executar, em carater suplementar ou em circunstancias especiais, as acfes
relativas a andlise, investigacdo, avaliagdo, monitoramento e comunicagdo dos riscos
decorrentes do uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, junto aos demais niveis do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

XIX — conduzir os processos de regulamentacdo da sua &rea de competéncia em
consonéancia com as Boas Préaticas Regulatérias;

XX - coordenar as acdes que viabilizem o monitoramento de residuos de agrotoxicos
em alimentos por meio de articulacdo com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria; e

XXI - coordenar comiss@es a serem criadas no &mbito da Geréncia-Geral.
Subsecéo |
Da Geréncia de Analise e Avaliacdo de Risco
Art. 166. S&o competéncias da Geréncia de Analise e Avalia¢@o de Risco:
| — avaliar o perfil de seguranca do uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria;

Il — executar as atividades relativas a andlise, investigacdo e avaliacdo dos riscos
decorrentes do uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Il — analisar e investigar as notificagbes do banco de dados do Sistema de
Notificacé@o e Investigacdo em Vigilancia Sanitéaria;

IV — subsidiar tecnicamente, e articular a¢cdes, com a area competente;

V — emitir parecer técnico para subsidiar as demais areas da Anvisa e outros 6rgaos
sobre a avaliacdo do perfil de seguranca do uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitéaria;

VI — analisar os dados do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados para gerar informac6es farmacoepidemiol6gicas;

VII — subsidiar tecnicamente a proposicado de regulamentos para o controle de risco
decorrente do uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;



VIII — elaborar orientacdes, normas técnicas e operacionais para avaliacdo do perfil
de seguranca do uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

IX — elaborar material técnico—cientifico sobre temas de interesse da saude publica
relacionados a avaliacéo de risco no uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

X — coordenar grupos de trabalho de assuntos técnicos de competéncia da geréncia;

XI — participar de grupos de trabalho, cAmaras técnicas, setoriais e comités, em
ambito nacional e internacional, sobre assuntos relacionados a area de atuacdo da
geréncia,

XII — subsidiar os demais niveis do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e outros
orgaos no desempenho de fun¢des relacionadas a area de atuagéo da Geréncia;

XIII — propor ac¢des urgentes em situacdes de crise que envolva a seguranca do uso
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria; e

XIV — executar as atividades concernentes a condicdo de Centro Nacional de
Monitorizacdo de Medicamentos da Organiza¢do Mundial Saude.

Subsecéo Il
Da Geréncia de Monitoramento do Risco
Art. 167. Sdo competéncias da Geréncia de Monitoramento do Risco:
| — monitorar o perfil de seguranc¢a do uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria;

Il — executar as atividades relativas ao monitoramento e & comunicacdo dos riscos
decorrentes do uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

IIl — subsidiar tecnicamente e articular agdes, com a area competente;

IV — emitir parecer técnico para subsidiar as demais areas da Anvisa e outros 6rgaos
sobre o monitoramento do perfil de seguranca do uso de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria;

V — subsidiar tecnicamente a Geréncia—Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos
a Vigilancia Sanitaria para a proposi¢cdo de regulamentos para 0 monitoramento de risco
decorrente do uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitéaria;

VI — elaborar orientacdes e procedimentos para o monitoramento do uso de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria;

VIl — elaborar material técnico—cientifico sobre temas de interesse da saude publica
relacionados ao monitoramento de risco no uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

VIII — elaborar e utilizar indicadores para o monitoramento do perfil de seguranca do
uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

IX — propor, organizar, orientar, executar e divulgar as atividades inerentes & Rede
Sentinela;

X — coordenar grupos de trabalho de assuntos técnicos de sua competéncia; e



XI — subsidiar os demais niveis do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e outros
6rgdos no desempenho de fungdes relacionadas a sua area de atuacao.

Secéo IV
Da Geréncia—Geral de Fiscalizacdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitéaria

Art. 168. Sdo competéncias da Geréncia—Geral de Fiscalizacdo de Produtos Sujeitos
a Vigilancia Sanitaria:

| — planejar os elementos do sistema de qualidade e coordenar sua implementacéo
em suas areas;

Il - gerenciar e coordenar as atividades de auditoria interna relacionadas aos
sistemas de qualidade e de fiscalizacdo sanitaria;

lll - executar as atividades de capacitacdo de servidores do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria para realiza¢édo da atividade de fiscalizagdo, de forma articulada com a
superintendéncia competente;

IV — promover meios necessarios para implementar a fiscalizacdo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitéria, propaganda, publicidade e promocéao, exceto dos produtos
derivados do tabaco;

V — coordenar, em nivel nacional, articulando—se com os niveis estadual, distrital e
municipal, as atividades de inspe¢do sanitaria para investigacdo de desvios referentes as
atividades previstas no art. 2° da Lei n°® 6.360, de 1976, relativas a produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, propaganda, publicidade e promocao, exceto os produtos derivados do
tabaco, bem como as inspecdes conjuntas no ambito do MERCOSUL e de outros paises;

VI — promover a articulagdo com o6rgdos afins da administragdo federal, distrital,
estadual e municipal, para a cooperacdo mutua e a integracdo de atividades, de modo a
compor um sistema de fiscalizacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria, exceto dos
produtos derivados do tabaco;

VII — fiscalizar as pecas publicitdrias dos produtos sujeitos a vigilancia sanitéria,
exceto dos produtos derivados do tabaco, em diferentes veiculos de comunicagéo;

VIII — cooperar com os programas de monitoramento da qualidade de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, exceto dos produtos derivados do tabaco, em conjunto com
os Laboratorios de Saude Publica;

IX — promover medidas que facilitem a articulagdo com os demais niveis do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e outros 6rgdos afins para a participacdo em diligéncias
objetivando apurar a falsificacéo, a fraude e a adulteracdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitéria, exceto dos produtos derivados do tabaco;

X — gerenciar as acdes relacionadas as andlises técnicas e julgamento em primeira
insténcia dos processos administrativos sanitarios instaurados para fins de apuracdo de
infracdes a legislacdo sanitaria federal, exceto dos produtos derivados do tabaco;

XI — coordenar as instrucfes e as analises dos juizos de admissibilidade e de mérito
dos recursos interpostos em face de atos da superintendéncia competente, bem como os
recursos interpostos em processos administrativos sanitarios instaurados para fins de
apuracdo de infracdes a legislacdo sanitaria federal dos produtos sob sua competéncia;



XII — gerenciar a instauracao e os tramites dos processos administrativos sanitarios
para apuracdo de infracdes a legislacdo sanitaria federal, referentes a produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, propaganda, publicidade e promocao, exceto dos produtos derivados do
tabaco;

XIIl — coordenar a elaboracéo e a revisdo das minutas de atos normativos a serem
propostos;

XIV — gerenciar as atividades relativas ao controle de substancias e medicamentos
sujeitos ao controle especial em &mbito nacional,

XV — propor a inclusdo e o arquivamento de temas da Agenda Regulatéria no
processo de regulamentagédo, quanto aos assuntos de suas respectivas areas de atuagao; e

XVI — conduzir os processos de regulamentacdo da sua &rea de competéncia em
consonancia com as boas préticas regulatérias.

Subsecéo |
Da Geréncia de Fiscalizacdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Art. 169. Sdo competéncias da Geréncia de Fiscalizacdo de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria:

| — gerenciar, em nivel nacional, articulando—se com os niveis estadual, distrital e
municipal, as atividades de inspec¢do sanitaria para investigacdo de desvios referentes as
atividades previstas no art. 2° da Lei n® 6.360, de 1976, relativas aos produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, propaganda, publicidade e promocéao, exceto aos produtos derivados do
tabaco;

Il — executar as atividades de capacitagdo de servidores do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria para realizagdo da atividade de inspecdo investigativa, de forma
articulada com a superintendéncia competente;

Il — implementar a fiscalizagdo dos produtos sujeitos a vigilancia sanitéaria,
propaganda, publicidade e promog&o, exceto dos produtos derivados do tabaco;

IV — articular se com 6rgaos da administracéo federal, distrital, estadual e municipal e
outros afins, a participagdo em diligéncias de apuracdo de falsificacdo, de fraude e de
adulteracédo, de modo a compor um sistema de fiscalizacdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitéria, exceto dos produtos derivados do tabaco;

V - planejar e implementar os elementos do sistema de qualidade no &mbito da
geréncia, cooperar na capacitacdo de servidores do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria para realizacdo da atividade de fiscalizacdo, de forma articulada com a
superintendéncia competente;

VI — fiscalizar as pecas publicitarias dos produtos sujeitos a vigilancia sanitéria,
exceto dos produtos derivados do tabaco, em diferentes veiculos de comunicacéo; e

VIl — propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a edi¢cdo de atos normativos.
Subsecéo Il

Da Coordenacéo de Anédlise e Julgamento de Processo Administrativo Sanitario



Art. 170. Sdo competéncias da Coordenacdo de Analise e Julgamento de Processo
Administrativo Sanitario:

| — promover analise técnica e julgar em primeira instancia o0s processos
administrativos sanitarios instaurados para fins de apuracdo de infracdes a legislacdo
sanitaria federal, referentes a produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, propaganda,
publicidade e promocdo, exceto aos produtos derivados do tabaco, aplicando as
penalidades administrativas previstas em lei; e

Il — promover a reconsideragdo de decisbes administrativas de primeira instancia,
guando cabivel.

Subsecao Il
Da Coordenacao de Processo Administrativo Sanitario
Art. 171. S&o competéncias da Coordenacéo de Processo Administrativo Sanitario:

| — instaurar processo administrativo sanitario para apuracao de infrages a legislacédo
sanitaria federal, referentes aos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, propaganda,
publicidade e promocéo, exceto aos produtos derivados do tabaco;

Il — promover andlise técnica dos processos administrativos instaurados pelas
autoridades competentes e propor as penalidades previstas em Lei;

Il — acompanhar a tramitacdo de processos administrativos sanitarios iniciados
conforme disposto na Lei n° 6.437, de 1977 e demais normas vigentes, referentes a sua
area de competéncia;

IV — articular—se com as demais unidades organizacionais com o objetivo de apurar
infracBes sanitarias detectadas em sua area de competéncia; e

V — elaborar e rever minutas de atos normativos a serem propostos a Geréncia—Geral
competente, bem como proceder & apreciacdo e opinar sobre Projetos e Anteprojetos de
Leis, ou quaisquer outras normas em sua area de competéncia.

Subsecéo IV
Da Coordenacdo de Produtos Controlados
Art. 172. Sdo competéncias da Coordenacédo de Produtos Controlados:

| — elaborar e manter atualizadas as listas das substancias entorpecentes,
psicotropicas, precursoras e outras sujeitas a controle especial,

Il — elaborar e consolidar dados sobre substancias entorpecentes, psicotrépicas e
precursoras, em cumprimento aos acordos internacionais ratificadas pelo Brasil frente a
Organizacdo das Nag¢Bes Unidas, Organizacdo dos Estados Americanos, MERCOSUL e
outros organismos internacionais;

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;

IV — propor autorizacdo a fabricacdo de medicamentos sujeitos a controle especial,
com a finalidade exclusiva de exportacao;



V — propor autorizacao de importacao e a exportacdo das substéncias entorpecentes,
psicotrOpicas, precursoras e outras sujeitas a controle especial, bem como dos
medicamentos que as contenham;

VI — propor a concessdo de anuéncia prévia nas importagfes e exportacdes das
substancias entorpecentes, psicotropicas, precursoras e outras sujeitas a controle especial,
bem como dos medicamentos que as contenham;

VIl — propor a concessdo de anuéncia prévia ao embarque nas importagdes e
exportacdes das substancias entorpecentes, psicotrépicas, precursoras e outras sujeitas a
controle especial, bem como dos medicamentos que as contenham;

VIII — propor a concessdo, alteracdo, renovacdo e cancelamento a Autorizag&o
Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e pesquisa que utilizam as
substancias entorpecentes, psicotropicas, precursoras e outras sujeitas a controle especial,
bem como os medicamentos que as contenham;

IX — propor a concessdo, alteracdo, e cancelamento a Autorizacdo Especial
Simplificada para aquisicdo de medicamentos sujeitos a controle especial a serem utilizados
em estudos de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia;

X — propor normas e medidas regulatérias no ambito nacional, sobre controle e
fiscalizacdo das substancias entorpecentes, psicotrépicas, precursoras e outras sujeitas a
controle especial, bem como dos medicamentos que a contenham;

Xl — promover o controle sanitario dos estoques, producdes, importacdes,
exportacdes, consumo e perdas relacionadas ao desvio e abuso das substancias
entorpecentes, psicotropicas, precursoras e outras sujeitas a controle especial, bem como
dos medicamentos que as contenham,;

Xl — coordenar as acdes e atividades relacionadas com a implantacdo,
operacionalizagdo, monitoramento, desenvolvimento e acompanhamento do Sistema
Nacional para Gerenciamento de Produtos Controlados;

Xl — contribuir para a integragdo do Sistema Nacional para Gerenciamento de
Produtos Controlados a outros sistemas de informacdo em saude adotados pela Anvisa,
Ministério da Salde e, demais 6érgdos ou entidades relacionados com o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéria;

XIV — gerenciar o conteddo sobre o Sistema Nacional para Gerenciamento de
Produtos Controlados, disponivel no sitio da Anvisa na Internet;

XV — capacitar as vigilancias sanitarias dos estados e municipios na
operacionalizacdo do Sistema Nacional para Gerenciamento de Produtos Controlados;

XVI — gerar informacdes sobre o comércio e uso de substancias e de medicamentos
sujeitos a controle especial para direcionamento das fiscalizagbes e oportuna tomada de
decisdo das autoridades competentes no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria; e

XVII — cooperar nas agfes de vigilancia sanitaria no ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e com outras instituicdes intra e intersetoriais que tenham como foco o
controle de substancias e de produtos sujeitos ao controle especial.

Secéao V

Da Geréncia de Laboratérios de Saude Publica



Art. 173. Sdo competéncias da Geréncia de Laboratérios de Saude Publica:

| — coordenar e gerenciar a Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria em
articulagcéo com as trés esferas de governo;

Il — gerenciar, monitorar e divulgar as informac6es provenientes da Rede Nacional de
Laboratérios de Vigilancia Sanitaria, em articulagdo com as demais unidades
organizacionais da Anvisa, no d&mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, e com
entidades afins;

IIl — promover acdes relacionadas a implantacdo, manutencao e melhoria continua do
Sistema de Gestdo da Qualidade para os Laboratérios que realizam analises em produtos e
em servicos de salde sujeitos a vigilancia sanitaria;

IV — propor, coordenar e apoiar a¢des para implantacdo e adequacgéo de laboratérios
estratégicos para execuc¢do das atividades de vigilancia sanitaria, em articulagdo com as
demais unidades da Anvisa, no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, e com
entidades afins;

V — propor o credenciamento e supervisionar laboratérios para a realizacdo de
analises em produtos e em servicos de salde sujeitos a vigilancia sanitaria, em carater
complementar & Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitéria,;

VI — propor habilitagéo e coordenar a Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em
Saude;

VIl — elaborar normas técnicas para laboratérios que realizam analises em produtos e
em servicos sujeitos a vigilancia sanitaria;

VIII — propor temas e diretrizes para o desenvolvimento de estudos, pesquisa e
outras atividades técnico—cientificas, em articulagdo com as demais areas competentes; e

IX — desenvolver agbes para o fortalecimento de provedores publicos nacionais de
ensaios de proficiéncia e de produtores de materiais de referéncia certificados.

X - avaliar, fiscalizar, controlar e acompanhar as atividades laboratoriais em que se
desenvolvam pesquisas envolvendo Organismos Geneticamente Modificados em
cumprimento a legislagdo vigente.

CAPITULO VI

DA SUPERINTENDENCIA DE SERVICOS DE SAUDE E GESTAO DO SISTEMA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 174. Sdo competéncias da Superintendéncia de Servigcos de Salde e Gestédo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria:

| — coordenar e supervisionar as unidades organizacionais responsaveis pela
vigilancia sanitaria de servicos de salde e gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria;

Il — propor as Diretorias acfes para o0 aprimoramento da coordenacdo e
fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

IIl — propor estratégias para a descentralizagdo de agfes de vigilancia sanitaria;



IV — coordenar, de forma integrada e compartihada com as demais
Superintendéncias, o processo de planejamento de acdes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria;

V — coordenar, de forma integrada e compartihada com as demais
Superintendéncias, as acdes de regulacdo, controle, vigilancia e monitoramento dos
servicos de saude;

VI — zelar pela implementacéo das acdes afetas a Anvisa, relacionadas as decisdes
das instancias intergestores tripartite e deliberativas do Sistema Unico de Saulde;

VIl — zelar pela implantacao de estratégias e a¢des voltadas a qualidade e seguranca
nos servicos de salde; e

VIII — cooperar com as demais superintendéncias na implementacdo de acdes e
medidas regulatérias que envolvam o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Secao |
Da Coordenacéo de Programas Estratégicos do Sistema Unico de Satde

) Art. 175. Sdo competéncias da Coordenacdo de Programas Estratégicos do Sistema
Unico de Saude:

| — articular—se com as é&reas do Ministério da Saude, nas ac¢des oriundas de
programas estratégicos do Sistema Unico de Salde que possuem interface com o escopo
de atuacéo da Anvisa;

Il — coordenar a disseminacdo e execucdo das demandas de vigilancia sanitéria
relativas aos programas estratégicos do Sistema Unico de Saude, buscando a integracao
das unidades organizacionais envolvidas;

Il — acompanhar periodicamente as ac¢des de vigilancia sanitaria relacionadas aos
programas estratégicos do Sistema Unico de Saude;

IV — sistematizar e disseminar as informacdes das acbes de vigilancia sanitaria
relacionadas aos programas estratégicos do Sistema Unico de Salde; e

V — propor a alteracdo ou elaboragdo de normas, instrumentos e métodos
necessarios a integracao das ac¢des de vigilancia sanitaria a Politica de Saude.

Secéo Il

Da Geréncia—Geral de Coordenacéo e Fortalecimento do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria

Art. 176. S&o competéncias da Geréncia—Geral de Coordenacgéo e Fortalecimento do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria:

| — propor diretrizes, normas, instrumentos e métodos necessarios ao fortalecimento
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria;

Il — participar dos processos de gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
da formulacdo de politicas e diretrizes nacionais, em articulagdo com o Ministério da Saude
e instancias intergestores tripartites e deliberativas do Sistema Unico de Saude;



Il — participar dos foéruns de discussdo, nacionais e internacionais, relativos aos
temas da gestdo de sistemas de salde, descentralizacdo, regionalizacéo, financiamento,
informacéo, educacédo, gestédo do trabalho e pesquisa em saude e vigilancia sanitaria;

IV — estabelecer parcerias com o6rgaos da administracdo publica, instituicdes de
saude, entidades privadas e representantes da sociedade civil para o desenvolvimento de
acOes que contribuam com o fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

V — coordenar e articular cooperagcdes com as vigilancias sanitarias dos estados,
Distrito Federal e municipios, para o fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria;

VI — promover a integra¢do das unidades organizacionais da Anvisa em processos
relacionados a gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, quanto a
descentralizacdo, regionalizagdo, financiamento, informacédo, educacdo e gestdo do
trabalho em vigilancia sanitaria;

VIl — coordenar o processo de descentraliza¢do das a¢des de vigilancia sanitéria;

VIII — coordenar, no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, o processo
de planejamento e a programacao nacional das ac¢6es prioritarias de vigilancia sanitéria, em
consonéancia com as diretrizes do Sistema Unico de Saulde;

IX — coordenar a proposta or¢gamentéria e o modelo de financiamento federal das
acOes de vigilancia sanitaria, em consonancia com as diretrizes do Sistema Unico de
Saude;

X — gerenciar as informacdes relativas a gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, em consonancia com a Politica Nacional de Informacdo do Sistema Unico de
Saulde;

XI — coordenar, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, a gestédo da
educacdo em vigilancia sanitaria;

XIl — coordenar, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, acdes para a
promocéao da saude;

a

XIll — propor acdes e medidas regulatorias aos servicos de interesse a saude,
alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, para prevenir € minimizar os
riscos a saude da populagéo; e

XIV — coordenar o subgrupo de Vigilancia Sanitaria da Comissdo Intergestores
Tripartite.

Subsecéo |
Da Geréncia de Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Art. 177. Sdo competéncias da Geréncia de Fortalecimento da Gestdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria:

| — propor diretrizes, normas, instrumentos e métodos necessdarios a melhoria dos
processos de educacdo e de gestdo do trabalho no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria;



Il — participar da formulacdo, implementacdo e avaliacdo da politica de gestdo da
educacdo e do trabalho em vigilancia sanitaria, nos espacos técnicos da Comisséo
Intergestores Tripartite;

Il — participar dos foruns de discusséo, nacionais e internacionais, relativos aos
temas educacdo, gestdo do trabalho, informacéo, pesquisa em salde e em vigilancia
sanitaria;

IV — estabelecer parcerias com o6rgdos da administracdo publica, instituicdes de
saude, entidades privadas e representantes da sociedade civil para o desenvolvimento de
acOes que contribuam com o fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

V — integrar as unidades organizacionais da Anvisa em processos relacionados a
educacéo e a gestdo do trabalho em vigilancia sanitéria;

VI — coordenar a gestao da educacéo em vigilancia sanitéria;
VIl — desenvolver acdes para a promogao da sadde, no &mbito da vigilancia sanitaria;

VIII — definir ferramentas e metodologias que promovam a integragéo dos processos
relacionados a gestao da educacéo no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

IX — disponibilizar a produ¢do de conhecimentos e préaticas oriundas do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéaria; e

X — executar acdes e elaborar medidas regulatérias relativas aos servicos de
interesse a salde sujeitos a vigilancia sanitéria.

Subsecéo Il
Da Geréncia de Coordenagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Art. 178. Sdo competéncias da Geréncia de Coordenacdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria:

| — propor diretrizes, normas, instrumentos e métodos necessarios a melhoria dos
processos de informacgéo, planejamento, programacdo e financiamento das acdes de
vigilancia sanitaria;

Il — participar da formulacgdo de politicas e diretrizes nacionais relativas aos processos
de descentralizacdo, planejamento, programacéo e financiamento das a¢fes de vigilancia
sanitaria, em articulagdo com o Ministério da Salde, nos espacos técnicos da Comissao
Intergestores Tripartite;

Il — estabelecer parcerias com 6érgdos da administracdo publica, instituicbes de
saude, entidades privadas e representantes da sociedade civil para o desenvolvimento de
acoOes que contribuam com o fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria;

IV — coordenar e articular cooperacbes com as vigilancias sanitarias dos estados,
Distrito Federal e municipios, para fortalecer o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

V — coordenar o processo de descentralizacdo e regionalizacdo das acdes de
vigilancia sanitaria;

VI — coordenar, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, o processo de
planejamento e a programacado nacional das ac¢des prioritarias de vigilancia sanitéaria;



VII — coordenar a proposta orcamentaria e o0 modelo de financiamento federal das
acOes de vigilancia sanitaria;

VIII — definir ferramentas ou metodologias que promovam a integracdo dos processos
relacionados a gestao da informacédo no dmbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
e

IX — coordenar o subgrupo de Vigilancia Sanitaria da Comissdo Intergestores
Tripartite.

Secao lll
Da Geréncia—Geral de Tecnologia em Servicos de Saude

Art. 179. Sdo competéncias da Geréncia—Geral de Tecnologia em Servigos de
Saude:

| — coordenar e avaliar as ac¢des de vigilancia sanitaria de servicos de saude
executadas por estados, municipios e Distrito Federal;

Il — elaborar normas de procedimentos para o funcionamento dos servi¢os de saude;

Il — desenvolver atividades com os 6rgdos afins das administrac6es federal, distrital,
estadual e municipal, para cumprimento da legislacéo vigente;

IV — articular—se com as areas do Ministério da Salde, para operacionalizacdo das
acOes estratégicas e as intervencfes sanitarias em servigcos de saldde que impactam nas
politicas de saude;

V — fomentar e realizar estudos, investigagfes, pesquisas e treinamentos no dmbito
das atividades de vigilancia de servigos de saude;

VI — estabelecer mecanismos de controle e avaliacdo de riscos e eventos adversos
pertinentes a prestacao de servigos de saude;

VIl — elaborar instrumentos técnicos para a melhoria continua da qualidade dos
servigos de saude;

VIII — fiscalizar servicos de salde de forma suplementar ou complementar a atuagéo
de estados, municipios e Distrito Federal;

IX — instaurar, instruir e julgar em primeira instancia Processo Administrativo e
executar as atividades de apuracéo de infracdes a legislacdo sanitaria federal no ambito
dos servicos de salde;

X — propor a concessédo e o cancelamento de certificado de cumprimento de Boas
Préaticas em Servicos de Salde para estabelecimentos assistenciais de salde; e

XI — coordenar a implantacdo de estratégias e acdes de vigilancia sanitaria voltada a
gualidade e seguranca do paciente nos servicos de salude no ambito do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

Subsecéo |

Da Geréncia de Regulamentacéo e Controle Sanitario em Servi¢os de Saude



Art. 180. Sdo competéncias da Geréncia de Regulamentacao e Controle Sanitario em
Servi¢os de Saude:

| — coordenar as atividades de vigilancia sanitaria no ambito dos servigos de saude,
para controlar e prevenir os riscos sanitarios relativos a infraestrutura e organizagédo dos
processos de trabalho em servicos de salde;

Il — promover estratégias para as boas praticas em servicos de saude;

Il — elaborar e divulgar normas, regulamentos, orienta¢des e instrumentos relativos
aos servicos de salide, em consonancia com as boas praticas regulatorias;

IV — articular—se com os 6rgaos afins da administracdo federal, estadual, distrital e
municipal, inclusive os de defesa do consumidor, em cumprimento a legislacéo;

V — articular—se com as &reas do Ministério da Salde, para operacionalizacdo das
acOes estratégicas e as intervencdes sanitarias em servicos de salde que impactam nas
politicas de saude;

VI — promover agfes de incentivo ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, e
realizar estudos, investigacdes e pesquisas relacionados a vigilancia sanitaria de servigos
de saude;

VIl — capacitar e treinar profissionais para avaliagdo de aspectos relacionados a
seguranca do paciente e a qualidade sanitaria dos servi¢os de saude;

VIII — fiscalizar servicos de salde de forma suplementar ou complementar a atuagéo
de estados, municipios e Distrito Federal;

IX — instaurar e instruir Processo Administrativo e executar as atividades de apuragéo
de infracdes a legislacdo sanitaria federal no dmbito dos servi¢os de saude;

X — emitir parecer circunstanciado e conclusivo, nas acdes de fiscalizacdo de
servicos de salde; e

Xl — conceder e cancelar certificado de cumprimento de Boas Praticas em Servigos
de Saude para estabelecimentos assistenciais de saude.

Subsecéo Il
Da Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servi¢os de Saude

Art. 181. Sao competéncias da Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigos
de Saude:

| — elaborar e divulgar normas, regulamentos, orientacbes e instrumentos para o
controle de infeccBes e eventos adversos em servigos de salde;

Il — coordenar as a¢Bes do Programa Nacional de Controle de Infec¢do Hospitalar;

Il — coletar e analisar dados relativos ao controle de infec¢des, surtos e eventos
adversos em servicos de salde;

IV — divulgar informacdes relativas ao controle de infeccdes, surtos e eventos
adversos em servicos de salde;



V — definir e monitorar indicadores sobre infecgdes, surtos e eventos adversos em
servicos de saude;

VI — realizar investigagbes sobre a ocorréncia de surtos, infeccdes e eventos
adversos em servicos de salde;

VIl — articular—se com os 6rgdos afins de administragdo federal, estadual, distrital e
municipal, inclusive os de defesa do consumidor, para exercer a avaliagdo, monitoramento
e comunicacgéo do risco sanitario;

VIII — instaurar e instruir processo administrativo sanitario e executar as atividades de
apuracao de infrag6es a legislagdo sanitaria federal no ambito dos servigos de saude;

IX — propor, coordenar e executar pesquisas, investigacbes e levantamentos
nacionais sobre qualidade e seguranca do paciente em servicos de saude;

X — orientar os servigos de salde sobre qualidade e seguran¢ca do paciente, com
base nos resultados da vigilancia e monitoramento de eventos adversos; e

XI — estimular a criagéo de redes de colaboradores estaduais, regionais, nacionais e
internacionais para a qualidade e seguranca do paciente em servi¢os de saude.

CAPITULO VIlI

DA SUPERINTENDENCIA DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E
RECINTOS ALFANDEGADOS

Art. 182. Sdo competéncias da Superintendéncia de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados:

| — coordenar e supervisionar as unidades organizacionais responsaveis pela
fiscalizacdo, controle e monitoramento em portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados;

Il — propor diretrizes estratégicas para intervencdo nos riscos a sadde inerentes a
area de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, em consonancia com os
orgdos e entidades governamentais, alinhadas a Politica Nacional de Saude e outras
politicas governamentais relacionadas;

Il — propor, articular e adotar medidas para promogdo e protecdo da saude da
populacdo em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

IV — propor acBes voltadas para o aprimoramento do processo de fiscalizacdo e
controle sanitario em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

V — propor aclBes voltadas para otimizacdo de recursos e racionalizacdo das
atividades afetas a Anvisa em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

VI — propor, de forma integrada e compartilhada com a Superintendéncia do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, estratégias para a descentralizacdo e harmonizacao de
acoes de vigilancia sanitaria em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

VIl — coordenar, de forma integrada e compartilhada com a superintendéncia
competente, as atividades relacionadas a importacdo e exportacdo de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria;



VIII — coordenar, assistir e apoiar intra e interinstitucionalmente a implementacao das
acOes para o cumprimento do Regulamento Sanitario Internacional e dos demais acordos,
tratados e cooperacdes internacionais afetos a fiscalizacdo e ao controle sanitario em
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

IX — propor, articular e adotar em conjunto com as demais Superintendéncias,
medidas para aprimoramento dos processos de trabalho das areas sob sua
responsabilidade visando capacitacao, desenvolvimento e qualidade de vida no trabalho
dos servidores e eficiéncia;

X — supervisionar e acompanhar os processos de regulacdo das atividades de
vigilancia sanitaria em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

XI — promover e apoiar a interacdo com entidades do setor publico e privado para o
aprimoramento do processo de regulacdo das acbBes de controle sanitario em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

XII — coordenar, de forma integrada e compartilhada com a Superintendéncia de
Fiscalizag&o, Controle e Monitoramento, 0 monitoramento de informacdes e indicadores da
situacdo sanitaria nacional e internacional, especialmente da ocorréncia de eventos que
possam constituir uma emergéncia em vigilancia sanitaria de importancia nacional ou
internacional na area de portos, aeroportos e fronteiras;

XIII — supervisionar e acompanhar as a¢des de vigilancia epidemioldgica e saude do
vigjante em portos, aeroportos e fronteiras em comum acordo com as diretrizes do
Ministério da Saude;

XIV — promover e apoiar a cooperacdo com 6rgaos do Ministério da Saude, de
vigilancia sanitéria distrital, estaduais e municipais has medidas de vigilancia epidemioldgica
e controle de vetores para evitar a propagacao de doencas transmissiveis;

XV — promover e apoiar a harmonizacao e uniformizacdo dos procedimentos relativos
aos processos administrativo—sanitarios afetos as acfes de vigilancia sanitaria em portos,
aeroportos e fronteiras; e

XVI — articular—se com 6rgéos, entidades e organismos nacionais e internacionais
para realizac@o de estudos, conferéncias técnicas, congressos e eventos semelhantes para
a melhoria das ac¢des de vigilancia em saude em portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados.

Secéo |

Da Coordenacao Técnica de Andlise e Julgamento de Infragdes Sanitarias em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

Art. 183. Sao competéncias da Coordenacgdo Técnica de Analise e Julgamento de
InfragcBes Sanitarias em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados:

| — promover a analise técnica dos Processos Administrativos Sanitarios instaurados
pelas unidades integrantes desta Superintendéncia;

Il — requerer as demais unidades organizacionais manifestacdo acerca da infragédo
cometida, como forma de subsidio a analise pretendida;

Il — julgar os processos administrativos sanitarios no ambito desta Superintendéncia;



IV — encaminhar os processos administrativos sanitarios com as respectivas decisdes
administrativas para publicacdo por meio da imprensa oficial nacional;

V — promover, de forma articulada com a Superintendéncia e com as unidades
subordinadas, a harmonizacdo e uniformizag¢édo dos procedimentos relativos aos processos
administrativos sanitarios;

VI — revisar e sugerir a atualizagdo das condutas infratoras frente a legislagdo
sanitaria federal;

VIl — definir instrumentos para acompanhamento da instauragdo de processos
administrativos sanitarios no ambito desta Superintendéncia; e

VIII — implantar e coordenar unidades regionais para instrucdo, analise e julgamento,
atendendo diretrizes prioritarias desta Superintendéncia.

Secao |l

Da Coordenacdo de Instrucdo e Analise de Recursos em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados

Art. 184. S&o competéncias da Coordenacao de Instrucdo e Analise de Recursos em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados:

| — aprimorar os procedimentos de instru¢cdo, andlise e julgamento dos recursos
administrativos interpostos contra indeferimentos de peticbes no &ambito desta
Superintendéncia,

Il — instruir e analisar 0s recursos quanto ao juizo de admissibilidade e de mérito apos
0 juizo de retratacdo da autoridade competente, emitir parecer técnico e submeter a
deliberacdo da Diretoria Colegiada;

Il — subsidiar a Diretoria Colegiada com as informacdes necessérias ao julgamento
dos recursos em Ultima instancia;

IV — solicitar subsidios as unidades organizacionais para o esclarecimento dos fatos e
a resolucdo do mérito dos recursos;

V — identificar eventuais divergéncias de entendimentos relacionados aos recursos
entre as diversas unidades organizacionais da Anvisa e propor uniformizagao necessaria;

VI — viabilizar a organizagéo e sistematizacdo das decisGes referentes aos recursos
dirigidos a Diretoria Colegiada para servir de paradigma para solugdo de casos analogos; e

VII — contribuir para a elaboracdo de simulas da Diretoria Colegiada.
Secéo Il

Da Coordenacédo de Infraestrutura Administrativa em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados

Art. 185. S&o competéncias da Coordenacdo de Infraestrutura Administrativa em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados:

| — propor, planejar e orientar as atividades relacionadas a gestdo das Coordenagfes
de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados;



Il — participar da elaboracdo da programacdo orcamentaria desta Superintendéncia,
bem como das demais unidades organizacionais a ela subordinada;

Il — acompanhar as condi¢des de infraestrutura, equipamentos e insumos de trabalho
das Coordenacdes e Postos localizados nas Unidades Federadas;

IV — propor, planejar e acompanhar as obras e servigos de engenharia, aquisi¢cdes e
contratacdo de servicos a serem executadas pelas Unidades Gestoras relacionadas a
portos, aeroportos e fronteiras em comum acordo com a Superintendéncia competente;

V — acompanhar os tramites necessarios a contratacdo de servigos e aquisicdo de
bens necessarios as atividades das unidades organizacionais desta Superintendéncia;

VI — participar, em conjunto com a unidade organizacional competente da Agéncia,
da elaboracdo do processo de lotacdo para area de portos, aeroportos e fronteiras nos
estados;

VIl — elaborar relatdrios periédicos de gestdo referentes a atuacdo desta
Superintendéncia; e

VIII — coordenar as agbes relacionadas ao acompanhamento de sistemas e apuracao
de indicadores para area de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, bem
como propor melhorias ao seu desempenho.

Secéao IV

Das Coordenagdes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados nos Estados

Art. 186. Sdo competéncias das Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados nos Estados:

| — coordenar no seu ambito de atuacdo a execucdo das acbes de vigilancia em
saude relacionadas a saude do viajante, instalaces e servicos de interesse sanitario em
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

Il — coordenar no seu &mbito de atuagcdo a execucdo das acdes de controle sanitario
relacionadas a bens e produtos, incluida a bagagem acompanhada de viajantes
procedentes do exterior e empresas de armazenagem em portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados;

Il — planejar, coordenar, monitorar, avaliar e executar as acfes de prevencao e
controle sanitario de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados:

a) sobre o trafego de veiculos, terrestres, maritimos, fluviais e aéreos, e
deslocamentos de passageiros e tripulagao;

b) sobre instalacdes, ambientes, procedimentos e carga;

c) sobre vacinagdo e emissdo do Certificado Internacional de Vacinagcdo Contra
Febre Amarela, e de outras doencas consideradas obrigatorias, por recomendacao
internacional nas areas portuarias, aeroportuarias e fronteiricas;

d) sobre bens, produtos, empresas e servigos;

e) sobre saude do trabalhador e cooperacdo em vigilancia ambiental, na forma da
legislacdo pertinente; e



f) sobre outras ac¢des, inclusive ndo limitadas a execucdo de atribuices em portos,
aeroportos e fronteiras, que por ato administrativo assim forem delegadas.

IV — planejar, coordenar, monitorar, avaliar e executar 0s recursos humanos e
logisticos da unidade organizacional e das estruturas subordinadas;

V — coordenar a cooperagdo, quando necessario, com outros érgédos do Ministério da
Saude, vigilancia epidemioldgica e sanitaria distrital, estaduais e municipais nas medidas
que visem evitar a propagacao de doencas transmissiveis; e

VI — analisar os processos de contencioso administrativo—sanitério instaurados em
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados quanto aos riscos ou danos,
potenciais ou efetivos, verificados para a saude publica.

Subsecéo |

Dos Postos de Vigilancia Sanitéaria de Portos Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados

Art. 187. Sao competéncias dos Postos de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados nos Estados:

| — executar as agbes de controle sanitario relativas a meios de transporte, servicos
ofertados, viajantes e bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados;

Il — executar as acdes de prevencdo e controle sanitario de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados:

a) sobre o trdfego de veiculos, terrestres, maritimos, fluviais e aéreos, e
deslocamentos de passageiros e tripulacéo;

b) sobre instalacdes, ambientes, procedimentos e carga;

c) sobre vacinagdo e emissdo do Certificado Internacional de Vacinagdo Contra
Febre Amarela, e de outras doencas consideradas obrigatorias, por recomendacao
internacional nas areas portuarias, aeroportuérias e fronteiricas;

d) sobre bens, produtos, empresas e servigos; e

e) sobre salde do trabalhador e cooperagdo em vigilancia ambiental, na forma da
legislacdo pertinente.

Il — instaurar os processos de contencioso administrativo sanitario em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados quanto aos riscos ou danos, potenciais ou
efetivos, verificados para a saude publica; e

IV — cooperar, quando necessario, com outros 6érgaos do Ministério da Saude,
vigilancia epidemiolégica e sanitaria distrital, estaduais e municipais nas medidas que visem
evitar a propagacgédo de doencas transmissiveis.

Secéo V

Da Geréncia—Geral de InstalagGes e Servicos de Interesse Sanitario, Meios de
Transporte e Viajantes em Portos, Aeroportos e Fronteiras



Art. 188. S&o competéncias da Geréncia—Geral de Instalacdes e Servicos de
Interesse Sanitario, Meios de Transporte e Viajantes em Portos, Aeroportos e Fronteiras:

| — propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a edicdo de normas e critérios de
vigilancia em salde para os meios de transporte, viajantes, instalacoes e servicos de
interesse sanitario em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

Il — coordenar a execucgéo das agdes de vigilancia em saude relacionadas a saude do
viajante, meios de transporte, instala¢des e servicos de interesse sanitério;

Il — propor ac¢des educativas para o controle sanitério relacionado a saude do
viajante, meios de transporte, instalacdes e servigos de interesse sanitario;

IV — fomentar, acompanhar e controlar a execuc¢do das a¢bes de vigilancia em saude
em conformidade com a legislacdo sanitaria nacional, Regulamento Sanitério Internacional
e demais acordos e tratados internacionais subscritos pelo Brasil no tocante aos meios de
transporte, viajantes, instalacdes e servi¢os de interesse sanitario;

V — coordenar estratégias voltadas a certificacdo de portos e aeroportos conforme os
requisitos previstos no Regulamento Sanitario Internacional;

VI — acompanhar informacdes e indicadores da vigilancia em saude nacional e
internacional, gerenciando as medidas de saude, conforme orientagdo técnica e normativa
do Ministério da Salde e unidades organizacionais da Anvisa;

VII — definir e acompanhar os indicadores relativos aos processos de trabalho da area
para melhorias na gestdo com foco no gerenciamento do risco;

VIl — articular—se e coordenar a participagdo e a cooperagdo técnica, intra e
interinstitucionalmente, para harmonizacéo de a¢des em vigilancia em sadde relacionadas a
saude do viajante e fiscalizacdo em meios de transporte, instalagdes e servi¢os de interesse
sanitario;

IX — coordenar, planejar e acompanhar as ac¢des de autorizacdo de funcionamento de
empresas prestadoras de servigos de interesse sanitario em portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados;

X — propor medidas para a racionalizacdo e o aprimoramento das atividades relativas
a meios de transporte, viajantes, instalacdes e servigos de interesse sanitério;

Xl — propor critérios técnicos relacionados a saude do viajante e fiscalizacdo em
meios de transporte, instalacées e servicos de interesse sanitario para a definicdo dos
pontos de atuagéo da Anvisa; e

XIl — propor critérios técnicos para a descentralizacdo das acfes relacionadas a
saude do viajante e fiscalizacdo em meios de transporte, instalagcfes e servigcos de interesse
sanitario.

Subsecéo |

Da Coordenacédo de Monitoramento de Vigilancia em Saude em Portos,
Aeroportos e Fronteiras

Art. 189. S&o competéncias da Coordenacdo de Monitoramento de Vigilancia em
Saude em Portos, Aeroportos e Fronteiras:



| — propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a edicdo de normas, critérios e
padrdes de prevencdo e controle de eventos de salde publica, bem como promover sua
aplicacao;

Il — propor instrumentos e procedimentos para monitoramento das a¢des de vigilancia
em salde relativos aos meios de transporte, viajantes, instalacdes e servicos de interesse
sanitario;

Il — coordenar, acompanhar e apoiar tecnicamente a execucdo das acdes de
prevencao e controle de eventos de saude publica, incluindo a formulacdo de planos de
contingéncia para emergéncias de saude publica;

IV — acompanhar informacdes e indicadores da vigilancia em saude nacional e
internacional, gerenciando as medidas de saude, conforme orientagdo técnica e normativa
do Ministério da Salde e unidades organizacionais da Agéncia;

V — acompanhar e avaliar a execucdo das acbes de vigilancia em salde em
conformidade com a legislagdo sanitaria nacional, Regulamento Sanitario Internacional e
demais acordos e tratados internacionais subscritos pelo Brasil no tocante aos meios de
transporte, viajantes, instalacdes e servigos de interesse sanitario;

VI — elaborar padrdes de risco para processos administrativos sanitarios, relativo a
fiscalizacdo sanitaria dos meios de transporte, instalagbes e servi¢os de interesse sanitario,
subsidiando as decisdes de instancias superiores;

VIl — acompanhar, articular e participar intra e interinstitucionalmente da
harmonizagéo de a¢Bes de monitoramento em vigilancia em saldde no tocante aos meios de
transporte, viajantes, instalagdes e servi¢os de interesse sanitario;

VIII — elaborar e monitorar indicadores para avaliacdo de capacidades basicas
necessdrias para portos, aeroportos, e passagens de fronteiras terrestres designadas nos
termos do Regulamento Sanitario Internacional;

IX — propor os temas prioritarios e participar de capacitagdo em vigilancia em saude
necesséria para as acdes relacionadas a salde do viajante e fiscalizagcdo em meios de
transporte, instalacdes e servi¢os de interesse sanitario;

X — propor indicadores relativos aos processos de trabalho da area para melhorias na
gestao com foco no gerenciamento do risco; e

XI — desenvolver atividades em articulacido com a Superintendéncia de Fiscalizacgéo,
Controle e Monitoramento.

Subsecéo Il
Da Coordenacédo de Fiscalizacdo em Portos, Aeroportos e Fronteiras

Art. 190. Sdo competéncias da Coordenacao de Fiscalizacdo em Portos, Aeroportos
e Fronteiras:

| — propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a edicdo de normas, critérios e
padrdes de fiscalizacdo para os meios de transporte, viajantes, instalagcdes e servicos de
interesse sanitario, bem como promover a sua aplicacao;

Il — fomentar a implementagédo e o fortalecimento de capacidades basicas em portos,
aeroportos e passagens de fronteiras terrestres designadas nos termos do Regulamento
Sanitério Internacional;



IIl — desenvolver estratégias voltadas a certificacdo de portos e aeroportos conforme
0s requisitos previstos no Regulamento Sanitario Internacional,

IV — acompanhar, articular e participar intra e interinstitucionalmente da
harmonizacédo de acgBes de fiscalizacdo em vigilancia em salide em meios de transporte,
instalacdes e servicos de interesse sanitario;

V — desenvolver e coordenar agBes de capacitacdo em vigilancia em saude
necessarias para as agfes relacionadas a saude do viajante e fiscalizacdo em meios de
transporte, instalacdes e servicos de interesse sanitario;

VI — apoiar tecnicamente os Postos de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados na sua area de abrangéncia nas acoes relacionadas a
saude do viajante e fiscalizacdo em meios de transporte, instalacdes e servicos de interesse
sanitario;

VII — elaborar critérios técnicos relacionados a saude do viajante e a fiscalizacdo em
meios de transporte, instalacdes e servicos de interesse sanitario para a definicdo dos
pontos de atuacdo da Anvisa;

VIII — elaborar critérios técnicos para a descentralizacdo das ac¢les relacionadas a
saude do viajante e fiscalizacdo em meios de transporte, instalacdes e servicos de interesse
sanitério; e

IX — propor indicadores relativos aos processos de trabalho da area para melhorias
na gestdo com foco no gerenciamento do risco.

Secdao VI

Da Geréncia—Geral de Controle Sanitario em Comércio Exterior em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

Art. 191. Sdo competéncias da Geréncia—Geral de Controle Sanitario em Comeércio
Exterior em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados:

| — estabelecer, coordenar e orientar a execuc¢do das medidas e formalidades
relativas a fiscalizacdo de produtos importados e exportados, incluida a bagagem
acompanhada de viajantes procedentes do exterior, sujeitos ao regime de vigilancia

sanitaria, em conjunto com as unidades organizacionais da Anvisa;

Il — estabelecer, coordenar e orientar a execu¢cdo das medidas e formalidades
sanitérias relativas a inspecao e fiscalizacdo da prestacao de servicos de armazenagem de
bens de interesse da salde publica nas areas de portos, aeroportos, estagdo de fronteiras,
entrepostos e estacdes aduaneiras;

Ill— propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a edi¢cdo de normas relativas ao
controle sanitario de bens, produtos e empresas em portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados, inclusive para procedimentos técnicos—padroes;

IV — desenvolver, gerenciar e estimular a cooperagéo técnica com outros érgaos da
Administracdo Publica vinculados ao comércio exterior para a harmonizacdo e
racionalizacdo do exercicio da fiscalizagao sanitéria, incluidos o exercicio fiscal vinculado as
acOes normativas e a simplificacao de procedimentos sem prejuizo do controle sanitario;

V — desenvolver, gerenciar e estimular a articulacdo com as demais unidades
organizacionais da Anvisa para uma visdo sistémica de controle e fiscalizacdo sanitaria de
produtos e de empresas em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;



VI — implantar e coordenar o sistema e o fluxo de informacdes de vigilancia sanitaria
de bens, produtos importados e exportados em portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados;

VIl — coordenar a revisdo e a execugdo das medidas e formalidades relativas a
fiscalizacdo de produtos importados e exportados, sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria;

VIII — revisar e atualizar as tabelas de anuéncia dos sistemas de comércio exterior,
qguando se tratar de produto sob controle sanitario da Anvisa;

IX — orientar e apoiar as coordenacdes de vigilancia de portos, aeroportos, fronteiras
e recintos alfandegados em assuntos técnicos de sua competéncia;

X — definir e acompanhar indicadores relativos aos processos de trabalho da unidade
organizacional;

XI — estabelecer, coordenar e orientar a execugdo de procedimentos técnicos que
visam a harmonizacdo e simplificacdo das acgdes de fiscalizagdo sanitaria de produtos,
incluida a bagagem acompanhada de viajantes procedentes do exterior, e empresas de

armazenagem em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados; e

XIl — manifestar—se sobre a importagdo de bens e produtos sob vigilancia sanitaria
para fins de beneficios fiscais previstos em legislacéo.

Subsecéo |

Da Coordenacédo de Orientacdo Operacional das A¢des de Fiscalizagéo
Sanitaria de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados

Art. 192. Sdo competéncias da Coordenacdo de Orientacdo Operacional das Acdes
de Fiscalizacdo Sanitaria de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados:

| — definir critérios de prevengdo e controle sanitario para garantia e manutengao
sanitéria de padrdes de qualidade e identidade de importacdo e exportagdo de bens e
produtos, de todas as classes e formas de apresentacao, sujeitos a vigilancia sanitéaria;

Il — elaborar, propor e efetivar procedimentos técnicos que visam a harmonizacéo e
simplificacdo das acBes de fiscalizacdo sanitaria de produtos e empresas em portos,
aeroportos e fronteiras;

Il — apoiar tecnicamente e monitorar a execucdo dos procedimentos de anuéncia de
importacdo de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

IV — orientar e monitorar a execucdo das medidas e formalidades sanitarias relativas
a Autorizacdo de Funcionamento de Empresas prestadoras de servicos de armazenagem
de bens de interesse da salde publica nas areas de portos, aeroportos, estacdo de
fronteiras, entrepostos e estacfes aduaneiras;

V — anuir & importacéo de bens e produtos para os fins de beneficios fiscais;

VI — atender as demandas dos usuarios do sistema nos assuntos referentes as
atribuic6es da coordenacéo; e

VIl — revisar e atualizar a ferramenta de tratamento administrativo de comércio
exterior, de produtos sob anuéncia da Anvisa.



CAPITULO IX
DA SUPERINTENDENCIA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

Art. 193. Sdo competéncias da Superintendéncia de Medicamentos e Produtos
Bioldgicos:

| — coordenar e supervisionar as unidades organizacionais responsaveis pela
regulacdo de insumos farmacéuticos ativos, medicamentos, de produtos biolégicos, acdes e
atividades da Comisséo da Farmacopeia Brasileira e as atividades de anuéncia prévia nos
pedidos de patentes de produtos e processos farmacéuticos;

Il — propor acdes voltadas para o aprimoramento do processo de regulacdo de
insumos farmacéuticos ativos, medicamentos, produtos bioldgicos, sangue, tecidos, células
e orgéos;

Il — propor acdes voltadas para a garantia da qualidade, seguranca e eficicia dos
insumos farmacéuticos ativos, medicamentos, produtos bioldgicos, sangue, tecidos, células
e orgédos;

IV — planejar e supervisionar as atividades técnicas relativas ao registro e pds—
registro de insumos farmacéuticos ativos, medicamentos, produtos bioldgicos, sangue,
tecidos, células e 6rgaos;

V — coordenar a implementacdo das acdes relacionadas a Politica Nacional de
Sangue e Hemoderivados afetas a Anvisa;

VI — articular e adotar medidas, em conjunto com as superintendéncias competentes,
para a garantia da qualidade dos insumos farmacéuticos ativos, medicamentos, produtos
biolégicos, sangue, tecidos, células e 6rgaos;

VIl — assistir, apoiar e coordenar a implementacdo de acfes relacionadas as
cooperacdes internacionais afetas a regulacdo de insumos farmacéuticos ativos,
medicamentos, produtos bioldgicos, sangue, tecidos, células e 6rgaos;

VIII — propor a¢des voltadas para promocdo do desenvolvimento do setor produtivo
de insumos farmacéuticos ativos, medicamentos, produtos biolégicos, sangue, tecidos,
células e orgaos, para a ampliacdo do acesso seguro da populagéo a estes produtos;

IX — planejar, coordenar, orientar e fomentar as atividades técnicas e operacionais
relativas a insumos farmacéuticos ativos, medicamentos, produtos biolégicos e células em
pesquisas clinicas que envolvam seres humanos;

X — analisar as peticdes de priorizacdo de andlise referentes aos assuntos sob a
competéncia da Superintendéncia;

XI — propor a concesséo de registro de medicamentos produtos biol6gicos;

XIl — promover a realizacao de visitas técnicas para fins de registro de medicamentos
e produtos bioldgicos;

XIll — prestar assisténcia técnica, inclusive frente as denuncias de irregularidades e

de falta de qualidade, nos assuntos relacionados a suas competéncias para as demais
Superintendéncias e unidades organizacionais da Anvisa; e



XIV - assistir e apoiar a participacdo em acfes de fiscalizacao e inspecbes de boas
praticas de fabricacdo relacionadas a medicamentos, produtos bioldgicos, sangue, tecidos,
células e o6rgéos.

Secéo |

Da Coordenacdo de Instrucao e Andlise de Recursos de Medicamentos e
Produtos Biolégicos

Art. 194, Sao competéncias da Coordenacao de Instrucdo e Analise de Recursos de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos:

| — aprimorar os procedimentos de analise, instrucdo e julgamento dos recursos
administrativos interpostos contra as decisbes referentes aos assuntos desta
Superintendéncia;

Il — instruir e analisar os recursos quanto ao juizo de admissibilidade e de mérito;

Il — manifestar—se quanto aos fatos e razfes contidos no recurso e submeter os
pareceres a deliberacdo das autoridades competentes;

IV — subsidiar a Diretoria Colegiada com as informag¢des necessérias ao julgamento
dos recursos em Ultima instancia; e

V — organizar e sistematizar as decisbes referentes a recursos de assuntos de
competéncia desta Superintendéncia dirigidos a Diretoria Colegiada.

Secéo Il
Da Coordenacdo da Farmacopeia
Art. 195. So competéncias da Coordenacdo da Farmacopeia:

| — coordenar, promover e subsidiar as acdes da Comissdo da Farmacopeia
Brasileira;

Il — promover e praticar todos os atos de gestdo necessarios as atividades dos
Comités Técnicos Tematicos da Comissao da Farmacopeia Brasileira;

Il — promover a publicacdo das decisdes e atos normativos emanados da Comisséo
da Farmacopeia Brasileira;

IV — formular e propor a adocéo de diretrizes e procedimentos relativos aos produtos
de responsabilidade da Comisséo da Farmacopeia Brasileira, na forma de seu Regimento
Interno;

V — cooperar nas agdes de vigilancia sanitaria no ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e com outras instituicées intra e intersetoriais que tenham por foco o
controle sanitario de medicamentos e outros produtos sujeitos a vigilancia sanitéria; e

VI — subsidiar os processos de elaboracdo, implantacdo e implementacdo de
instrumentos e métodos necessarios ao fortalecimento da Farmacopeia Brasileira.

Secao lll

Da Coordenacéo de Propriedade Intelectual



Art. 196. Sdo competéncias da Coordenacéo de Propriedade Intelectual:

| — manifestar-se sobre a anuéncia prévia de pedidos de patentes de produtos e
processos farmacéuticos, depositados junto ao Instituto Nacional de Propriedade Industrial,
vinculado ao Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, de acordo com
Lei 9.279, de 1996;

Il — emitir notas técnicas, pareceres e outros documentos analiticos para dar suporte
técnico a avaliagdo, formulacdo e implementagéo de politicas de propriedade intelectual no
campo de atuacdo da Anvisa; e

[Il — contribuir para a implementagdo da politica nacional de acesso a medicamentos,
expressa nas acdes desenvolvidas por meio do Programa Nacional de Assisténcia
Farmacéutica e Programa Nacional de Doencas Sexualmente Transmissiveis e da
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida — AIDS.

Secéo IV
Da Coordenacéo de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Biolégicos

Art. 197. Sao competéncias da Coordenacdo de Pesquisa Clinica em Medicamentos
e Produtos Bioldgicos:

| — avaliar processos e peticdes relacionados a pesquisa clinica de medicamentos e
produtos biolégicos;

Il — propor e realizar reunibes de harmonizagdo de procedimentos técnicos e
operacionais;

Il — realizar inspec¢des para comprovacao do cumprimento de boas praticas clinicas;

IV — participar de inspecdes de boas préaticas clinicas com outras autoridades
regulatdrias;

V — manifestar-se quanto as solicitacdes referentes ao programa de acesso
expandido de medicamentos e programa de uso compassivo de medicamentos; e

VI — prestar assisténcia técnica frente as irregularidades, denuncias, seguranca e
eficacia no que se refere a pesquisa clinica de medicamentos e produtos biolégicos.

Secéo V
Da Coordenacédo de Bula e Rotulagem
Art. 198. Sdo competéncias da Coordenacao de Bula e Rotulagem:

| — realizar o monitoramento de medicamentos e produtos biolégicos quanto aos
nomes comerciais, bulas e rotulagem;

Il — manifestar—se sobre os processos de analise de nome comercial, rotulagem para
fins de registro e pos—registro de medicamentos e produtos biolégicos;

[l — harmonizar de procedimentos técnicos e operacionais; e

IV- prestar assisténcia técnica frente as irregularidades e dendncias, no que se refere
a bula, rotulagem e nome comercial.



Secéo VI
Da Geréncia—Geral de Medicamentos
Art. 199. S8o competéncias da Geréncia—Geral de Medicamentos:

| — propor a concessdo de registro, renovacdo e pos—registro dos medicamentos
novos, inovadores genéricos, similares, especificos, fitoterapicos, dinamizados, gases
medicinais, notificados;

Il — coordenar as atividades referentes a concesséo de registro, renovacéo e pés—
registro de insumo farmacéutico ativo;

Il — apoiar o desenvolvimento de sistema de informac¢des de ocorréncia de danos
causados pelo consumo de produtos de sua &rea de competéncia, em articulagdo com
areas afins;

IV — propor a concesséo, indeferimento da petigdo, alteragao, revalidacgao, retificacéo,
dispensa, cancelamento e a caducidade de registro do produto conforme previsto em lei;

V — apoiar os atos de coordenacdo, monitoramento e controle, supervisdo e
fiscalizacdo necessarias ao cumprimento das hormas legais e regulamentares pertinentes a
vigilancia sanitaria;

VI — planejar e coordenar as atividades técnicas relativas ao registro e pés—registro
de medicamentos e insumos farmacéuticos ativos;

VII — gerenciar as filas de andlise das peticbes dos assuntos referentes as unidades
organizacionais sob sua responsabilidade;

VIl — coordenar as atividades referentes a habilitacdo e certificagdo de centros de
equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia; e

IX — coordenar e realizar as atividades referentes a eleicdo ou exclusdo do
medicamento referéncia da lista da Anvisa; e

X - cooperar nas acdes de fiscalizacdo e inspec¢des de boas préticas de fabricagao
relacionadas a medicamentos.

Subsecéo |
Da Geréncia de Avaliagdo de Eficacia e Seguranca de Medicamentos Sintéticos

Art. 200. Sdo competéncias da Geréncia de Avaliacdo de Eficacia e Seguranca de
Medicamentos Sintéticos:

| — propor concessdao de registro, renovacdo de registro e poés—registro de
medicamentos sintéticos;

Il — harmonizar de procedimentos técnicos e operacionais;

Il — manifestar—se, de forma circunstanciada e conclusiva, sobre os questionamentos
de eficacia e seguranca de medicamentos sintéticos;

IV — participar de inspec¢des relacionadas a estudos de eficacia e seguranca dos
medicamentos sob sua competéncia;



V — prestar assisténcia as atividades desta Superintendéncia e demais unidades

organizacionais da Anvisa no que se refere a eficacia e seguranca de medicamentos
sintéticos; e

VI — prestar assisténcia técnica frente as irregularidades, denlncias, falta de
gualidade, seguranca e eficacia no que se refere a comprovacdo de eficacia e seguranca
para medicamentos sintéticos e 0 seu impacto no medicamento registrado.

Subsecao Il

Da Geréncia de Avaliacdo de Tecnologia de Registro de Medicamentos
Sintéticos

Art. 201. Sao competéncias da Geréncia de Avaliacao de Tecnologia de Registro de
Medicamentos Sintéticos:

| — propor concessao de registros medicamentos novos, inovadores, genéricos e
similares;

Il — avaliar dossiés de tecnologia farmacéutica para fins de concessao de registro de
nova forma farmacéutica, nova concentragdo de medicamentos novos, inovadores,
genéricos e similares;

Il — harmonizar procedimentos técnicos e operacionais;

IV — manifestar—se, de forma circunstanciada e conclusiva, sobre os assuntos de sua
competéncia;

V — dar assisténcia as aclGes de inspe¢cBes de boas praticas de fabricacédo
relacionadas a medicamentos sintéticos; e

VI — prestar assisténcia técnica frente as irregularidades, dendncias, falta de
gualidade no que se refere a tecnologia farmacéutica e qualidade de medicamentos novos,
inovadores, genéricos e similares.

Subsecao Il

Da Geréncia de Avaliacdo de Tecnologia de Pés—Registro de Medicamentos
Sintéticos

Art. 202. S&o competéncias da Geréncia de Avaliagdo de Tecnologia de PoOs—
Registro de Medicamentos Sintéticos:

| — propor concessdo de registro, renovacdo de registro e pés— registro de
medicamentos novos, inovadores, genéricos e similares;

Il — realizar os procedimentos para fins de renovagdo automatica e de declaracdo de
caducidade dos registros de medicamentos novos, inovadores, genéricos e similares;

Il — harmonizar procedimentos técnicos e operacionais;

IV — dar assisténcia as acdes de fiscalizagdo e inspecBes de boas praticas de
fabricacéo relacionadas a medicamentos sintéticos; e



V — manifestar-se, de forma circunstanciada e conclusiva, sobre tecnologia
farmacéutica de medicamentos registrados que tiveram modificacdes e renovados na
categoria regulatéria de novo, inovador, genérico e similar.

Subsecéo IV
Da Coordenacdo de Equivaléncia Terapéutica
Art. 203. Sdo competéncias da Coordenacéo de Equivaléncia Terapéutica:

| — avaliar protocolos e estudos de biodisponibilidade relativa, bioequivaléncia e
bioisencéo para fins de registro, renovacao de registro e pds-registro de medicamentos;

Il — propor a concesséo, suspensédo e cancelamento do Certificado de Boas Praticas
em Biodisponibilidade/Bioequivaléncia para os Centros de Bioequivaléncia e da habilitagdo
de Centros de Equivaléncia Farmacéutica;

Il — harmonizar procedimentos técnicos e operacionais;

IV — manifestar—se, de forma circunstanciada e conclusiva, sobre 0s assuntos de sua
competéncia;

V — monitorar a participacdo de voluntarios na fase clinica referente aos estudos
farmacodindmicos e de bioequivaléncia/biodisponibilidade;

VI — gerenciar o Sistema de Informacdes de Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e
Bioequivaléncia; e

VIl — realizar atividades de inspec¢do sanitaria em Centros de Bioequivaléncia e
Equivaléncia Farmacéutica para fins de monitoramento periodico, irregularidades,

N

denlncias e desvios de qualidade relacionados a condugdo dos estudos por eles
desenvolvidos.

Subsecéo V
Da Coordenacéo de Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos

Art. 204. Sdo competéncias da Coordenacéo de Registro de Insumos Farmacéuticos
Ativo:

| — propor concessdo de registro, renovacao de registro e pés—registro de insumo
farmacéutico ativo;

Il — realizar os procedimentos para renovagdo automatica e para declaracdo de
caducidade do registro do insumo farmacéutico ativo;

[Il — harmonizar procedimentos técnicos e operacionais;

IV — dar assisténcia as acdes de fiscalizagdo e inspecBes de boas praticas de
fabricacéo relacionadas a medicamentos, em parceria com outras unidades organizacionais
da Anvisa; e

V — manifestar—se, de forma circunstanciada e conclusiva, sobre os assuntos de sua
competéncia.

Subsecéo VI



Da Coordenagédo de Medicamentos Fitoterapicos e Dinamizados

Art. 205. Sao competéncias da Coordenacdo de Medicamentos Fitoterapicos e
Dinamizados:

| — propor concessdo de registros, renovacdo de registros e pos-registros de
medicamentos fitoterapicos, e dinamizados;

Il — realizar os procedimentos de renovacdo automatica do registro e de declaracéo
de caducidade do registro dos medicamentos fitoterapicos, e dinamizados;

Ill- avaliar a solicitacdo de habilitagcdo e notificacdo para fins de manutencdo e de
novas concessdes de fitoterapicos;

IV — harmonizar procedimentos técnicos e operacionais;

V — manifestar—se, de forma circunstanciada e conclusiva, sobre os assuntos de sua
competéncia; e

VI — dar assisténcia as acbes de fiscalizagdo e inspe¢cBes de boas préticas de
fabricacéo relacionadas a medicamentos fitoterapicos e dinamizados.

Subsecéo VIl
Da Coordenacdo de Medicamentos Especificos, Notificados e Gases Medicinais

Art. 206. Sao competéncias da Coordenagcdo de Medicamentos Especificos,
Notificados e Gases Medicinais:

| — propor concessao de registros, renovacdo de registros e pés—registros de
medicamentos especificos e gases medicinais;

Il — avaliar a solicitacdo de habilitagcdo e notificacdo para fins de manutencdo e de
novas concessdes de notificacdo simplificada;

Il — realizar os procedimentos para renovagdo automética e para declaracdo de
caducidade do registro dos medicamentos especificos e gases medicinais;

IV— harmonizar procedimentos técnicos e operacionais;

V — manifestar—se, de forma circunstanciada e conclusiva, sobre os assuntos de sua
competéncia; e

VI- dar assisténcia as ag¢les de fiscalizacdo e inspecdes de boas praticas de
fabricacdo relacionadas a medicamentos especificos, gases medicinais e notificados, em
parceria com unidades organizacionais da Anvisa.

Secéo VI
Da Geréncia—Geral de Produtos Bioldgicos, Sangue, Tecidos, Células e Orgéos

Art. 207. Sdo competéncias da Geréncia—Geral de Produtos Biologicos, Sangue,
Tecidos, Células e Orgaos:

| — propor concessao de registro, renovagao e pés—registro dos produtos biolégicos.



Il - propor concessao de registro, renovacédo e poés-registro dos radiois6topos para
uso diagndstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos, utilizados em diagnésticos e
terapia;

lll - coordenar as atividades referentes a concessédo de certificado de boas praticas
na area sangue, tecidos, células e 6rgédos com finalidade terapéutica;

IV - apoiar o desenvolvimento, em articulacio com unidades organizacionais
competentes, de sistema de informacdes de ocorréncia de danos causados pelo consumo
de produtos abrangidos pela area;

V - propor a concessao, indeferimento da peticdo, alteragdo, revalidacao, retificacdo,
dispensa, cancelamento e a caducidade de registro de produto biolégico conforme previsto
em lei;

VI - propor a concessdo, indeferimento da peticdo, alteracao, revalidagéao, retificacdo,
dispensa, cancelamento e a caducidade de registro dos radioisétopos para uso diagndstico
in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos, utilizados em diagnésticos e terapia;

VIl - coordenar, monitorar, controlar e fiscalizar o cumprimento das normas legais e
regulamentares pertinentes a vigilancia sanitaria, na area de sua competéncia;

VIIl- gerenciar as filas de analise das peticdes dos assuntos referentes as unidades
organizacionais sob sua responsabilidade; e

IX - manifestar-se, de forma circunstanciada e conclusiva, sobre os assuntos de sua
competéncia

X - cooperar nas acdes de fiscalizacdo e inspec¢des de boas préaticas de fabricagao
relacionadas a produtos hiolégicos, sangue, tecidos, células e 6rgéos.

Subsecéo |
Da Geréncia de Produtos Bioldgicos
Art. 208. Sdo competéncias da Geréncia de Produtos Bioldgicos:
| — propor concessao de registros e pos—registros de produtos biolégicos;

Il - propor concessao de registro, renovacdo e pés-registro dos radiois6topos para
uso diagndstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos, utilizados em diagndsticos e
terapia;

Il - realizar os procedimentos para fins de renovagdo automatica e para declaragéo
de caducidade do registro dos produtos biolégicos;

IV - dar assisténcia as a¢bes de fiscalizacdo e inspecdes de boas préticas de
fabricacéo relacionadas a produtos bioldgicos;

V - harmonizar procedimentos técnicos e operacionais;

VI - participar de inspec¢des relacionadas a produtos bioldgicos, em parceria com
outras unidades organizacionais da Anvisa;



VII - participar de inspec¢des relacionadas a radioisétopos para uso diagnéstico in vivo
e radiofarmacos e produtos radioativos, utilizados em diagnésticos e terapia, em parceria
como outras unidades organizacionais da Anvisa;

VIl - manifestar-se, de forma circunstanciada e conclusiva, sobre os assuntos de sua
competéncia; e

IX - avaliar as solicitacdes de autorizagdo pré-embarque dos produtos biologicos.
Subsecao Il
Da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgéos
Art. 209. S&o competéncias da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgéos:

| — propor a concessdo e a manutencao da certificacdo de boas praticas na érea de
sangue, tecidos, células e érgaos com finalidade terapéutica;

Il — instaurar processo administrativo para apuracdo de infracdes a legislacédo
sanitéria federal, referentes a servicos que executem atividades na area de sangue, células,
tecidos e 6rgaos;

Il — manifestar—se, de forma circunstanciada e conclusiva, sobre a importacdo e a
exportacdo de sangue, tecidos, células e 6rgaos;

IV — autorizar a atividade de transporte interestadual e interservico de sangue no
ambito da hemoterapia;

V — coordenar, em ambito nacional, as acdes de inspe¢do sanitédria na area de
sangue, células, tecidos e 6rgaos com finalidade terapéutica, respeitadas as competéncias
do Ministério da Salde;

VI — realizar acdes de fiscalizagdo na area de sangue, células, tecidos e 6rgdos de
forma suplementar ou complementar a atuacdo de estados, municipios e Distrito Federal,
respeitadas as competéncias do Ministério da Saude;

VIl — coletar, tratar e avaliar os dados relacionados a area de sangue, células, tecidos
e Orgdos com vistas ao gerenciamento do risco sanitario em conjunto com unidades
organizacionais da Anvisa, do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria e outras instituicdes;
e

VIlI- harmonizar procedimentos técnicos e operacionais.
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 210. Sdo vedadas manifestacdes publicas de servidores ou prestadores de
servico em nome da Anvisa, em quaisquer formas de expressdo, exceto quando
expressamente autorizadas pela Diretoria Colegiada ou Diretor-Presidente.

Art. 211. Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo deste Regimento
Interno seréo resolvidos pela Diretoria Colegiada.

Anexo I

Quadro de Cargos aprovado pela lei de criagdo da Agéncia



Situacdo Lei Situacéo Situaco Nova
Funcéo Nivel | Valor R$ 9986/2000 Anterior
Qd.| ValorR$ |Qd.| ValorR$ |Qd.| ValorR$
Direcio CDI |14.376,03| 1 14.376,03| 1 14.376,03 | 1 14.376,03
¢ CDIl1|13.657,23| 4 54.628,92| 4 54.628,92| 4 54.628,92
|CGE 12.938,41| 5 64.692,05| 16 207.014,56 | 16 207.014,56
ﬁ:GE 11.500,81| 21 241.517,01| 25 287.520,25 | 25 287.520,25
Executiva CGE
m 10.782,01| 48 517.536,48| O 0| O 0
o CGE 7.188,00| O 0| 29 208.452,00 | 29 208.452,00
= \Y 0% A2, 492,
>
(3 CAl |11.500,81| O 0| 7 80.505,67 | 7 80.505,67
Assessoria CAll |10.782,01| 5 53.910,05| 5 53.910,05| 5 53.910,05
IC”A 3.001,72| O 0| 3 9.005,16| 3 9.005,16
FAS 2.270,70| 0 ol o ol o 0
Assisténcia CAS
I 1.967,94| 4 7.871,76| 6 11.807,64| 6 11.807,64
Subtotal G-I 88 954.532,30 | 96 927.220,28 | 96 927.220,28
\C/CT 2.733,25| 42 114.796,50 | 63 172.194,75 | 63 172.194,75
_ ST |1.997,35| 58 | 115.846,30| 70 | 130.814,50| 71 | 141.81185
= Técnica CCT
S m 1.013,49 | 67 67.903,83 | 57 57.768,93 | 56 56.755,44
© CCTII 893,45 | 80 71.476,00 | 27 24.123,15| 27 24.123,15
CCTI 791,11 | 152 120.248,72 | 149 117.875,39 | 147 116.293,17
Subtotal G-Il 399 | 490.271,35|366| 511.776,72 (364 | 511.178,36
Total 48711.444.803,65 | 462 | 1.438.997,00 | 460 | 1.438.398,64
Anexo lll

Quadro demonstrativo de cargos em comissao e de cargos comissionados técnicos
das unidades organizacionais

No ORGAO/UNIDADE SIGLAS QUANTIDADE DENOMINACAO CARGO
1. Diretoria Colegiada DICOL 1 Diretor-Presidente CDI
4 Diretor CD Il
2. D|re_tor|_a de Gestéo DIGES 1 Adjunto de Diretor CGE |
Institucional
1 Assessor CAIl
3 Assessor CCTIV
3. Dwe_tqn_a de Regulagdo DIREG 1 Adjunto de Diretor CGE |
Sanitaria
1 Assessor CAIl
3 Assessor CCTIV
Diretoria de
4. Coordenagdo e DSNVS 1 Adjunto de Diretor CGE|
Articulacao do Sistema
Nacional de Vigilancia




Sanitaria

1 Assessor CAIll
3 Assessor CCTIV
5. Diretoria de Autorizacdo |, \pe 1 Adjunto de Diretor CGE|
e Registro Sanitarios
1 Assessor CAIll
1 Assistente CAS I
2 Assessor CCT IV
Diretoria de Controle e
6. Monitoramento DIMON 1 Adjunto de Diretor CGE |
Sanitarios
1 Assessor CAIl
1 Assistente CAS I
2 Assessor CCTIV
7. Sgcretgna Exec;utwa da SECOL 1 Chefe de Secretaria CGE Il
Diretoria Colegiada
1 Assistente CCTI
1 Assistente CCT
8. Gabmete do Diretor- GADIP 1 Chefe de Gabinete CGE |
Presidente
1 Gerente de Projeto CGE IV
1 Assessor CAl
1 Assessor CA Il
1 Assessor CCTIV
Coordenacéo de
8.1 Registro e Publicidade CORPA 1 Coordenador CCTV
de Atos
Assessor CA Il
Auxiliar CAS I
Coordenacéao
8.2 Administrativa da CORET 1 Coordenador CCTV
Comissao de Etica da
ANVISA
8.3 Coor_denaggo de Apoio COADI 1 Coordenador CCTV
Administrativo
1 Gerente de Projeto CGE IV
1 Assistente CAS I
1 Assistente CCT Il
8.4 Coordenagdo d_e . CSEGI 1 Coordenador CCTV
Seguranca Institucional
1 Assistente CCTI
Secretaria Executiva da
Cémara de Regulagéo Secretario Executivo da
8.5 do Mercado de SCMED 1 CMED CAl
Medicamentos
2 Assistente CCT Il
Assessoria de
8.6 Comunicacéo, Eventos e | ASCOM 1 Assessor-Chefe CAl
Cerimonial
g1 |Coordenagdo de CEVEC 1 Coordenador CCTV

Eventos e Cerimonial




1 Assistente CCTI
Coordenacéao de
8.6.2 Imprensa e CECOM 1 Coordenador CCTV
Comunicacdo
1 Assistente CCTI
Coordenacéao de
8.6.3 Producéo Editorial e COPEP 1 Coordenador CCTV
Publicidade
1 Assistente CCTI
8.7 Asses_sorla de APLAN 1 Assessor-Chefe CAI
Planejamento
1 Assessor CCT IV
Coordenacéo de
8.7.1 Programas Estratégicos CPGES 1 Coordenador CCTV
e Gestdo Orcamentéria
1 Assistente CCTI
Coordenacao de Gestao
8.7.2 da Qualidade em CQUAL 1 Coordenador CCTV
Processos
Organizacionais
1 Assistente CCTI
Assessoria de
8.8 Articulagdo e Relacdes ASREL 1 Assessor-Chefe CAl
Institucionais
1 Assessor CA Il
1 Assistente CCT
8.9 Assessqna d_e Assuntos AINTE 1 Assessor-Chefe CAl
Internacionais
1 Assessor CCT I
Coordenacéo de
891 |Artculagdo Internacional | ~ope 1 Coordenador CCTV
e Convergéncia
Regulatéria
2 Assistente CCTI
Coordenacéo de
8.9.2 Cooperacao COCIN 1 Coordenador CCTV
Internacional
1 Assistente CCTI
gg3 |Coordenagdode COMIN 1 Coordenador CCTV
Missdes Internacionais
8.10 Assessoria Parlamentar ASPAR 1 Assessor-Chefe CAl
2 Assistente CCT Il
Procuradoria Federal
9. junto a ANVISA PROCR 1 Procurador-Chefe CGE |
1 Subprocurador-Chefe CCTV
1 Assistente CCT IV
1 Assistente CCT Il
3 Assistente CCT1
1 Assistente CCTI
1 Assistente CAS I
9.1 Coordenagdo de coLic 1 Coordenador CCTV

LicitacBes, Contratos e




Convénios

Coordenacéao de

9.2 . CCONS 1 Coordenador CCTV
Consultivo
9.3 Coordenagéo de CAJUD 1 Coordenador CCTV
Assuntos Judiciais
1 Assistente CCT
9.4 gt‘i’\‘/’;de”agao de Divida | ~5pya 1 Coordenador CCTV
1 Assistente CCT Il
10. Ouvidoria OuVID 1 Ouvidor CGE Il
1 Assessor CCT IV
1 Assistente CCT
11. Corregedoria CORGE 1 Corregedor CGE Il
4 Assistente CCT
12. Auditoria Interna AUDIT 1 Auditor CGE Il
1 Assessor CCTIV
2 Assistente CCT
13. Superintendéncia de SUALI 1 Superintendente CGE|
Correlatos e Alimentos
2 Assessor CCTIV
Coordenacéo de
13.1 Instrucdo e Analise de CORCA 1 Coordenador CCTV
Recursos em Correlatos
e Alimentos
Coordenacéo de
13.2 Pesquisa Clinica em COPEA 1 Coordenador CCTV
Correlatos e Alimentos
13.3 Geréncia-Geral de GGALI 1 Gerente-Geral CGE Il
Alimentos
1 Assistente CCT
3 Assistente CCTI
Geréncia de Avaliacao
13.3.1 de Risco e Eficacia para GEARE 1 Gerente CGE IV
Alegacdes
Assistente CCTI
Assistente CCT I
Coordenacéao de
13.3.2 Regulamentacéo de CORAL 1 Coordenador CCTV
Alimentos
134 | Geréncia-Geral de GGCOS 1 Gerente-Geral CGE Il
Cosmeéticos
1 Assistente CCT 1
Geréncia—Geral de
135 Tecnologia de Produtos GGTPS 1 Gerente-Geral CGE Il
para Salde
1 Assistente CCT Il
1 Assistente CCT
1351 |Cerénciade Tecnologia | ) p 1 Gerente CGE IV
em Equipamentos
1 Assistente CCTI
Geréncia de Produtos
13.5.2 Diagnosticos de Uso In- GEVIT 1 Gerente CGE IV

Vitro




1 Assistente CCTI
Geréncia de Tecnologia
13.5.3 de Materiais de Uso em GEMAT 1 Gerente CGE IV
Saude
2 Assistente CCTI
13.6 Geréncia-Geral de GGSAN 1 Gerente-Geral CGE Il
Saneantes
1 Assistente CCTI1
14. Sup.erlnte'ndénma de SUTOX 1 Superintendente CGE |
Toxicologia
2 Assessor CCT IV
Coordenacéao de
141 Instrucdo e Andlise de COART 1 Coordenador CCTV
Recursos em Toxicologia
Geréncia-Geral de
14.2 Produtos Derivados do GGTAB 1 Gerente-Geral CGE Il
Tabaco
1 Assessor CCT IV
1 Assistente CCTI
14.3 ?g;i’;fgzsera' de GGTOX 1 Gerente-Geral CGE Il
2 Assistente CCT 1l
Coordenacéo de
14.3.1 Produtos Novos e de CPNBR 1 Coordenador CCTV
Baixo Risco
1 Assistente CCTI
Coordenacéo de
14.3.2 Produtos Equivalentes e CPREQ 1 Coordenador CCTV
Outros
1 Assistente CCTI
15. Superintendéncia de SUGES 1 Superintendente CGE |
Gestao Interna
2 Assessor CCT IV
Geréncia-Geral de
15.1 Gestdo Administrativa e GGGAF 1 Gerente-Geral CGE Il
Financeira
2 Assessor CCT
Coordenacéo
15.1.1 Administrativa de CADIS 1 Coordenador CCTV
Infracdes Sanitarias
15.1.2 Sﬁﬁgﬁ.ﬂﬁiﬁ‘é 2eCustos CCONT 1 Coordenador CCTV
1 Assistente CCTI
1 Assistente CCTl
15.1.3 Egﬁ;%%gz‘?sgb‘fiias COLIP 1 Coordenador CCTV
1 Assistente CCTI
4 Assistente CCTI
15.1.4 Si‘:ﬁgﬁ?ﬁge Orcamento | Gepic 1 Gerente CGE IV
4 Assistente CCTI1I
1515 |Gerénciade Gestdode | poqp 1 Gerente CGE IV
Contratos e Parcerias
4 Assistente CCTIl




1 Assistente CCTI
15.1.6 fﬁ;igﬂgg%%ewao da | GeEgAR 1 Gerente CGE IV
3 Assistente CCTII
1 Assistente CCTI
15.1.7 Geréncia de Logistica GELOG 1 Gerente CGE IV
1 Assistente CAS I
4 Assistente CCT1
152  |Geréncia-Geral de GGPES 1 Gerente-Geral CGE Il
Gestéo de Pessoas
1 Assessor CCT
15.2.1 Eé’;g:g:g%% (IjDeessoaI COLEP 1 Coordenador CCT IV
Coordenacéo de Saude
15.2.2 e Qualidade de Vida no CSQTV 1 Coordenador CCTIV
Trabalho
1523 |CGerénciadeGestdode | pppg 1 Gerente CGE IV
Pessoas
3 Assistente CCTI
Geréncia de
15.2.4 Desenvolvimento de GEDEP 1 Gerente CGE IV
Pessoas
3 Assistente CCTI
Geréncia-Geral de
15.3 Gestéo de Tecnologiada | GGTIN 1 Gerente-Geral CGE Il
Informacéo
1 Assistente CCT Il
15.3.1 ggg;?gggg?egﬁolégica COSET 1 Coordenador CCTV
Coordenacéo de
15.3.2 §£0+(2220?03;V§;nanqa CGOTI 1 Coordenador CCTV
Informacéo
Geréncia de
15.3.3 Desenvolvimento de GESIS 1 Gerente CGE IV
Sistemas de Informacao
2 Assistente CCTI
Geréncia de Operacdes
15.34 de Tecnologia da GEOTI 1 Gerente CGE IV
Informacéo
4 Assistente CCTI
Geréncia-Geral de
154 Conhecimento, GGCIP 1 Gerente-Geral CGE Il
Informacéo e Pesquisa
1 Assistente CCT 1l
Coordenacéo de Gestéo
154.1 do Conhecimento e CGCOP 1 Coordenador CCTIV
Pesquisa
15.4.2 gfe%rgif::rfgoa%epab”w COATE 1 Coordenador CCTV
15.4.3 | Serencia de Gestao GEDOC 1 Gerente CGE IV
3 Assistente CCTI
16. Superintendéncia de SUREG 1 Superintendente CGE |

Regulacéo Sanitaria e




Acompanhamento de
Mercados

2 Assessor CCT IV
Geréncia-Geral de
16.1 Regulamentacdo e Boas | GGREG 1 Gerente-Geral CGE Il
Praticas Regulatorias
1 Assessor CCT IV
Coordenacéo de Gestao
16.1.1 do Processo de COGPR 1 Coordenador CCTV
Regulamentacéo
1 Assistente CCTI
Coordenacéo de
16.1.2 Asses§o_ramento COREG 1 Coordenador CCTV
Estratégico em
Regulagéo
1 Assistente CCTI
16.1.3 gg‘gg&gﬁ%"‘gé’;gﬁ;ﬁ? COGES 1 Coordenador CCTV
1 Assistente CCTI
Geréncia-Geral de
Andlise de Impacto
16.2 Regulatério e GGAIR 1 Gerente-Geral CGE Il
Acompanhamento de
Mercados
1 Assessor CCT IV
Coordenacéo de Analise
de Impacto Regulatério e
16.2.1 Assessoramento COAIR 1 Coordenador CCTV
Econdmico em
Regulagéo
1 Assistente CCTI
Coordenacéo de
16.2.2 L”fé?n?ggii:nﬁggﬁénégas CMERC 1 Coordenador CCTV
Mercados
1 Assistente CCTI
17. Superintendéncia de SUINP 1 Superintendente CGE|
Inspecgéo Sanitaria
2 Assessor CCTIV
Coordenacéo de
171 Instrucdo e Andlise de COARE 1 Coordenador CCTV
Recursos da Inspecéo
Coordenacao de Gestao
17.2 g?o%g;“g%iel ggpec;éo CGPIS 1 Coordenador CCTV
Sanitaria
17.3  |CGerénciade Autorizagdo | e app 1 Gerente CGE IV
de Funcionamento
4 Assistente CCT
17.4 ﬁg;%l‘gig:;ﬁ;ﬂg GGINP 1 Gerente-Geral CGE Il
3 Assistente CCT Il
1 Assessor CCTIV
Coordenacéo de
17.4.1 Inspecao de Insumos ColIsC 1 Coordenador CCTV

Farmacéuticos,




Saneantes, Cosméticos
e Alimentos

1 Assistente CCT
Coordenacéao de
17.4.2 Inspecao de COIME 1 Coordenador CCTV
Medicamentos
3 Assistente CCT
Coordenacéo de
17.4.3 Inspecao de Produtos CPROD 1 Coordenador CCTV
para Salde
2 Assistente CCT
Superintendéncia de
18. Fiscalizagdo, Controle e SUCOM 1 Superintendente CGE |
Monitoramento
2 Assessor CCT IV
Coordenacéo do Centro
de Gerenciamento de
18.1 Informacgbes sobre CVISA 1 Coordenador CCTV
Emergéncias em
Vigilancia Sanitéria
2 Assistente CCTI
Coordenacéo de
18.2 'F?jg:fsic; ‘3 ?”a“se de COREF 1 Coordenador CCTV
Fiscalizacdo
Geréncia-Geral de
18.3 'F\,"r%g'ltﬁ;imsirj‘;‘l’tg:a GGMON 1 Gerente-Geral CGE Il
Vigilancia Sanitéria
1 Assistente CCT Il
18.3.1 2\?;;’282) d dee’ﬁ}‘;‘ﬂie e GEAAR 1 Gerente CGE IV
2 Assistente CCT I
1832 |Gerenciade . GEMOR 1 Gerente CGE IV
Monitoramento do Risco
2 Assistente CCTI
Geréncia-Geral de
18.4 ghsj‘;i'gzsagzi/"iggscr%d“tos GGFIS 1 Gerente-Geral CGE I
Sanitaria
Assistente CCT
Assistente CCTI
Geréncia de Fiscalizagcéo
18.4.1 de Produtos Sujeitos a GFISC 1 Gerente CGE IV
Vigilancia Sanitéria
2 Assistente CCT I
Coordenacao de Analise
18.4.2 e Julgamento Qe_ . CORJU 1 Coordenador CCTV
Processo Administrativo
Sanitario
1 Assistente CCTI
Coordenacéo de
18.4.3 Processo Administrativo COPAS 1 Coordenador CCTV
Sanitario
18.4.4 |Coordenagdo de CPCON 1 Coordenador CCTV

Produtos Controlados




Assistente CCT I
Geréncia de
18.5 Laboratorios de Saude GELAS Gerente CGE IV
Publica
Assistente CCT
Assistente CCT I
Superintendéncia de
Servicos de Saude e
19. Gestéo do Sistema SSNVS Superintendente CGE |
Nacional de Vigilancia
Sanitaria
Assessor CCT IV
Coordenacéo de
19.1 Programas Estratégicos | qpeg Coordenador CCTV
do Sistema Unico de
Saulde
Assistente CCTI
Geréncia-Geral de
Coordenacéo e
19.2 Fortalecimento do GGCOF Gerente-Geral CGE Il
Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria
Assistente CCT 1l
Assistente CCTI
Geréncia de
19.2,1 | Fortalecimento do GFORT Gerente CGE IV
Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria
Assistente CCTI
Geréncia de
19.2.2 | Coordenagao do GCORD Gerente CGE IV
Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria
Assistente CCTI
Geréncia-Geral de
19.3 Tecnologia em Servigos GGTES Gerente-Geral CGE Il
de Saude
Assistente CCT Il
Assistente CCTI
Geréncia de
1931 |Regulamentacdo e GRECS Gerente CGE IV
Controle Sanitario em
Servicos de Saude
Assistente CCTI
Geréncia de Vigilancia e
19.3.2 Monitoramento em GVIMS Gerente CGE IV
Servicos de Saude
Assistente CCTI
Superintendéncia de
20. Portos, Aeroportos, SUPAF Superintendente CGE |
Fronteiras e Recintos
Alfandegados
Assessor CCTIV




20.1

Coordenacao Técnica de
Andlise e Julgamento de
InfracBes Sanitarias em
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados

CAJIS

Coordenador

CCTV

20.2

Coordenacéao de
Instrugdo e Analise de
Recursos em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados

COREP

Coordenador

CCTV

20.3

Coordenacéo de
Infraestrutura
Administrativa em
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados

CINAD

Coordenador

CCTV

20.4

Coordenacéo de
Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados

CVPAF/AC

Coordenador

CCT IV

204.1

PVPAF - Assis Brasil

PVPAF/AC

Chefe de Posto

CCT I

20.4.2

PVPAF - Epitaciolandia

PVPAF/AC

Chefe de Posto

CCTI

20.5

Coordenacéo de
Vigilancia Sanitéria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados

CVPAF/AL

Coordenador

CCT IV

20.5.1

PVPAF - Macei6 - Porto

PVPAF/AL

Chefe de Posto

CCTI

20.5.2

PVPAF - Maceio -
Aeroporto

PVPAF/AL

Chefe de Posto

CCT I

20.6

Coordenacéo de
Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados

CVPAF/AM

Coordenador

CCT IV

20.6.1

PVPAF - Manaus -
Aeroporto

PVPAF/AM

Chefe de Posto

CCTI

20.6.2

PVPAF - Manaus - Porto

PVPAF/AM

Chefe de Posto

CCT I

20.6.3

PVPAF - Tabatinga

PVPAF/AM

Chefe de Posto

CCTI

20.7

Coordenacéao de
Vigilancia Sanitéria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados

CVPAF/AP

Coordenador

CCT IV

20.7.1

PVPAF - Santana

PVPAF/AP

Chefe de Posto

CCTI

20.7.2

PVPAF - Macapa

PVPAF/AP

Chefe de Posto

CCT I

20.7.3

PVPAF - Oiapoque

PVPAF/AP

Chefe de Posto

CCT I

20.8

Coordenacéo de
Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados

CVPAF/BA

Coordenador

CCT IV

20.8.1

PVPAF - Salvador -
Aeroporto

PVPAF/BA

Chefe de Posto

CCTI

20.8.2

PVPAF - Salvador -

PVPAF/BA

Chefe de Posto

CCT I




Porto

20.8.3

PVPAF - llhéus

PVPAF/BA

Chefe de Posto

CCT I

20.8.4

PVPAF - Porto Seguro

PVPAF/BA

Chefe de Posto

CCTI

20.9

Coordenacéao de
Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados

CVPAFI/CE

Coordenador

CCT IV

20.9.1

PVPAF - Fortaleza -
Aeroporto

PVPAF/CE

Chefe de Posto

CCTI

20.9.2

PVPAF - Fortaleza -
Porto

PVPAF/CE

Chefe de Posto

CCTI

20.9.3

PVPAF - Pecem

PVPAF/CE

Chefe de Posto

CCTI

20.10

Coordenacéo de
Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados

CVPAF/DF

Coordenador

CCT IV

20.11

Coordenacéo de
Vigilancia Sanitéria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados

CVPAF/ES

Coordenador

CCT IV

20.11.1

PVPAF - Vitoria

PVPAF/ES

Chefe de Posto

CCTI

20.11.2

PVPAF - Tubarao

PVPAF/ES

Chefe de Posto

CCT I

20.11.3

PVPAF - Vila Velha

PVPAF/ES

Chefe de Posto

CCT I

20.12

Coordenacéo de
Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados

CVPAF/GO

Coordenador

CCT IV

20.12.1

PVPAF - Goiania

PVPAF/GO

Chefe de Posto

CCT I

20.12.2

PVPAF - Anapolis

PVPAF/GO

Chefe de Posto

CCTI

20.13

Coordenacéo de
Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados

CVPAF/MA

Coordenador

CCT IV

20.13.1

PVPAF - Sao Luis

PVPAF/MA

Chefe de Posto

CCT I

20.13.2

PVPAF - Itaqui

PVPAF/MA

Chefe de Posto

CCTI

20.14

Coordenacéao de
Vigilancia Sanitéria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados

CVPAF/M
G

Coordenador

CCT IV

20.14.1

PVPAF - Confins

PVPAF/MG

Chefe de Posto

CCTI

20.15

Coordenacéo de
Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados

CVPAF/MT

Coordenador

CCT IV

20.15.1

PVPAF - Cuiab&a

PVPAF/MT

Chefe de Posto

CCT I

20.16

Coordenacéo de
Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos,

CVPAF/MS

Coordenador

CCT IV




Fronteiras e Recintos
Alfandegados

20.16.1 | PVPAF - Campo Grande | PVPAF/MS Chefe de Posto CCTI
20.16.2 | PVPAF - Ponta Pora PVPAF/MS Chefe de Posto CCT I
20.16.3 | PVPAF - Corumba PVPAF/MS Chefe de Posto CCTI
Coordenacéao de
Vigilancia Sanitaria de
20.17 Portos, Aeroportos, CVPAF/PA 1 Coordenador CCT IV
Fronteiras e Recintos
Alfandegados
20.17.1 |PVPAF - Belem - PVPAF/PA 1 Chefe de Posto cCT 1
Aeroporto
20.17.2 | PVPAF - Vila do Conde | PVPAF/PA Chefe de Posto CCTI
20.17.3 | PVPAF - Belém - Porto PVPAF/PA Chefe de Posto CCTI
Coordenacéo de
Vigilancia Sanitéria de
20.18 Portos, Aeroportos, CVPAF/PB 1 Coordenador CCT IV
Fronteiras e Recintos
Alfandegados
20.18.1 | PVPAF - Jodo Pessoa PVPAF/PB 1 Chefe de Posto CCTI
Coordenacéo de
Vigilancia Sanitaria de
20.19 Portos, Aeroportos, CVPAF/PE 1 Coordenador CCTIV
Fronteiras e Recintos
Alfandegados
20.19.1 | CYPAF - Recife - PVPAF/PE 1 Chefe de Posto cCT |
Aeroporto
20.19.2 | CVPAF - Recife - Porto | PVPAF/PE Chefe de Posto CCTI
20.19.3 | CVPAF - Suape PVPAF/PE Chefe de Posto CCTI
Coordenacéo de
Vigilancia Sanitéria de
20.20 Portos, Aeroportos, CVPAF/PI 1 Coordenador CCT IV
Fronteiras e Recintos
Alfandegados
20.20.1 | PVPAF - Teresina PVPAF/PI Chefe de Posto CCTI
20.20.2 | PVPAF - Parnaiba PVPAF/PI Chefe de Posto CCT I
Coordenacéo de
Vigilancia Sanitéria de
20.21 Portos, Aeroportos, CVPAF/PR 1 Coordenador CCT IV
Fronteiras e Recintos
Alfandegados
20211 |PVPAF—Aeroportoe | b b 1 Chefe de Posto cCT Il
Fronteira Foz do Iguagu
20.21.2 | PVPAF - Curitiba PVPAF/PR 1 Chefe de Posto CCTI
20.21.3 | PVPAF - Paranagua PVPAF/PR 1 Chefe de Posto CCTI
20.21.4 | PVPAF - Guaira PVPAF/PR 1 Chefe de Posto CCTI
Coordenacéo de
Vigilancia Sanitéria de
20.22 Portos, Aeroportos, CVPAF/RJ 1 Coordenador CCTV
Fronteiras e Recintos
Alfandegados
CVPAF/RJ Assistente CCTI
20.22.1 | PVPAF - Macaé PVPAF/RJ Chefe de Posto CCTI
20.22.2 |PVPAF - Rio de Janeiro - | oy pap/py 1 Chefe de Posto cCT

Aeroporto




20.22.3 | PVPAF - ltaguai PVPAF/RJ 1 Chefe de Posto CCTI
20224 |pVPAT RO de Janeiro - | py/pAF/R] 1 Chefe de Posto cCT |
Coordenacéo de
Vigilancia Sanitaria de
20.23 Portos, Aeroportos, CVPAF/RN 1 Coordenador CCT IV
Fronteiras e Recintos
Alfandegados
20.23.1 |PVPAF—-SdoGoncalo | by parpy 1 Chefe de Posto cCT
do Amarante
20.23.2 | PVPAF - Natal - Porto PVPAF/RN 1 Chefe de Posto CCTI
Coordenacéao de
Vigilancia Sanitaria de
20.24 Portos, Aeroportos, CVPAF/RO 1 Coordenador CCT IV
Fronteiras e Recintos
Alfandegados
20.24.1 |PVPAF-PortoVelho - pyparipo 1 Chefe de Posto ceTI
Aeroporto
20242 | PYPAF-PortoVelho - pypagro 1 Chefe de Posto cCTI
20.24.3 | PVPAF - Guajara Mirim | PVPAF/RO 1 Chefe de Posto CCTI
Coordenacéo de
Vigilancia Sanitaria de
20.25 Portos, Aeroportos, CVPAF/RR 1 Coordenador CCT IV
Fronteiras e Recintos
Alfandegados
20.25.1 | PVPAF - Pacaraima PVPAF/RR Chefe de Posto CCT I
20.25.2 | PVPAF - Bonfim PVPAF/RR Chefe de Posto CCTI
Coordenacéo de
Vigilancia Sanitéria de
20.26 Portos, Aeroportos, CVPAF/RS 1 Coordenador CCTV
Fronteiras e Recintos
Alfandegados
20.26.1 | PVPAF - Porto Alegre PVPAF/RS 1 Chefe de Posto CCT Il
20.26.2 | PVPAF - Uruguaiana PVPAF/RS 1 Chefe de Posto CCT Il
20.26.3 | PVPAF - Chui PVPAF/RS 1 Chefe de Posto CCTI
20.26.4 | PVPAF - Jaguarao PVPAF/RS 1 Chefe de Posto CCTI
20.26.5 | VPAF-Santanado | oy papipg 1 Chefe de Posto ceTI
Livramento
20.26.6 | PVPAF - Sdo Borja PVPAF/RS 1 Chefe de Posto CCTI
20.26.7 | PVPAF - Rio Grande PVPAF/RS 1 Chefe de Posto CCT
Coordenacéo de
Vigilancia Sanitéria de
20.27 Portos, Aeroportos, CVPAF/SC 1 Coordenador CCT IV
Fronteiras e Recintos
Alfandegados
20.27.1 | PVPAF - Floriano6polis PVPAF/SC 1 Chefe de Posto CCT I
20.27.2 | PVPAF - Joinville PVPAF/SC 1 Chefe de Posto CCTI
20.27.3 |PVPAF - Dionisio PVPAF/SC 1 Chefe de Posto cCT |
Cerqueira
20.27.4 | PVPAF - Imbituba PVPAF/SC 1 Chefe de Posto CCTI
20.27.5 EXZﬁIF - SdoFrancisco | pypar/sc 1 Chefe de Posto CCTI
20.27.6 | PVPAF - Vale do Itajai PVPAF/SC 1 Chefe de Posto CCT




20.28

Coordenacéao de
Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados

CVPAF/SE

Coordenador

CCT IV

20.28.1

PVPAF - Aracajl

PVPAF/SE

Chefe de Posto

CCT I

20.28.2

PVPAF - Barra dos
Coqueiros

PVPAF/SE

Chefe de Posto

CCTI

20.29

Coordenacéo de
Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados

CVPAF/SP

Coordenador

CCTV

CVPAF/SP

Assistente

CCTI

20.29.1

PVPAF - Campinas

PVPAF/SP

Chefe de Posto

CCT i

20.29.2

PVPAF - Guarulhos

PVPAF/SP

Chefe de Posto

CCT 1

20.29.3

PVPAF - Santos

PVPAF/SP

Chefe de Posto

CCT IV

20.29.4

PVPAF - Sao Paulo

PVPAF/SP

RPlRr|R|R|PF

Chefe de Posto

CCTI

20.30

Coordenacéo de
Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados

CVPAF/TO

Coordenador

CCT IV

20.30.1

PVPAF - Palmas

PVPAF/TO

Chefe de Posto

CCT I

20.31

Geréncia-Geral de
InstalacBes e Servigos
de Interesse Sanitéario,
Meios de Transporte e
Viajantes em Portos,
Aeroportos e Fronteiras

GGMIV

Gerente-Geral

CGE Il

Assessor

CCT IV

20.31.1

Coordenacéo de
Monitoramento de
Vigilancia em Saude em
Portos, Aeroportos e
Fronteiras

CMPAF

Coordenador

CCTV

20.31.2

Coordenacéo de
Fiscalizacdo em Portos,
Aeroportos e Fronteiras

CFPAF

Coordenador

CCTV

20.32

Geréncia-Geral de
Controle Sanitario em
Comércio Exterior em
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados

GGCOE

Gerente-Geral

CGEIl

Assessor

CCT IV

20.32.1

Coordenacéo de
Orientacdo Operacional
das Acdes de
Fiscalizagc&o Sanitéria de
Produtos e Empresas
em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados

COPAF

Coordenador

CCTV

21.

Superintendéncia de
Medicamentos e
Produtos Biolégicos

SUMED

Superintendente

CGE |




Assessor CCT IV
Assistente CCT I
Coordenacéo de
Instrugdo e Analise de
21.1 Recursos de COREC Coordenador CCTV
Medicamentos e
Produtos Bioldgicos
21.2 E;’:’;gig%%?;’ da COFAR Coordenador CCTV
21.3 gfooggggzggc;n‘iglectual COOPI Coordenador CCTV
Assistente CCTI
Coordenacéo de
21.4 l?/lisd?gzlisrr?e?tlgécg em COPEC Coordenador CCTV
Produtos Bioldgicos
Assistente CCTI
21.5 ggfurgzgarﬁao de Bula e CBREM Coordenador CCTV
21.6 Geréncia-Geral de GGMED Gerente-Geral CGE Il
Medicamentos
Assistente CCT Il
Geréncia de Avaliacdo
2161 |deEficaciae Sequranca | popp Gerente CGE IV
de Medicamentos
Sintéticos
Assistente CCTI
Geréncia de Avaliacao
21.6.2 gee;gfrgoé‘;g'a de GRMED Gerente CGE IV
Medicamentos Sintéticos
Assistente CCTI
Geréncia de Avaliacao
2163 gee;gfrgoé‘;g'a dePos- | Gepre Gerente CGE IV
Medicamentos Sintéticos
Assistente CCTI
21.6.4 Egﬁﬁgﬁg;oneerapéutica CETER Coordenador CCTV
Assistente CCTI
Coordenacéao de
21.6.5 Registro de Insumos COIFA Coordenador CCTV
Farmacéuticos Ativos
Coordenacéao de
21.6.6 m;ao(igr?ir;iigtsoz COFID Coordenador CCTV
Dinamizados
Coordenacéo de
21.6.7 ’I\EA:;(;((::%‘rizgg,tol\?otifica dos | COGEM Coordenador CCTV
e Gases Medicinais
Geréncia-Geral de
21.7 ggzcélﬁg?TBel(c)ilggl;os, GGPBS Gerente-Geral CGE Il
Células e Orgéos
Assistente CCT Il




Geréncia de Produtos

2171 Biolégicos GPBIO Gerente CGE IV
Assistente CCTI
Geréncia de Sangue,
21.7.2 Tecidos, Células e GSTCO Gerente CGE IV
Orgaos
Assistente CCTI
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