Portaria n° 354, de 11 de agosto de 2006 (*)
(Republicada no DOU de 21.08.06 e retificada no DOU de 29.08.06)

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

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢des
que lhe confere o inciso VIII do art. 16 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, com a nova
redacdo dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23 de agosto de 2001, aliado ao disposto no
inciso XII, do art. 13 do Regulamento da Agéncia aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de
1999, com a nova redacao dada pelo Decreto n® 3.571, de 21 de agosto de 2000, e o art. 14 da Lei n°
9.986, de 19 de julho de 2000, considerando a necessidade de ajustar o Regimento Interno da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, resolve:

Art. 1° Aprovar e promulgar o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, na forma do Anexo I desta Portaria.

Art. 2° Alterar os quantitativos e a distribui¢ao dos cargos em comissao previstos no Anexo
I da Lei n° 9.986, de 2000, com as alteracdes 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 II desta Portaria.

Art. 3° Revogar a Portaria n.° 593, de 25 de agosto de 2000, publicada no Didrio Oficial da
Unido — DOU do dia 28 de agosto de 2000, retificada no DOU de 13 de setembro de 2000 e
republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, bem como suas respectivas alteragdes publicadas
anteriormente a vigéncia desta Portaria.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor no dia 21 de agosto de 2006.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO 1
REGIMENTO INTERNO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1°. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, autarquia especial vinculada
ao Ministério da Sadde, criada pela Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, regulamentada pelo
Decreto n. 3.029, de 16 de abril de 1999, tem por finalidade institucional promover a protecao da
saude da populacdo, por intermédio do controle sanitdrio da producdo e da comercializacdo de
produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, e de portos, aeroportos e fronteiras.

Art. 2° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execucdo do disposto nos incisos II
a VII do art. 2° da Lei n°. 9.782, devendo:

I - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

IT - anuir sobre a concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos de acordo
com o artigo 229 da Lei n°. 9.279, de 14 de maio de 1996, acrescida pela Lei n. 10.196 de 14 de
fevereiro de 2001;

III - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as a¢oes
de vigilancia sanitdria;



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

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

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizacao de vigilancia sanitdria, instituida pelo art.
23 da Lei n°. 9.782;

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribui¢do e importacao dos
produtos mencionados no art. 8° da Lei n°. 9.782 e de comercializacdo de medicamentos;

VIII - anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos mencionados no art. 8° da Lei n°.
9.782;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de suas dreas de atuacao;
X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacao;

XI - interditar, como medida de vigilancia sanitdria, os locais de fabricacdo, controle,
importagdo, armazenamento, distribui¢do e venda de produtos e de prestacao de servigos relativos a
saude, em caso de violacao da legislacdo pertinente ou de risco iminente a sauide;

XII - proibir a fabricag¢do, a importa¢ao, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializacao
de produtos e insumos, em caso de violacdo da legislacio pertinente ou de risco iminente a sadde;

XIII - cancelar a autorizacdo de funcionamento e a autorizagao especial de funcionamento de
empresas, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a sauide;

XIV- coordenar as acdes de vigilancia sanitdria realizadas por todos os laboratérios que
compdem a rede oficial de laboratdrios de controle de qualidade em saude;

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

XVI- promover a revisao e atualizacdo periddica da farmacopéia;

XVII- manter sistema de informacdo continuo e permanente para integrar suas atividades com
as demais acdes de saude, com prioridade as acdes de vigilancia epidemioldgica e assisténcia
ambulatorial e hospitalar;

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

XIX - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 8°
da Lei n°.9.782, por meio de andlises previstas na legislagdo sanitdria, ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em sauide;

XX - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperagao
técnico-cientifica nacional e internacional;

XXI - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei;
XXII - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribui¢cdes;

XXIII - monitorar a evolucdo dos precos de medicamentos, equipamentos, componentes,
insumos e servigos de saide, podendo para tanto:



a) requisitar, quando julgar necessdrio, informacdes sobre producdo, insumos, matérias-
primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou privado que se
dediquem as atividades de producdo, distribuicdo e comercializacdo dos bens e servicos previstos
neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

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

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infracdes previstas nos
incisos III ou IV do art. 20 da Lei n°. 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento
injustificado de precos ou imposicdo de precos excessivos, dos bens e servicos referidos nesses
incisos, convocarem 0s responsdveis para, no prazo maximo de dez dias uteis, justificarem a
respectiva conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n°. 8.884, de 11 de junho de 1994.

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

XXV - avaliar, registrar e fiscalizar produtos, atividades e projetos relacionados a organismos
geneticamente modificados;

XXVI - coordenar e executar as acdes de vigilancia sanitdria nas dreas de portos, aeroportos,
fronteiras, entrepostos e terminais alfandegados.

§ 1° Na apuracdo de infragcdo sanitdria, a Agéncia observara o disposto na Lei n°. 6.437, com
as alteragdes da Lei n°. 9.695;

§ 2° A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a execucao
de atribui¢cdes que lhe sdo préprias, excetuadas as previstas nos incisos I, IV, V, VIII, IX, XIII,
XIV, XV, XVI, XVII e XXIII deste artigo;

§ 3° A Ageéncia poderd assessorar, complementar ou suplementar as agdes estaduais,
municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitério;

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

§ 5° A Agéncia poderd delegar a 6rgao do Ministério da Sadde a execugdo de atribui¢des
previstas neste artigo relacionadas a servigcos médico-ambulatorial-hospitalares, previstos nos § 2° e
3°do art. 8° da Lei n°.9.782, observadas as vedacdes definidas no § 1° desse artigo;

§ 6° A Agéncia deverd pautar sua atuacdo sempre em observancia das diretrizes estabelecidas
pela Lei n.°.8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar segmento ao processo de descentralizacao
da execucdo de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios, observadas as vedagdes
relacionadas no § 1° deste artigo;

§ 7° A descentralizacdo de que trata o pardgrafo anterior serd efetivada somente apds
manifestacdo favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais da satde;

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

Art. 3° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servi¢os que envolvam risco a saide publica.



§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitdria pela
Agéncia:

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

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

III - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higieniza¢do, desinfeccdo ou desinfestagdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnéstico;

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

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue € hemoderivados;
VIII - 6rgdos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou reconstituicoes;

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

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

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

§ 2° Consideram-se servigos submetidos ao controle e a fiscalizagdo sanitdria pela Agéncia,
aqueles voltados para a atenc@o ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em
regime de internagdo, os servicos de apoio diagnéstico e terapéutica, bem como aqueles que
impliquem na incorporacdo de novas tecnologias;

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos pardgrafos 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime de
vigilancia sanitdria as instalagdes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos
envolvidos em todas as fases dos processos de producdo dos bens e produtos submetidos ao
controle e a fiscaliza¢@o sanitéria, incluindo a destinag¢ao dos respectivos residuos;

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

CAPITULOII
DA ORGANIZACAO

Art. 4°. A Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - ANVISA terd a seguinte estrutura
organizacional:

1. Diretoria Colegiada;

2. Gabinete do Diretor-Presidente;

3. Ouvidoria;

4. Procuradoria;

5. Corregedoria;

6. Auditoria Interna;

7. Assessoria de Seguranca Institucional;

8. Assessoria de Divulgacdo e Comunicagdo Institucional; (NR) (Redagdo dada pela Portaria
n’ 380, de 8 de abril de 2008 — DOU 09.04.08)

9. Assessoria de Planejamento;



10. Niicleo de Assessoramento em Assuntos Internacionais;

11. Niicleo de Assessoramento Econémico em Regulacdo;

12. Niicleo de Assessoramento de Descentralizacdo de Acoes em Vigildncia Sanitdria;

13. Nicleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia
Sanitdria;

14. Centro de Gestdo do Conhecimento Técnico-Cientifico;

15. Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira;

16. Geréncia-Geral de Gestdo de Recursos Humanos,

17. Geréncia-Geral de Gestdo de Tecnologia da Informagdo,

18. Geréncia-Geral de Medicamentos;

19. Geréncia-Geral de Inspecdo e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos;

20. Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados;

21. Geréncia-Geral de Sangue, outros Tecidos, Células e Orgdos;

22. Geréncia-Geral de Alimentos;

23. Geréncia-Geral de Saneantes;

24. Geréncia-Geral de Cosméticos;

25. Geréncia-Geral de Toxicologia;

26. Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saiide;

27. Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saiide;

28. Geréncia-Geral de Laboratorios de Saiide Piiblica

29. Geréncia-Geral de Monitoramento e Fiscalizacdo de Propaganda, de Publicidade, de
Promocgdo e de Informagdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria.”(NR) (Redagdo dada pela
Portaria n° 206, de 4 de marco de 2009 — publicada no DOU de 09.03.09)

§1° A estrutura organizacional complementar necesséria ao funcionamento da Agéncia serd
aprovada e promulgada mediante ato do Diretor-Presidente;

§2° A Ouvidoria atuard com independéncia e sem vinculagdo hierdrquica, competindo-lhe
emitir, sempre que oportunas apreciacdes criticas sobre o desempenho da Agéncia, encaminhando-
as a Diretoria Colegiada, ao Ministro da Sadde e ao Congresso Nacional e publicando-as no Didrio
Oficial da Unido;

§ 3° A Procuradoria Federal junto a Anvisa, integrante da Advocacia — Geral da Unido, nos
termos da Lei Complementar n° 73, de 10 de fevereiro de 1993, e da Lei n° 10.480, de 2 de julho de
2002, ¢ orgdo de assessoramento juridico da Agéncia, ligada diretamente ao Gabinete do Diretor-
Presidente. (NR) (Redagdo dada pela Portaria n° 783, de 13 de julho 2009 — publicada no DOU de
14.07.2009)

§ 4° (REVOGADO) (pela Portaria n° 783, de 13 julho de 2009 — publicada no DOU
14.07.2009)

§ 5° A Auditoria Interna no exercicio de suas competéncias, observard as orientagoes
normativas e a supervisao técnica da Secretaria Federal de Controle Interno da Controladoria Geral
da Unido.

CAPITULO III
DO CONSELHO CONSULTIVO

Art. 5°. A ANVISA dispord de um 6rgio de participagdo institucionalizada da sociedade,
denominado Conselho Consultivo.

Art. 6°. O Conselho Consultivo é um 6rgao colegiado composto por doze membros titulares e
seus respectivos suplentes, indicados pelos 6rgaos e entidades definidos no art. 7° e nomeados pelo
Ministro de Estado da Saudde.



Parédgrafo tnico. A nao indicac¢do do representante por parte dos 6rgaos e entidades ensejard a
nomeacao, de oficio, pelo Ministro de Estado da Saude.

Secao I

Da Composicao do Conselho Consultivo
Art. 7°. O CONSELHO CONSULTIVO serd composto por:
I - Ministro de Estado da Sauide ou seu representante legal, que o presidirg;
IT - Ministro de Estado da Agricultura ou seu representante legal;
III - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia ou seu representante legal;
IV - Conselho Nacional dos Secretarios Estaduais de Saide - um representante;
V - Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Saide - um representante;
VI - Confedera¢do Nacional das Industrias - um representante;
VII - Confederacao 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 Satide - um representante;

o

XI - Confederacdo Nacional de Saiide — um representante. (Inclusdo dada pela Portaria n
477, de 22 de junho de 2007 — publicada no DOU de 23.06.07))

Pardgrafo tnico. O Diretor-Presidente da Agéncia participard das reunides do Conselho
Consultivo com direito a voz, mas nao a voto.

Secao 11
Das Competéncias do Conselho Consultivo
Art. 8°. Ao CONSELHO CONSULTIVO compete:

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

IT - opinar sobre as propostas de politicas governamentais na drea de atuagdo da ANVISA;
III - apreciar e emitir parecer sobre os relatorios anuais da Diretoria Colegiada;

IV - requerer informacdes e fazer proposi¢cdes a respeito das acOes decorrentes da
implementacdo e da execug@o do disposto nos incisos II a VII do art. 2° da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999.

Pardgrafo tnico. O funcionamento do Conselho Consultivo serd disposto em regimento
interno proprio, aprovado pela maioria dos Conselheiros e publicado pelo seu Presidente.

CAPITULO IV
DA DIRETORIA COLEGIADA
Secao I
Da Composicao da Diretoria Colegiada

Art. 9°. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria serd dirigida por Diretoria Colegiada e
pelo Diretor-Presidente nos termos dos artigos 15 e 16 da Lei n°.9.782 de 26 de janeiro de 1999.

Art. 10. A supervisdo das unidades da estrutura organizacional, mencionadas nos artigos 31 a
50, serd exercida por Diretores mediante ato da Diretoria Colegiada.



Secao II
Das Competéncias da Diretoria Colegiada

Art. 11. Compete a DIRETORIA COLEGIADA a responsabilidade de analisar, discutir e
decidir, em ultima instancia administrativa, sobre matérias de competéncia da Agéncia, bem como
sobre:

I - a administracao estratégica da Agéncia;
IT - o planejamento estratégico da Agéncia;

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

IV - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;
V - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria;
VI - elaborar e divulgar relatérios periddicos sobre suas atividades;

VII- encaminhar os relatérios de execucdo do Contrato de Gestdo e a prestacdo anual de
contas da Agéncia aos 6rgaos competentes e ao Conselho Nacional de Saudde;

VIII - autorizar o afastamento de funciondrios do Pais para o desempenho de atividades
técnicas e de desenvolvimento profissional;

IX - aprovar a cessdo, requisi¢cdo, promogdo e afastamento de servidores para participagdo em
eventos de capacitacdo, na forma da legislacdo em vigor;

X - definir as unidades de competéncia organizacional sob supervisdo direta dos Diretores;
X1 - definir outras atividades dos Diretores em funcdo do plano estratégico;
XIII - avaliar o desempenho institucional.

§ 1° Dos atos praticados por unidades de competéncia organizacional da Agéncia caberd
recurso a Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como ultima instancia administrativa.

§ 2° O recurso ndo serd recebido no efeito suspensivo quando interposto em face de medida
sanitdria de natureza cautelar ou quando a suspensdo dos efeitos da decisdo recorrida colocar em
risco a saude humana, atendendo as disposicdes contidas na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976, e demais normas aplicdveis a espécie.

§ 3° Os recursos interpostos das decisdes nao definitivas nos casos das infragdes a legislacao
sanitdria federal somente terdo efeito suspensivo relativamente ao pagamento da penalidade
pecunidria, ndo impedindo a imediata exigibilidade do cumprimento da obrigacdo subsistente na
forma do disposto no art. 18 da Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Secao 111
Das Reunioes da Diretoria Colegiada

Art. 12 A Diretoria Colegiada reunir-se-4, ordinariamente, nas datas por ela previamente
estabelecidas ou, extraordinariamente, mediante convocagcdo do Diretor-Presidente ou de trés
Diretores.

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

§ 2° O Diretor-Presidente presidird as reunides da Diretoria Colegiada, nas suas auséncias ou
impedimentos eventuais, 0 seu substituto;



§ 3° As reunides da Diretoria Colegiada serdo formalmente registradas em atas proprias,
devendo ser publicados no Didrio Oficial da Unido todos os atos decisorios da Agéncia;

§ 4° Cada ato a ser submetido a decisdao da Diretoria Colegiada deverd ter a respectiva
Proposta de Ato para Decisdo, resumindo o seu contetido, e apreciacdo juridica.

Secao IV
Do Funcionamento da Diretoria Colegiada

Art. 13. A Diretoria Colegiada estabelecerd normas complementares relativas ao seu
funcionamento e a ordem dos trabalhos, observada a legislacdo em vigor e as normas pertinentes
deste Regimento Interno.

CAPITULO V
DOS DIRETORES
Art. 14. A Diretoria da ANVISA € constituida por um Diretor-Presidente e quatro Diretores
nomeados na forma do disposto no art. 11 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.
Secao I
Das Atribuicoes Comuns dos Diretores

Art. 15. Sao atribui¢des comuns aos DIRETORES da ANVISA:

I - cumprir e fazer cumprir as disposi¢des legais e regulamentares no ambito das atribuicdes
da ANVISA;

IT - zelar pelo desenvolvimento e credibilidade interna e externa da ANVISA, e pela
legitimidade de suas agdes;

III - zelar pelo cumprimento dos planos e programas da ANVISA;
IV - praticar e expedir os atos de gestdo administrativa no ambito de suas atribui¢coes;
V - executar as decisdes tomadas pela Diretoria Colegiada ou pelo Diretor-Presidente;

VI - contribuir com subsidios para proposta de ajustes e modificagdes na legislagdo,
necessdarios a modernizacdo do ambiente institucional de atuagao da ANVISA;

VII - coordenar as atividades das unidades organizacionais sob sua supervisao.

VIII - avaliar e decidir sobre os assuntos pertinentes a(s) sua(s) area(s) de supervisdo e
quando couber encaminhar ao Diretor-Presidente e/ou a Diretoria Colegiada.

Secao 11
Das Atribuicoes do Diretor-Presidente
Art. 16. Além das atribuicdes comuns aos Diretores, compete exclusivamente ao DIRETOR-
PRESIDENTE:
I - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;
I - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;
III - decidir ad-referendum da Diretoria Colegiada as questdes de urgéncia;
IV - decidir em caso de empate nas deliberacdes da Diretoria Colegiada;

V - praticar os atos de gestdo de recursos humanos, aprovar edital e homologar resultados de
concursos publicos, nomear ou exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissao,
fungdes de confianga e empregos publicos, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislacao
em vigor;



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

VII - praticar os atos de gestdo de recursos orcamentdrios, financeiros e de administragdo,
firmar contratos, convénios, acordos, ajustes e outros instrumentos legais, bem como ordenar
despesas;

VIII - supervisionar o funcionamento geral da Agéncia;
IX - exercer a gestdo operacional da Agéncia;
X - delegar as suas competéncias previstas nos incisos V, VII e IX.

XI - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a drea de atuacdo das unidades
organizacionais € a estrutura executiva da Agéncia;

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

§ 1° O Ministro de Estado da Satde indicard um Diretor para substituir o Diretor-Presidente
em seus impedimentos;

§ 2° O Diretor-Presidente poderd designar substituto, mediante indicagao dos titulares das
unidades de competéncia organizacional, para o exercicio das atribui¢des regimentais, em situacoes
de falta ou impedimentos do titular.

Secao 111
Das Atribuicoes dos Adjuntos dos Diretores
Art. 17. Séo atribui¢des dos ADJUNTOS DOS DIRETORES:

I - assistir aos Diretores no desempenho de suas funcdes regimentais, podendo representd-lo
no exercicio de suas atribuicdes delegéveis;

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

IIT — participar das reunides da Diretoria Colegiada, no sentido de assisti-la nas deliberacdes
dos assuntos tratados com direito a voz, mas nao a voto;

IV - exercer outras fun¢des determinadas pela Diretoria Colegiada ou pelo Diretor-Presidente.
§ 1° Os Adjuntos serdo indicados por Diretor e nomeados pelo Diretor-Presidente;

§ 2° O Adjunto do Diretor-Presidente poderd ser designado, em cardter excepcional, para
exercer supervisdo de unidades de competéncia organizacional, mediante decisdo da Diretoria
Colegiada, observada a competéncia exclusiva dos Diretores.

CAPITULO VI
DO GABINETE DO DIRETOR-PRESIDENTE

Secao I
Das Competéncias do Gabinete do Diretor-Presidente
Art. 18. Compete ao GABINETE DO DIRETOR-PRESIDENTE:
I - organizar o funcionamento da reunido da Diretoria Colegiada;
Il - coordenar a formacdo da pauta das reuniées da Diretoria Colegiada;
III - dar suporte administrativo as reunioes da Diretoria Colegiada;

1V - atuar como instancia de instrucdo e de apoio técnico as deliberacoes colegiadas para
questoes relacionadas a organizacdo interna da Agéncia;



V - comunicar as unidades da Agéncia instrucoes, orientagoes e recomendagcoes emanadas da
Diretoria Colegiada;

VI - apoiar, em consondncia as diretrizes estabelecidas pela Diretoria Colegiada, o
planejamento estratégico da Agéncia de forma continuada;

VII - promover a articulacdo da Agéncia com os orgdos e entidades da estrutura do
Ministério da Saude;

VIII - coordenar a agenda do Diretor-Presidente;
IX - prestar assisténcia ao Diretor-Presidente em sua representacdo politica e social;
X - subsidiar o Diretor-Presidente na preparacdo de seus pronunciamentos,

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

XII - coordenar o processo de registro e publicidade dos atos normativos e ordindrios da
Agéncia;

XIII - autorizar o registro e a publicidade de atos quando submetido ao Gabinete;

XIV — coordenar os procedimentos de registro e publicidade relativos a processos de
afastamento do pais;

XV - coordenar as agoes de eventos da Agéncia;
XVI - coordenar as agoes voltadas para governanga regulatoria no ambito da Agéncia;
XVII - coordenar as acoes de cerimonial da Agéncia;

XVIII - coordenar as agoes voltadas para os assuntos parlamentares no ambito da Agéncia;
(NR) (Redagdo dada pela Portaria n° 783, de 13 de julho 2009 — publicada no DOU de 14.07.2009)

Secao 11
Das Atribuicoes da Chefia de Gabinete do Diretor-Presidente
Art. 19. Sdo atribuicoes da CHEFIA DE GABINETE DO DIRETOR-PRESIDENTE:

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

Il - assistir o Diretor-Presidente em seu relacionamento com os orgdos da administragcdo
plblica e com organizacoes da sociedade civil, nos temas relacionados com as atividades da
Anvisa;

11l - organizar o expediente e os despachos do Diretor-Presidente;
1V - despachar o expediente do Gabinete com o Diretor-Presidente;
V - prestar assisténcia direta as atividades da Diretoria Colegiada;

VI - submeter ao Diretor-Presidente a proposta de pauta para reunido da Diretoria
Colegiada;

VII - participar das reunioes da diretoria Colegiada, no sentido de assisti-la nas deliberagoes
dos assuntos tratados com direito a voz, mas ndo a voto;

N .

VIII - prover o apoio administrativo relativo ao registro, a sistematizacdo e divulgacdo
interna das decisoes da Diretoria Colegiada;

IX - exercer outras atribuicoes determinadas pelo Diretor-Presidente. (NR) (Redagdo dada
pela Portaria n° 783, de 13 de julho 2009 — publicada no DOU de 14.07.2009)
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CAPITULO VII
DA OUVIDORIA

Secao I
Das Competéncias da Ouvidoria

Art. 20. Compete a OUVIDORIA:

I - formular e receber deniincias, queixas, reclamacdes e sugestoes dos usudrios; (NR)
(Redacgdo dada pela Portaria n° 1.002, de 28 de agosto de 2009 — publicada no DOU de 31.08.09)

IT - promover as acOes necessdrias a apuracdo da veracidade das reclamagdes e dentncias e,
sendo o caso, tomar as providéncias para a correcio das irregularidades e ilegalidades constatadas;

IIT - cobrar a resposta das demandas encaminhadas as dreas técnicas responsaveis pelos
assuntos no ambito da Agéncia, observados os prazos pactuados em ato complementar;

IV - notificar a drea técnica para se manifestar no prazo maximo de 5 (cinco) dias quando a
resposta a demanda estiver em atraso, formalizando-a ao usudrio, ou justificando-a por escrito o
motivo de nao poder fazé-la;

V - solicitar providéncias aos 6rgaos competentes, depois de decorrido o prazo previsto no
inciso 1V, especialmente ao Diretor responsavel pela supervisdao da drea técnica, ao Diretor-
Presidente, a Diretoria Colegiada, e quando couber, a Procuradoria, a Corregedoria e ao Ministério
Publico;

VI - reunir as partes, garantindo o equilibrio na relacdo entre o usudrio 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.

Parédgrafo dnico: A Ouvidoria manterd o sigilo da fonte e a prote¢do do denunciante, quando
for o caso.

Secao 11
Das Atribuicoes do Ouvidor
Art. 21. Sao atribui¢des do OUVIDOR:

I - participar do acompanhamento e avaliagdo da politica de atendimento ao usudrio da
Agéncia; (NR) (Redagdo dada pela Portaria n° 1.002, de 28 de agosto de 2009 — publicada no DOU de
31.08.09)

IT - propor, implementar e coordenar a Rede Nacional de Ouvidorias em Visa, articulada a
Ouvidoria do Sus;

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

IV - contribuir para o aperfeicoamento dos processos de trabalho da Agéncia;

V — participar das reunides da Diretoria Colegiada, no sentido de assisti-la nas deliberagdes
dos assuntos tratados com direito a voz, mas ndo a voto;

VI - produzir relatérios mensais a Diretoria Colegiada informando sobre providéncias e
encaminhamentos produzidos dentro da organizacdo, bem como eventuais pendéncias.

CAPITULO vIIl
DA PROCURADORIA FEDERAL

Secao 1
Das Competéncias da Procuradoria Federal
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Art. 22. Compete a PROCURADORIA FEDERAL: (Portaria n° 712, de 3 de outubro de 2007)
I — assistir juridicamente a Diretoria da ANVISA;

IT - REVOGADO) (pela Portaria n° 783, de 13 julho de 2009 — publicada no DOU 14.07.2009)
III - REVOGADO) (pela Portaria n° 783, de 13 julho de 2009 — publicada no DOU 14.07.2009)

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

V - examinar previamente a legalidade dos contratos, concessoes, acordos, ajustes ou
convénios que interesse m a ANVISA; (Redagcdo dada pela Portaria n° 783, de 13 julho de 2009 -
publicada no DOU 14.07.2009)

VI - examinar previamente, minutas de editais de licitagcdes, bem como os editais para
realizac¢do de concursos publicos;

VII - REVOGADO) (pela Portaria n° 783, de 13 julho de 2009 — publicada no DOU 14.07.2009)
VIII - executar as atividades de consultoria e assessoramento juridico;

IX - emitir pareceres juridicos;

X - (REVOGADO) (pela Portaria n° 783, de 13 julho de 2009 — publicada no DOU 14.07.2009)

XI - (REVOGADO) (pela Portaria n° 783, de 13 julho de 2009 — publicada no DOU 14.07.2009)

XII - (REVOGADO) (pela Portaria n° 783, de 13 julho de 2009 — publicada no DOU 14.07.2009))

XIII - (REVOGADO) (pela Portaria n° 783, de 13 julho de 2009 — publicada no DOU 14.07.2009)

XIV - (REVOGADO) (pela Portaria n° 783, de 13 julho de 2009 — publicada no DOU 14.07.2009)

XV - (REVOGADO) (pela Portaria n° 783, de 13 julho de 2009 — publicada no DOU 14.07.2009)

XVI - (REVOGADO) (pela Portaria n° 783, de 13 julho de 2009 — publicada no DOU 14.07.2009)

XVII — (REVOGADO) (pela Portaria n° 783, de 13 julho de 2009 - publicada no DOU
14.07.2009)

XVIII - (REVOGADO) (pela Portaria n° 783, de 13 julho de 2009 — publicada no DOU
14.07.2009)

XIX — receber intimagoes e notificacoes judiciais dirigidas a ANVISA;

XX — acompanhar as agoes judiciais de interesse da ANVISA.

§ 1° A manifestacdo da Procuradoria Federal requer prévia e formal solicitacdo da
Diretoria interessada, devidamente formalizada em processo administrativo, no qual deverd
constar a especificacdo das questoes juridicas a serem esclarecidas, inclusive quando se tratar de
processos administrativos para apuragdo de infracoes sanitdrias.

§ 2° A solicitagdo de parecer juridico deve vir acompanhada da manifestacdo técnica
necessdria a elucidacdo da matéria, de modo a subsidiar a andlise da questdo juridica suscitada.

§ 3% Os pareceres aprovados pelo Procurador-Chefe poderdo ser submetidos a Diretoria
Colegiada e, caso aprovados, terdo cardter normativo, vinculando os Orgdos da ANVISA, a partir
de sua publicagcdo no Boletim de Servico. (NR) (Redagdo dada pela Portaria n° 783, de 13 julho de
2009 - publicada no DOU 14.07.2009)

Secao II
Das Atribuigoes do Procurador-Chefe
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Art. 23. Sdo atribuicoes do PROCURADOR-CHEFE: (NR) (Redagdo dada pela Portaria n° 783,
de 13 julho de 2009 — publicada no DOU 14.07.2009)

I - planejar, coordenar e controlar as atividades de assessoramento juridico da ANVISA;
IT - aprovar os pareceres juridicos dos procuradores federais com exercicio na autarquia;

111 - (REVOGADO) (pela Portaria n° 783, de 13 julho de 2009 — publicada no DOU 14.07.2009)

1V - (REVOGADO) (pela Portaria n° 783, de 13 julho de 2009 — publicada no DOU 14.07.2009)

V - participar das reuniées da Diretoria Colegiada, dirimindo as questoes juridicas
suscitadas. (NR) (Redagdo dada pela Portaria n° 783, de 13 julho de 2009 - publicada no DOU
14.07.2009)

CAPITULO IX
DA CORREGEDORIA

Art. 24. S3o atribuicdes da CORREGEDORIA:

I - fiscalizar a legalidade das atividades funcionais dos 6rgdos e unidades da Agéncia;

N

IT - apreciar as representacdes que lhe forem encaminhadas relativamente a atuacdo dos
servidores, emitir parecer sobre o desempenho dos mesmos e opinar fundamentadamente quanto a
sua confirmag¢do no cargo ou sua exoneracao;

III - realizar correicao nos diversos 6rgaos e unidades, sugerindo medidas necessarias ao bom
andamento dos servicos;

IV - instaurar, de oficio ou por determinacdo superior, sindicancias e processos
administrativos disciplinares relativamente aos servidores, proferindo o respectivo julgamento, no
ambito de sua competéncia, submetendo-os a aprecia¢do do Diretor-Presidente.

CAPITULO X
DA AUDITORIA INTERNA

Art. 25. Sdo atribuicdes da AUDITORIA INTERNA:

I - assessorar a Diretoria, os titulares das unidades organizacionais, bem como as unidades
auditadas, no que se refere a controle interno;

IT - auditar a aplicagdo dos recursos transferidos aos 6rgdos e entidades estaduais, distrital e
municipais que integram o sistema de vigilancia sanitdria incluindo os laboratdrios oficiais;

IIT - proceder a avaliagdo técnico-contdbil, financeira e patrimonial da Agéncia, visando a
eficiéncia e a eficdcia da gestdo administrativa;

IV - avaliar as acdes, métodos e instrumentos implementados pelo 6rgdo de controle,
avaliacdo e auditoria dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal;

V - estabelecer, em sua drea de atuacdo, cooperacdo técnica e parcerias com Orgdos e
entidades Federais, Estaduais e Municipais, com vistas a realizacdo de auditorias integradas e ao
aperfeicoamento dos sistemas de controle interno, externo e social;

VI — auditar as unidades de processos organizacionais, em especial as atividades voltadas para
registro de medicamentos e autorizacao de funcionamento de empresas;

VII - estabelecer normas e definir critérios para a sistematizagcao e a padronizacgdo das técnicas
e procedimentos relativos a drea de controle, avaliacdo e auditoria.

CAPITULO XI
DA ASSESSORIA DE SEGURANCA INSTITUCIONAL

Art. 26. Sao atribuicdes da ASSESSORIA DE SEGURANCA INSTITUCIONAL:
13



I - propor a politica de seguranga institucional a Diretoria da ANVISA;
IT - coordenar as atividades de seguranca institucional no ambito da ANVISA;

III - integrar atividades de inteligéncia de seguranca publica, voltadas para as dreas de atuagao
da Agéncia, em consonancia com os 6rgaos de inteligéncia federais e estaduais;

IV - acompanhar e apoiar as atividades de identificagdo de agentes econdomicos envolvidos no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria que estejam executando atividades ilegais;

V - produzir conhecimento que subsidie acdes de 6rgdos de segurancga publica destinadas a
neutralizar, coibir, inibir e reprimir os atos ilicitos relativos ao setor de vigilancia sanitdria;

VI - acompanhar e avaliar a eficdcia das atividades conduzidas no ambito da ANVISA
visando a protecdo dos executantes e do conhecimento sensivel, assim como propor, quando
necessario medidas corretivas;

VII - exercer outras atribui¢des determinadas pelo Diretor-Presidente.

CAPITULO XII 3
DA ASSESSORIA DE DIVULGACAO E COMUNICACAO INSTITUCIONAL

Art. 27. Sdo atribuicdes da ASSESSORIA DE DIVULGACAO E COMUNICACAO
INSTITUCIONAL:

I - coordenar as atividades de Comunicacdo Social da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, que compreendem as atribui¢des proprias da Comunicagao Institucional, da Comunicacdo
Interna, de Relag¢des Publicas, de Publicidade e Propaganda e de Assessoria de Imprensa,
observadas as orienta¢des do Sistema Integrado de Comunicacao Social da Administragdo Publica
Federal e a politica de Comunicag¢do da ANVISA;

IT - formular, implantar e supervisionar a politica de Comunicacdo da ANVISA, aprovada
pela Diretoria Colegiada da Agéncia;

III - coordenar a elaboracdo, implantacdo e execu¢do de campanhas de publicidade
institucional e de utilidade publica da ANVISA, atuando em consonancia com diretrizes da Politica
de Comunicacdo da ANVISA e com as orientacdes da Secretaria de Comunicagdo Institucional da
Presidéncia da Republica(SECOM);

IV - articular o processo de comunicacdo com énfase na consolidacdo da identidade
institucional da Agéncia;

V - orientar e assistir a dire¢do, o corpo de gestores e os técnicos da ANVISA sobre como
proceder em seu relacionamento com os veiculos de Comunicacdo, considerando as diretrizes
estabelecidas pela Politica de Comunicagdo da ANVISA;

VI - definir a politica editorial da ANVISA, em consonancia com as diretrizes da Diretoria
Colegiada da Agéncia.

VII - supervisionar o acervo de publica¢gdes produzidas pela ANVISA;
VIII - representar a ANVISA no Conselho Editorial do Ministério da Saude;

IX - editar publicacdes institucionais e todos os produtos de comunicacdo da ANVISA, de
modo a assegurar a padronizacao da linguagem e identidade visual da Agéncia;

X - promover interfaces para o desenvolvimento de produtos e atividades de comunicag¢do em
parceria com os setores publico e privado;

XI - acompanhar o tratamento dispensado a ANVISA pelos diversos veiculos de
comunicagao;
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XII - editar e divulgar dados e informagdes institucionais relevantes para os publicos externo
e interno da ANVISA;

XIII - editar e administrar o sitio da ANVISA na rede mundial de computadores, no ambiente
virtual interno (intranet) e aberto ao publico (internet);

XIV — exercer outras atribuicdes em Divulgacdo e Comunicacdo Institucional determinadas
pelo diretor presidente.

CAPITULO XIII
DA ASSESSORIA DE PLANEJAMENTO
Art. 28. Sdo atribui¢des da ASSESSORIA DE PLANEJAMENTO:

I - assessorar a Diretoria na formulagdo de politicas e diretrizes institucionais € na
coordenacgdo de assuntos e projetos estratégicos;

IT - subsidiar e apoiar a Diretoria Colegiada na coordenac@o dos processos de planejamento
estratégico, organizacional e avaliagao institucional;

Il - coordenar e fornecer o suporte técnico ao processo de elaboracdo, andlise e
acompanhamento do Contrato de Gestao;

IV - promover a avaliagdo do desempenho e das metas institucionais;

V - promover a melhoria da gestdo, incluindo a ado¢@o de instrumentos de monitoramento do
desempenho e dos custos organizacionais;

VI - coordenar a participagdo da ANVISA no ambito do Sistema Federal de modernizagao
administrativa do Governo Federal;

VII - articular e apoiar tecnicamente as acdes de fortalecimento institucional e estrutura¢io de
dreas e processos;

VIII - coordenar e acompanhar a elaboragao e execucao do Plano Plurianual PPA;
IX - coordenar a elaboracao da proposta orcamentdaria anual da ANVISA;

X - coordenar a elaboragdo, o acompanhamento e a avaliagdo da programacdo anual das
acoes da ANVISA;

XI - manter atualizados os instrumentos regimentais da Agéncia;

XII - assessorar a Diretoria Colegiada na definicao dos critérios para aprovacao e priorizacao
de projetos e convénios;

XIII - coordenar o monitoramento e a avaliacio dos projetos e convénios aprovados pela
Diretoria Colegiada;

XIV - exercer outras atribui¢des determinadas pelo Diretor-Presidente.

CAPITULO XIII-A
DA ASSESSORIA TECNICA E PARLAMENTAR

Art. 28-A (REVOGADO) (pela Portaria n° 206, de 4 de marco de 2009 — DOU 09.03.09)

CAPITULO XIV
DA ASSESSORIA PARLAMENTAR
Art. 29. (REVOGADO) (pela Portaria n° 380, de 8 de abril de 2008 — DOU de 09.04.08)

CAPITULO XV
DA ASSESSORIA TECNICA
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Art. 30. (REVOGADO) (pela Portaria n° 380, de 8 de abril de 2008 — DOU de 09.04.08)

CAPITULO XVI
DO NUCLEO DE ASSESSORAMENTO EM ASSUNTOS INTERNACIONAIS

Art. 31. Sdo atribuicoes do NUCLEO DE ASSESSORAMENTO EM ASSUNTOS
INTERNACIONAIS:

I - implementar, em coordenacdo com as demais unidades da Agéncia, 0s compromissos
derivados das diretrizes da politica externa brasileira na drea de vigilancia sanitaria;

IT - propor ao Diretor da drea o desenvolvimento e o planejamento dos programas, projetos e
atividades internacionais nas dreas referentes aos temas de vigilancia sanitdria, com base nas
normas internacionais vigentes, em articulacdo com os demais 6rgaos envolvidos;

Il - assistir a Diretoria e aos dirigentes das unidades da ANVISA na coordenacdo e
supervisdo dos assuntos internacionais em vigilancia sanitdria;

IV - organizar e subsidiar a participacdo do Diretor-Presidente e dos demais Diretores ou de
seus representantes em missoOes internacionais;

V - coordenar o processo de harmonizacdo e incorporag¢do de instrumentos internacionais que
impactam a vigildncia sanitiria, bem como monitorar a implementacdo dos compromissos
assumidos;

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

VII - examinar e opinar sobre os assuntos de natureza internacional e acompanhar a evolugdo
dos principais blocos regionais em assuntos de interesse da vigilancia sanitaria;

VIII - subsidiar a divulgacdo das informacdes relativas aos resultados das negociacdes
internacionais em temas relativos a atuacado da ANVISA.

) CAPITULO XVII _ )
DO NUCLEO DE ASSESSORAMENTO ECONOMICO EM REGULACAO

Art. 32. S@o atribuigdes do NUCLEO DE ASSESSORAMENTO ECONOMICO EM
REGULACAO:

I - propor ao Diretor da drea medidas normativas na economia em regulacdo dos mercados de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos para a saude;

IT - acompanhar a evolu¢do dos precos de medicamentos, equipamentos, inSUMOS € Servicos
de saude utilizados no Sistema Unico de Sadde, detectando possiveis distor¢cdes que impossibilitem
ou dificultem a execucdo de programas de interesse nacional;

III - realizar pesquisas e estudos econdomicos do mercado referentes aos produtos e servicos
regulados pela ANVISA;

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

V - realizar estudos estatisticos da evolug¢do de produtos, inclusive de seus componentes,
servigcos e demais itens afetos a sua drea de atuagao;

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

VII - propor ao Diretor da drea alternativas para a reducdo de precos de medicamentos,
equipamentos, insumos e servicos de saude;
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VIII - articular com os demais 6rgaos de politica econdomica dos governos federal, estaduais,
distrital e municipais, visando o acompanhamento e direcionamento de acdes conjuntas;

IX - apoiar o desenvolvimento de sistema de informagdo visando disponibilizar dados
formadores de precos no setor de satde;

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

XI - encaminhar para instauragdo de processo administrativo quando verificados indicios de
infragOes previstas nos incisos III e IV do art. 20 da Lei n°.8884, de 11 de junho de 1999, e emitir
parecer para julgamento e aplicagdo das penalidades cabiveis.

) CAPITULO XVIII )
DO NUCLEO DE ASSESSORAMENTO NA DESCENTRALIZACAO
DAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 33, Sao  atribuigbes  do NQCLEO DE  ASSESSORAMENTO  NA
DESCENTRALIZACAO DAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA:

I - planejar, orientar e coordenar o desenvolvimento de estudos e pesquisas de
descentralizacdo das acOes de vigilancia sanitdria;

IT - promover a cooperacdo técnica com 6rgios da administracdo publica, instituicdes de
saude e entidades privadas na drea de descentralizacdo das a¢des de vigilancia sanitdria;

IIT - subsidiar a Diretoria nos processos de elaboracdo, implantacdo e implementagao de
normas, instrumentos ¢ métodos necessarios ao fortalecimento do modelo de gestdo em vigilancia
sanitdria, nos trés niveis de governo;

IV - formular e propor a adogdo de diretrizes necessdrias para o fortalecimento dos sistemas
estaduais e municipais de vigilancia sanitéria;

V - promover e estimular a disseminagdo dos resultados das avaliacdes e dos programas de
descentralizag@o para os agentes do Sistema de Vigilancia Sanitéria;

VI - desenvolver mecanismos de acompanhamento da descentralizacdo das acdes de
vigilancia sanitaria;
VII - promover e coordenar, no ambito da Agéncia, a organizacdo e o desenvolvimento da

descentralizacdo das acdes de vigilancia sanitdria, a partir dos subsidios fornecidos pelas éareas
técnicas.

) 3 CAPITULO XIX 3
NUCLEO DE GESTAO DO SISTEMA NACIONAL DE NOTIFICACAO E
INVESTIGACAO EM VIGILANCIA SANITARIA

Art. 34. Sdo atribui¢bes do NUCLEO DE GESTAO DO SISTEMA NACIONAL DE
NOTIFICACAO E INVESTIGACAO EM VIGILANCIA SANITARIA:

I - Propor ao Diretor da drea, planejar, coordenar e implantar o Sistema Nacional de
Notificacdo em Vigilancia Sanitdria relativo a pés comercializa¢do ou uso dos produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitdria em territério nacional;

IT - articular-se com os 6rgaos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, estabelecimentos
produtivos, entidades ndo-governamentais, nacionais e internacionais, com o objetivo de receber
notifica¢des de eventos adversos e ou queixas técnicas decorrentes destes produtos e servigos para a
saude;

III - incentivar a notificag@o, nacional e internacional, de eventos adversos e queixas técnicas
de produtos e servicos para a saide submetidos a vigilancia sanitdria em territério nacional;
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IV - monitorar, analisar e investigar as notificacdes visando acdes de vigilancia sanitiria com
a finalidade de impedir ou diminuir o dano;

V - monitorar o comércio e utilizacdo dos produtos em desacordo com a legisla¢do sanitéria
vigente;

VI - supervisionar e gerir o banco de dados nacional de informag¢des do Sistema Nacional de
Notificagdo em Vigilancia Sanitaria de produtos e servigos para a saide, submetidos a vigilancia
sanitaria em territorio nacional;

VII - propor ao Diretor da drea medidas de regulagdo para a vigilancia sanitdria relativas a pos
comercializacdo no uso dos produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitdria em territério
nacional;

VIII - coordenar o acompanhamento, o controle, a avaliacdo e a validacdo de controle de
reacdo adversa, auséncia de eficicia ou desvio em decorréncia do uso dos produtos e servigcos
submetidos a vigilancia sanitdria em territério nacional;

IX - interagir com os outros 6rgdos do sistema nacional de vigilancia sanitaria contribuindo
para o fortalecimento e a descentralizacdo do Sistema Nacional de Notificacdo em Vigilancia
Sanitaria;

X - executar o controle da qualidade e a garantia da qualidade nos processos de vigilancia pos
comercializacdo ou uso dos produtos;

XI - monitorar o perfil de seguranga e efetividade dos produtos disponiveis em territério
nacional;

XII - interagir com os outros 6rgaos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria contribuindo
para o fortalecimento e a descentralizacdo do Sistema Nacional de Notificagdo em Vigilancia
Sanitaria;

XIII - subsidiar na pesquisa neste campo para a atuagdo baseada no conhecimento;

XIV - subsidiar na criacdo de redes de centros colaboradores estaduais e regionais de
vigilancia de eventos adversos e ou queixas técnicas;

XV - subsidiar na cooperacdo técnica com organismos nacionais € internacionais para o
fortalecimento da vigilancia pés comercializa¢dao ou uso dos produtos;

XVI - propor ao Diretor da drea estratégias para o fortalecimento e consolidacdo Sistema
Nacional de Notificacdo em Vigilancia Sanitdria de pds comercializacdo no uso de produtos e
servigos submetidos a vigilancia sanitdria em territorio nacional.

XVII - cooperar no ambito do Mercosul e com os paises latino-americanos no
aperfeicoamento da legislacdo para a vigilancia sanitdria relativo a pés comercializa¢ido ou uso dos
produtos e servigos.

_ CAPITULO XX ) )
DO CENTRO DE GESTAO DO CONHECIMENTO TECNICO-CIENTIFICO

Art. 35. Sdo atribuicées do CENTRO DE GESTAO DO CONHECIMENTO TECNICO-
CIENTIFICO:

I - promover a producdo, o acesso e o intercambio permanente de conhecimentos e praticas
para a vigilancia sanitdria;

IT - reunir, organizar e compartilhar as informagdes relacionadas ao conhecimento técnico e
cientifico em vigilancia sanitdria;
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III - coordenar, supervisionar e implementar as atividades relativas ao acervo bibliografico da
ANVISA, promovendo o acesso a documentacdo técnico-cientifica de interesse da vigilancia
sanitaria;

IV - coordenar e gerir sistemas de informacdo e bancos de dados de informagdes técnicas,

cientificas, legislativas e juridicas necessarias ao desenvolvimento das atividades do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéaria;

V - coordenar e apoiar o desenvolvimento de cooperagdes técnicas e institucionais, realizadas
no ambito da ANVISA, com vistas a gestdo do conhecimento do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria;

VI - coordenar os pdlos interativos de gestdo do conhecimento da ANVISA;

VII - participar da formulagdo e da implementacdo da politica de gestdo da educagdo, do
conhecimento e do trabalho para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

VIII - promover a formacao de uma rede de gestdao do conhecimento em Vigilancia Sanitéria;

IX - propor ao Diretor da drea e coordenar estratégias e projetos da ANVISA em gestdao do
conhecimento e educagio, voltados para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

X - acompanhar e manter registro dos estudos e pesquisas desenvolvidas pela ANVISA.

CAPITULO XXI
DAS GERENCIAS GERAIS

Secao I
Das Atribuicoes Comuns das Geréncias Gerais
Art. 36. Séo atribuicdes comuns das GERENCIAS GERAIS da ANVISA, em suas respectivas

areas de competéncia:

I - planejar, organizar, coordenar, controlar, avaliar, em nivel operacional, os processos
organizacionais da ANVISA sob a sua respectiva responsabilidade;

IT - encaminhar os assuntos pertinentes para andlise e decisao do Diretor da drea que, quando
couber, os encaminharé ao Diretor-Presidente ou a Diretoria Colegiada;

Il - promover a integracdo entre 0s processos organizacionais e estimular a adocdo de
instrumentos de mensuragdo de desempenho;

IV - apresentar ao Diretor da drea as propostas or¢camentdrias de forma articulada com as
demais Geréncias Gerais;

V - fiscalizar o fiel cumprimento da regulamentacdo correspondente a suas areas de
competéncia;

VI - elaborar e atualizar regularmente suas respectivas rotinas e procedimentos;

VII - coordenar as atividades de recursos humanos e o uso dos recursos técnicos e materiais

disponiveis nas suas areas de atuacdo, exercendo um controle permanente da qualidade dos servigos
executados;

VIII - praticar os respectivos atos de gestdo administrativa, em conformidade com as
diretrizes aprovadas pela Diretoria;

IX - responsabilizar-se pela gestdo dos contratos e convénios das suas respectivas dreas de
competéncia;

X - responsabilizar-se pela gestdo dos dados e informagdes das suas respectivas dreas de
competéncia;

XI - apoiar as atividades das Camaras Técnicas e Setoriais da ANVISA.
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Secao 11
Das Atribuicoes Especificas das Geréncias Gerais

Art. 37. Sdo atribui¢ces da GERENCIA-GERAL DE GESTAO ADMINISTRATIVA E
FINANCEIRA:

I — coordenar, supervisionar e controlar a execu¢ao das atividades relativas as acdes de gestao
financeira e orcamentdria, incluindo os recursos financeiros alocados a projetos e atividades de
cooperacao com organismos internacionais;

II - promover a articulagdo com os 6rgaos centrais dos Sistemas Federais de Servigos Gerais -
SISG, de Orcamento Federal, de Administracao 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;

IIT - gerir as atividades relacionadas com as questdes administrativas e financeiras da
Agéncia;

IV - informar e orientar as unidades gestoras da Agéncia quanto a procedimentos
administrativos e financeiros;

V - coordenar e supervisionar as atividades relacionadas a arrecadacio e a movimentagdo de
recursos financeiros da Agéncia de acordo legislagdo em vigor;

VI - aprovar e encaminhar para apreciacdo do Diretor-Presidente, a elaboracdo da
programacao or¢camentdria anual;

VII - instruir e submeter a aprovagdo da Diretoria Colegiada, a prestacdo anual de contas da
ANVISA;

VIII - propor ao Diretor da drea normas e procedimentos que disciplinem as atividades
relacionadas as passagens, didrias e suprimento de fundos;

N

IX - acompanhar e supervisionar no SIAFI, as acOes relativas a execu¢do or¢camentdria e
financeira;

X - propor ao Diretor da drea normas e procedimentos que disciplinem a aquisicao, gestao de
bens, contratacdo de obras e servigos, bem como as atividades de recebimento, tombamento,
distribuicdo, armazenamento, movimentagdo, baixa e inventdrio dos bens patrimoniais méveis no
ambito da ANVISA,

XI - instituir procedimentos licitatorios e, quando couber, os processos de dispensa e
inexigibilidade de licitagdo, celebrar os contratos, elaborar convénios, acordos, ajustes e outros
instrumentos legais;

XII - aprovar a prestacdo de contas de convénios, acordos, ajustes e outros instrumentos legais
congéneres;

XIII - contratar e supervisionar as atividades de amparo ao funcionamento da entidade,
abrangendo as de servigcos gerais, transportes, protocolo, almoxarifado, patrimdnio, telefonia,
reprografia, de expedicdo de documentos, de arquivo, de manutengdo predial, compras, dentre
outras;

XIV - propor ao Diretor da drea a reavaliagao do valor da taxa de fiscalizac¢do sanitdria;

XV- apés aprovacdo da drea técnica responsavel, decidir quanto ao deferimento das peti¢des,
desde que atendidas as formalidades essenciais do processo administrativo, sobretudo quanto ao
correto recolhimento das taxas de fiscalizacdo sanitaria pertinentes;

XVI - propor ao Diretor da drea normas e procedimentos para acompanhar, atualizar e
controlar os procedimentos relativos a arrecadagdo das taxas e multas de fiscalizacdo sanitdria;
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XVII - decidir quanto aos pedidos de restitui¢do, aproveitamento ou compensagao
relacionados as Taxas de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitdria;

XVIII — propor normas e diretrizes para atuacdo e gestdo das atividades relacionadas ao
atendimento ao puiblico e gestdo documental; (NR) (Redacdo dada pela Portaria n° 1.002, de 28 de
agosto de 2009 — publicada no DOU de 31.08.09)

XIX — propor ao Diretor da drea normas e procedimentos que disciplinem a protocolizacao de
documentos, a instru¢do processual, bem como os sistemas de informacao pertinentes.

XX - participar da defini¢do, implementacdo, execucdo e monitoramento da politica de
atendimento ao usudrio da Agéncia;

XXI - gerir a Politica de Atendimento ao Publico da Anvisa. (Inclusdo dada pela Portaria n°
1.002, de 28 de agosto de 2009 - publicada no DOU de 31.08.09)

Art. 38. Sdo atribuicdes da GERENCIA-GERAL DE GESTAO DE RECURSOS
HUMANOS:

I - propor ao Diretor da area as politicas e diretrizes de servidores da ANVISA;

II - propor a Diretoria parcerias institucionais para o desenvolvimento de projetos associados
a capacitacao e desenvolvimento de servidores da ANVISA;

III - subsidiar a Diretoria Colegiada no acompanhamento e avaliagdo de acdes relacionadas ao
desenvolvimento de servidores da ANVISA;

IV - planejar, gerenciar e executar as atividades de recursos humanos, compreendidas as de
recrutamento, selecdo, administragcdo, capacitagdo e desenvolvimento e de saide dos servidores da
ANVISA;

V - promover a articulacdo com os 6rgdos central e setorial do Sistema de Pessoal Civil da
Administracdo Federal — SIPEC;

VI - orientar e supervisionar as atividades de recursos humanos descentralizadas para as
Coordenacoes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras.

Art. 39. Sdo atribui¢des da GERENCIA-GERAL DE GESTAO DE TECNOLOGIA DA
INFORMACADO:

I - promover a articulagdo com o 6rgao central do Sistema de Administracdo dos Recursos de
Informagdo e Informética — SISP, e informar e orientar a Agéncia quanto ao cumprimento das
normas administrativas estabelecidas, com vistas ao desenvolvimento e a implementacdo de
programas, projetos e acdes associadas a Tecnologia de Informacao;

IT — planejar, coordenar e supervisionar as atividades de gestao e desenvolvimento de sistemas
informatizados da ANVISA e a interface com os demais integrantes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria;

IIT - planejar, coordenar e supervisionar o gerenciamento dos servigos de administracdo da

rede, do parque de informadtica, das bases de dados e do suporte ao usudrio dos recursos de
tecnologia da informacao;

IV - planejar e supervisionar as parcerias institucionais e de contratacao de bens e de servicos
na drea de tecnologia da informacao;

V - propor ao Diretor da 4rea projetos e agdes de tecnologia da informacao;
VI - gerir os projetos na drea de tecnologia da informacao;

VII - coordenar e supervisionar o treinamento e a capacitacdo no Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria para uso dos sistemas informatizados da ANVISA.

Art. 40. Sio atribui¢des da GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS:
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I - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a registro de
medicamentos, imunobioldgicos e de produtos farmacolégicos, tendo em vista a identidade,
qualidade, finalidade, atividade, eficacia, seguranca, risco, preservacao e estabilidade dos produtos
sob o regime de vigilancia sanitéria;

IT - anuir sobre a concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos;

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

IV - propor ao Diretor da drea a concessdo, indeferimento da peti¢do, alteracdo, revalidagao,
retificagcdo, dispensa, cancelamento e a caducidade de registro do produto previsto em lei;

V - exercer demais atos de coordenacdo e controle, supervisdo e fiscalizacdo necessarios ao
cumprimento das normas legais e regulamentares pertinentes a vigilancia sanitdria, na area de sua
competéncia;

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

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

VIII - conceder ou negar anuéncia prévia, mediante andlise dos pedidos de patentes de
produtos e processos farmacéuticos depositados junto ao Instituto Nacional de Propriedade
Industrial;

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

X - planejar, coordenar e supervisionar as atividades técnicas e normativas relativas a registro
de medicamentos genéricos, medicamentos isentos, especificos, fitoterdpicos, homeopaticos,
opoterdpicos e similares;

XI - planejar, coordenar e orientar as atividades técnicas relativas ao registro de produtos
bioldgicos e hemoterdpicos;

XII - elaborar, implementar, atualizar e divulgar vocabuldrios controlados e modelos de
sistemas de informac¢do na drea de medicamentos.

Art. 41. Sdo atribuicdes da GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E CONTROLE DE
INSUMOS, MEDICAMENTOS E PRODUTOS:

I - propor ao Diretor da drea a concessdo, alteracdo e cancelamento da Autorizacdo de
Funcionamento e a Autorizacdo Especial de Funcionamento de empresas de fabricacdo, importacgao,
exportacdo, transporte, distribui¢do, armazenagem, embalagem, reembalagem, fracionamento e de
comercializa¢io de insumos farmacéuticos e medicamentos;

IT - propor ao Diretor da drea a concessdo, alteragdo e cancelamento da Autorizacdo de
Funcionamento de empresas de fabricagdo, importacdo, exportacdo, transporte, distribuigdo,
armazenagem, embalagem, reembalagem e fracionamento de insumos, produtos para a saudde,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes;

III - instituir e manter atualizado cadastro de empresas fabricantes, importadoras,
exportadoras, distribuidoras e fracionadoras de insumos, medicamentos, produtos para a saudde,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes domissanitirios que contemple
informacgdes relativas a seus produtos;

IV - propor ao Diretor da drea a concessao e o cancelamento do certificado de cumprimento
de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle para cada estabelecimento ou unidade fabril, por tipo de
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atividade e por linha de produgdo de insumos, medicamentos, cosméticos, produtos para a sauide,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes;

V - propor ao Diretor da drea a concessao e o cancelamento do certificado de cumprimento de
Boas Praticas de Fabricagdo e Controle, Distribuicdo e Armazenagem para cada estabelecimento ou
unidade fabril, por tipo de atividade e por linha de produg¢do de insumos, medicamentos,
cosméticos, produtos para a sadde, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes
domissanitarios;

VI - articular-se com os niveis estadual, distrital e municipal, na execu¢cdo das atividades de
inspecdo sanitdria para verificacdo do cumprimento das Boas Prdticas e para investigacdo de
desvios nas unidades produtoras na drea de insumos, medicamentos, produtos para a saiide,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, bem como inspecdes conjuntas no
dambito do MERCOSUL e em outros paises, (retif. 29.08.06)

VII - promover meios necessarios para implementar a monitora¢do da qualidade de insumos,
medicamentos, produtos para a sadde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e
saneantes;

VIII - articular-se com os demais niveis do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitédria e outros
orgaos afins na participagdo de diligéncias objetivando apurar a falsificacdo, a fraude e a
adulteracdo de insumos, medicamentos, produtos para a saude, cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes e saneantes;

IX - desenvolver atividades de cooperagdo técnica com os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios, visando a harmonia e melhoria das a¢des, em sua drea de competéncia;

X - articular-se, assessorar e apoiar os demais niveis do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria e outros 6rgdos afins na execucdo de agdes sanitirias que exijam participacdo da
ANVISA, entre as quais a participacao de diligéncias objetivando apurar a falsificacdo, a fraude e a
adulteracdo de produtos na sua drea de competéncia, em situagao de risco sanitario;

XI - executar diretamente acOes de vigilancia sanitdria, na drea de sua competéncia,
especificas de ambito federal quando constatadas incapacidades dos demais niveis do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéaria;

XII - apoiar o Sistema Nacional de Informacdo em Vigilancia Sanitéria;
XIII - promover a aplicacdo de normas decorrentes de acordos internacionais;
XIV - participar da elaboragdo de trabalhos técnicos relacionados a sua area de competéncia;

XV - fomentar a realizacdo de eventos de modo a promover intercambio técnico-cientifico na
sua darea de competéncia;

XVI - propor ao Diretor da drea a celebracdo, coordenar, supervisionar e acompanhar
convénios e contratos com outros 6rgaos e instituicdes para implementar acdes sanitdrias de sua
area de competéncia;

XVII - propor ao Diretor da drea minutas de atos normativos a serem editados pela ANVISA,
bem como proceder a apreciagdo e opinar, quando for o caso, sobre projetos de decretos e
anteprojetos de leis e medidas provisorias, ou quaisquer outras normas, em sua area de

competéncia;

XVIII - articular-se com o6rgdos afins da administracdo federal, estadual, municipal e do
Distrito Federal visando a cooperagdo mitua e a integracdo de atividades, de modo a compor um
sistema de fiscalizacdo e controle na drea de insumos, medicamentos, produtos para a saude,
cosméticos produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes para todo o territério nacional, com o
objetivo de exercer o efetivo cumprimento da legislacdo sanitdria em sua drea de competéncia;
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XIX - propor ao Diretor responsavel pela supervisao da drea a aplicacdo de medidas sanitérias
cabiveis quando da suspeicdo e/ou constatacdo de infragGes a legislacao vigente;

XX - instaurar processo administrativo para apuragdo de infracdes a legislacdo sanitdria
federal, referentes a insumos, medicamentos, produtos para a saide, cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes e saneantes;

XXI - promover andlise técnica dos Processos Administrativos instaurados pelas autoridades
competentes e propor as penalidades previstas em lei;

XXII - acompanhar, em nivel nacional, a tramita¢do de processos administrativos iniciados
conforme disposto na Lei n® 6437/77 e demais normas vigentes;

XXIV - elaborar e rever minutas de atos normativos a serem propostos a Diretoria
competente, bem como proceder a apreciacdo e opinar sobre Projetos e Anteprojetos de Leis, ou
quaisquer outras normas;

XXV - desenvolver atividades de cooperacdo técnica com outras geréncias em assuntos
relacionados a Pesquisa Clinica de medicamentos.

XXVI - receber, acompanhar e avaliar as notificacdes de insumos reprovados e o
recolhimento de insumos, medicamentos, produtos para a saide, cosméticos produtos de higiene
pessoal, perfumes e saneantes domissanitarios.

XXVII - julgar os processos administrativos de infracoes a legislacdo sanitdria federal,
referentes a insumos, medicamentos, produtos para a saude, cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes e saneantes domissanitdrios. (NR) (Inclusdo dada pela Portaria n°783, de 13
julho de 2009 - publicada no DOU 14.07.2009)

Art. 42. Sdo atribuicdes da GERENCIA-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS E
FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS:

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

IT - orientar, controlar e emitir parecer referente a vigilancia sanitdria de estrangeiros que
pretendam ingressar e fixar-se no pais, de acordo com a legislacao especifica;

Il - acompanhar indicadores da situacdo sanitdria nacional e internacional, incluindo o
desenvolvimento de epidemias, especialmente de sindromes de notificacdo internacional e de
doencas de notificacdo no territério nacional, promovendo as medidas de vigilancia sanitdria, que
visem impedir a sua disseminacao no pafs, através de meios e vias de transportes aéreos, maritimos,
fluviais, lacustres e terrestres;

IV - propor ao Diretor da area as medidas e formalidades sanitarias relativas a trafego no
territério nacional, de veiculos terrestres, maritimos, fluviais e aéreos, bem como os que se referem
aos passageiros, tripulacdo e carga;

V - estabelecer a qualificagdo sanitdria para designacdo de portos, aeroportos e postos de
fronteira, estacOes de passageiros e pontos de apoio rodoferrovidrio para os fins previstos nas
legislacdes nacional e internacional;

VI - orientar e controlar a vacinacdo e emissdo de Certificado Internacional de Vacinagdo
Anti-amarilica nas dreas de portos, aeroportos e fronteiras;

VII - estabelecer, propor e coordenar a execucdo das medidas e formalidades relativas a
fiscalizacdo de cargas importadas e exportadas, sujeita ao regime de vigilancia sanitdria, em
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conjunto com as demais unidades e geréncias envolvidas, inclusive autorizar a importacdo e
exportacdo de produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitdria;

VIII - cooperar com outros 6rgaos do Ministério da Satde, servigos sanitdrios estaduais ou
locais nas medidas de vigilancia epidemioldgica que visem evitar a propagacdo de doencgas
transmissiveis;

IX - propor ao Diretor da drea e orientar as atividades de vigilancia epidemioldgica e controle
de vetores nas areas de portos, aeroportos e fronteiras;

X - propor ao Diretor da drea medidas e formalidades sanitdrias relativas a inspecdo e
fiscalizacao da prestacdo de servicos e producao de bens de interesse da satide publica nas areas de
portos, aeroportos, estacdo de fronteiras, entrepostos e estacdes aduaneiras;

XI - promover e implantar fluxo de informagdes e sugestdes entre as coordenagdes de portos,
aeroportos e fronteiras dos Estados e seus usudrios.

XII — Julgar os processos administrativos de infracoes a legislacdo sanitdria federal,
referentes a portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados (NR) (Inclusdo dada pela
Portaria n° 783, de 13 julho de 2009 — publicada no DOU 14.07.2009)

) Art. 43.,Séo~ atribuicdes da GERENCIA-GERAL DE SANGUE, OUTROS TECIDOS,
CELULAS E ORGAOS:

I - elaborar, revisar e atualizar a legislacdo de vigilancia sanitdria de sangue, outros tecidos,
células e 6rgaos;

I — harmonizar a legislagdao de vigilancia sanitaria no ambito do MERCOSUL e em outros
paises;

Il - desenvolver atividades com os orgdos afins das administracdes federal, estaduais,
municipais e do Distrito Federal, com o objetivo de exercer o efetivo cumprimento da legislacao;

IV - promover meios para garantir a qualidade do sangue, outros tecidos, células, nos padrdes
requeridos pelas normas técnicas;

V — coordenar as acdes de inspe¢do na drea de sangue, outros tecidos, células e 6rgaos;

VI - determinar interdi¢do de 6rgdos executores de atividades hemoterdpicas e de bancos de
tecidos e células, em face da violagdo da legislacdo ou de risco a saude;

VII - implementar os sistemas de informagao dos servigos de hemoterapia, banco de células e
tecidos e avaliando a qualidade e a producao dos servigos e produtos disponibilizados para uso no
pais;

VIII - fomentar a capacitacio de recursos humanos visando a execucao de acdes de vigilancia
sanitaria;

IX - promover programas de Cooperacao Técnica com organismos e instituicdes nacionais e
internacionais, visando o desenvolvimento da area;

X - divulgar informagdes e publicagdes relativas a area;

XI — implementar os sistemas de hemovigilancia, retrovigilancia e implantovigilancia
nacionais estaduais, municipais e distrital, visando recolher e avaliar informagdes sobre os efeitos
indesejaveis e/ou inesperados da utilizagdo de hemocomponentes em transplante e em enxertos de
células e tecidos, a fim de prevenir seu aparecimento ou recorréncia;

XII - coordenar a disponibiliza¢do do plasma excedente do uso terapéutico dos servigos de
hemoterapia para o fracionamento industrial;

XIII - fomentar a acreditagao e certificacao dos servicos referentes a area;
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XIV — autorizar a importagdo e exportacdo de sangue, outros tecidos, células e 6rgaos;

XV — implementar o Sisttma de Avaliacdo Externa da Qualidade dos laboratérios de
sorologia e imunohematologia e implantar para hemocomponentes, outros tecidos e células;

XVI — pesquisar, analisar e avaliar as novas tecnologias disponiveis para a seguranca dos
produtos e o uso racional dos mesmos.

Art. 44. Sio atribui¢des da GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS:

I - coordenar, supervisionar e controlar as atividades relativas ao registro, informacoes,
inspecdo, controle de riscos, estabelecimento de normas e padrdes, promovendo a adequada
organizacdo dos procedimentos técnicos e administrativos a fim de garantir as acdes de vigilancia
sanitdria de alimentos, bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes, residuos de medicamentos veterindrios e de agrot6xicos;

IT - propor a concessdo, indeferimento da peticao, alteragdo, revalidagdo, retificacdo, dispensa,
cancelamento e a caducidade de registro dos produtos previstos em lei;

III - exercer demais atos de coordenacdo, controle, supervisdo e fiscalizacdo necessarios ao
cumprimento das normas legais e regulamentares pertinentes a vigilancia sanitdria de alimentos,
agua, bebidas e seus insumos.

Art. 45. S#o atribui¢des da GERENCIA-GERAL DE SANEANTES:

I - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes ao registro
de saneantes, para tratamento da dgua, higienizacdo e desinfec¢do, tendo em vista a identidade,
qualidade, finalidade, atividade, seguranca, preservacao e estabilidade dos produtos sob o regime de
vigilancia sanitdria, inclusive nos casos de importacao e exportagao;

IT - apoiar o desenvolvimento, em articulacdo com as dreas afins, de sistema de informacgao
sobre ocorréncia de danos causados pelo uso de produtos abrangidos pela area;

Il - propor a concessdo, indeferimento da peticdo, alteracdo, revalidacdo, retificagdo,
dispensa, cancelamento e a caducidade de registro dos produtos previstos em lei;

IV - elaborar normas e padrdes relativos a sua drea de competéncia;

V — estabelecer e propor normas e procedimentos que visem identificar e avaliar perigos e
gravidade dos riscos conseqiientes ao tratamento, industrializacdo, preparacdo e uso de matéria
prima em produtos saneantes domissanitarios;

VI — estabelecer e implementar critérios que garantam o controle e avaliagdo de riscos e seus
pontos criticos na drea de saneantes domissanitarios;

VII - adotar medidas corretivas ao controle de riscos e seus pontos criticos na drea de
saneantes visando eliminar, evitar ou minimizar os perigos;

VIII - coordenar, organizar ¢ manter a medicdo e o registro sistemdtico de fatores de
importancia para controlar o risco;

IX — estabelecer normas sobre limites de concentracdo de substéncias utilizadas em produtos
saneantes;

X — regulamentar outros produtos e servicos de interesse para controle de risco a satde na
area de sua competéncia;

XI — exercer demais atos de coordenagdo, controle e supervisdo necessarios a0 cumprimento
das normas legais e regulamentares pertinentes a vigilancia sanitdria, na area de sua competéncia.

Art. 46. Sio atribui¢des da GERENCIA-GERAL DE COSMETICOS:
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I - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes ao registro
de cosméticos, tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade, eficécia, atividade, seguranca,
risco, preservacao e estabilidade dos produtos sob o regime de vigilancia sanitéria, inclusive nos
casos de importacdo e exportacao;

IT - apoiar o desenvolvimento, em articulacdo com as dreas afins, de sistema de informacao de
ocorréncia de danos causados pelo uso de produtos abrangidos pela drea;

Il - propor a concessdo, indeferimento da peticdo, alteracdo, revalidacdo, retificagao,
dispensa, cancelamento e a caducidade de registro do produto previstos em lei;

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

V - elaborar e propor normas e padrdes relativos a sua drea de competéncia;
VI - elaborar e propor normas e procedimentos que visem identificar e avaliar perigos e

gravidade dos riscos conseqiientes, relativos a coleta, tratamento, industrializac¢do, preparacdo e uso
de matéria-prima em cosméticos.

Art. 47. Sio atribuicdes da GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA:

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

N 2

IT - regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam riscos a satude
humana na sua drea de competéncia;

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

IV - propor a concessdo, indeferimento da peticdo, alteracdo, revalidacdo, retificacdo,
cancelamento e a caducidade do registro de agrotdxicos, componentes e afins destinados a
desinfestacdo de ambientes domiciliares, publicos ou coletivos € no uso em campanhas de saide
publica;

V - emitir pareceres referentes as substancias toxicas;

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

VII - propor a internalizagdo normativa de acordos internacionais no ambito de sua
competéncia;

VIII - desenvolver acdes de informacgdo, divulgacdo e esclarecimento que assegurem a
prevengdo de agravos e doengas relacionados a agrotoxicos, componentes, afins e outras
substancias toxicas;

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

X - propor, acompanhar e avaliar as atividades de monitoramento dos residuos de agrotdxicos,
componentes e afins, drogas veterindrias e outras substancias téxicas em alimentos.

Art. 48. Sdo atribuicdes da GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA EM SERVICOS DE
SAUDE:

I - coordenar e avaliar, em ambito nacional, as a¢Oes de vigilancia sanitdria de servigcos de
saude executadas por estados, municipios e Distrito Federal;

IT - elaborar normas de procedimentos para o funcionamento dos servigcos de saude;

27



IIT - desenvolver atividades com os 6rgaos afins das administracdes federal, estaduais,
municipais e do Distrito Federal, inclusive os de defesa do consumidor, com o objetivo de exercer o
efetivo cumprimento da legislacdo;

IV - fomentar e realizar estudos, investigacOes, pesquisas e treinamentos no ambito das
atividades de vigilancia de servicos de satde;

V - estabelecer mecanismos de controle e avaliacdo de riscos e eventos adversos pertinentes a
prestacdo de servigos de saude;

VI - promover a elaboracdo de instrumentos técnicos para aplicacio nos servigos de satde do
pais visando a melhoria continua da qualidade dos servicos de saude;

VII - coordenar a atualizagdo do Cadastro Nacional de Servigos de Saudde.

Art. 49. Sdo atribui¢des da GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS
PARA A SAUDE:

I - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes ao registro
de produtos para a saude, tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade, atividade, seguranca,
preservacgdo e estabilidade dos produtos sob o regime de vigilancia sanitdria, inclusive nos casos de
importagdo e exportacao;

IT - apoiar o desenvolvimento, em articulacdo com as dreas afins, de sistema de informacao de
ocorréncia de danos causados pelo uso de produtos abrangidos pela drea;

Il - propor a concessdo, indeferimento da peticdo, alteracdo, revalidacdo, retificagao,
dispensa, cancelamento e a caducidade de registro dos produtos previstos em lei;

IV - exercer demais atos de coordenagdo necessarios ao cumprimento das normas legais e
regulamentares pertinentes a vigilancia sanitdria, na area de sua competéncia;

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

VI - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos referentes a

autorizagdo de importacdo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria, na sua &area de
competéncia.

Art. 50. Sdo atribuicdes da GERENCIA-GERAL DE LABORATORIOS DE SAUDE
PUBLICA:

I - propor ao Diretor da drea a politica nacional de gestdo de qualidade para os laboratdrios
que prestem servicos de andlise em produtos sujeitos a acdo de vigilancia sanitaria;

IT - propor ao Diretor da drea a celebragdo de convénios e contratos com institui¢des de
ambito nacional e internacional para implementar a politica nacional de gestdo de qualidade para os
laboratdrios que prestam servicos de andlise de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria;

IIT - planejar, propor, organizar, promover, participar e realizar encontros € cursos de interesse
cientifico e tecnolégico da drea, com enfoque na implementacdo de controle de qualidade analitica
de servigos de laboratdrio;

IV - propor ao Diretor da drea, em articulacio com o INMETRO, normas e procedimentos
para credenciamento/habilitacdo de laboratérios que prestam servicos de andlise de produtos
sujeitos a vigilancia sanitdria;

V - planejar, propor, organizar, promover, participar e realizar em articulacio com o

INMETRO e instituicdes especializadas de ambito nacional e internacional, a supervisdo das
atividades de controle de qualidade analitica para os laboratdrios credenciados/habilitados;

VI - planejar, propor, organizar, promover, participar e realizar programas de adequagao de
laboratérios considerados estratégicos para execucdo das atividades de vigilancia sanitdria;
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VII - coordenar, supervisionar e acompanhar, em nivel nacional, as atividades laboratoriais de
controle de qualidade dos produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria.

Art. 50-A A Geréncia-Geral de Monitoramento e Fiscalizacdo de Propaganda, de
Publicidade, de Promogado e de Informacdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria compete:

I - avaliar, fiscalizar, controlar e acompanhar, a propaganda, a publicidade, a promocdo e a
informacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, exceto as relativas aos produtos derivados
do tabaco;

Il - desenvolver atividades com érgdos afins, da administragdo federal, estadual, municipal e
do Distrito Federal, com o objetivo de exercer o efetivo cumprimento da legislacdo relativa a
publicidade, a propaganda, a promocgdo, e a informagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria,
exceto as relativas aos produtos derivados do tabaco;

Il - coordenar as atividades de apuracdo das infracées a legislacdo de vigildncia sanitdria,
instaurar processo administrativo para apuracdo de infracoes a legislacdo sanitdria federal, em
sua drea de competéncia;

1V - propor as penalidades previstas em lei;

V - propor a celebracdo de convénios e contratos com instituicoes de ambito nacional
visando implementar e contribuir para o fomento da pesquisa cientifica relativa a propaganda, a
publicidade, a promogdo e a informagdo relativa aos produtos sujeitos a vigildncia sanitdria,
exceto as relativas aos produtos derivados do tabaco;

VI - articular-se com as geréncias gerais de inspecdo e registro de medicamentos, saneantes,
cosméticos, alimentos, tecnologia de produtos para a saiide, toxicologia, regulacdo econdomica e
monitora¢do de mercado, objetivando apurar infragdes sanitdrias detectadas na monitora¢do da
publicidade, promocdo, propaganda e informacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria,
exceto as relativas aos produtos derivados do tabaco,

VII - implementar, em conjunto com os niveis estadual, municipal e do Distrito Federal, os
mecanismos de monitoracdo e fiscalizagdo de propaganda, publicidade, promog¢do e informacao,
na drea de sua competéncia, bem como, capacitd-los para o exercicio da fiscalizacdo das normas e
padroes de interesse sanitdrio, respeitando a legislacdo vigente;

VIII - formular, regulamentar, planejar, coordenar, avaliar, executar e propor as diretrizes
para implantacdo de um médulo de propaganda de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria dentro
do Sistema de Informacdo em Vigildncia Sanitdria, visando o aprimoramento do desempenho das
acoes de vigilancia sanitdria;

IX - articular-se com orgdos afins da administracdo federal, estadual, municipal e do Distrito
Federal visando a cooperagdo miitua e a integracdo de atividades, de modo a incorporar o
controle de propaganda, publicidade, promocdo e informacdo como uma acdo de vigildncia
sanitdria em todos os niveis de governo;

X - planejar, propor, organizar, promover, participar e realizar encontros e cursos de
interesse da drea, com enfoque na implementacdo, educacdo, divulgacdo da monitoracdo da
publicidade, promocdo, propaganda e informacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria,
exceto as relativas aos produtos derivados do tabaco,

XI - propor, implementar, supervisionar e acompanhar o desenvolvimento de convénios e
projetos de cooperagdo técnica, com vistas ao desenvolvimento de educa¢do em satide;

XII - contribuir para o fomento de pesquisas e estudos relativos a publicidade, promocao,
propaganda e informagcdo de produtos sujeito a vigilancia sanitdria, exceto as relativas aos
produtos derivados do tabaco, fumigenos ou ndo;
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XIII - implementar os compromissos, no dmbito de sua competéncia, decorrentes de acordos
internacionais;

X1V - divulgar informacdes e publicacoes relativas a sua drea de competéncia;

XV - elaborar, sugerir e executar projetos de execucdo em satide com énfase na propaganda
de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, exceto os relativos aos produtos derivados do tabaco, e
o Uso Racional de Medicamentos, visando a capacitacdo e a atualizacdo continuada dos
profissionais de ciéncias da saiide, de vigildncia sanitdria, de educacdo, de comunicacdo social, de
ciéncias juridicas, dentre outras, bem como objetivando a disseminacdo desses contetidos entre as
diversas dreas do conhecimento;

XVI - implementar os compromissos, no dmbito de sua competéncia, decorrentes de acordos
internacionais;

XVII - divulgar informagoes e publicacoes relativas a sua drea de competéncia.” (NR)
(Inclusdo dada pela Portaria n° 206, de 4 de margo de 2009 — publicada no DOU de 09.03.09)

XVIII — julgar os processos administrativos de infragcoes a legislacdo sanitdria federal,
referentes a propaganda, publicidade, promogdo e informagdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria. (NR) (Inclusdao dada pela Portaria n° 783, de 13 julho de 2009 — publicada no DOU
14.07.2009)

CAPITULO XXII
DAS AUDIENCIAS PUBLICAS

Art. 51. As iniciativas de projetos de lei ou de alteracdo de normas administrativas que
impliquem afetacdo de direitos sociais do setor de saide ou dos consumidores propostas pela
ANVISA, poderdo ser precedidas de audiéncia publica, observados os objetivos e disposi¢des
estabelecidas na Lei n.° 9.782, de 1999, que sera realizada pela Diretoria Colegiada segundo o
disposto neste Capitulo:

a) Em data, local e hordrio previamente divulgados em ato do Diretor-Presidente, quando o
Diretor designado para presidir a audiéncia ouvird os depoimentos das partes interessadas;

b) Na hipétese de haver defensores e opositores a matéria sob apreciagdo, o presidente da
audiéncia procederd de forma que possibilite a oitiva de todas as partes interessadas;

¢) Os membros da Diretoria Colegiada poderdao interpelar o depoente sobre assuntos
diretamente ligados a exposi¢ao feita, sendo permitido o debate esclarecedor;

d) Os trabalhos da audiéncia publica serdo relatados em ata resumida, que serd assinada pelo
presidente da audiéncia e pelas partes, ou seus representantes habilitados e publicada no Didrio
Oficial da Uniao;

e) As atas, os depoimentos escritos e documentos conexos serdo mantidos em arquivo,

podendo ser reproduzidos e entregues as partes interessadas que os requererem,;

f) A Diretoria Colegiada da ANVISA publicard ato proprio, definindo os procedimentos
relacionados com a convocacao e realizacdo da audiéncia.

Parédgrafo tinico. O objetivo bésico das audiéncias publicas é:
I — identificar e debater os aspectos relevantes da matéria em discussao;

IT — recolher subsidios, informagdes e dados para a decisdo ou o encaminhamento final do
assunto;

IIT — propiciar aos agentes econdmicos, usudrios e consumidores a possibilidade de
oferecerem comentdrios e sugestdes sobre a matéria em discussao;

IV — dar publicidade e transparéncia as acdes da ANVISA.
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CAPITULO XXIII
DA TIPOLOGIA ORGANIZACIONAL

Art. 52. A ANVISA passa a funcionar com a seguinte tipologia organizacional:

I — Diretoria — unidade de gestdo estratégica e deliberagdo colegiada, composta por um
Diretor-Presidente e quatro Diretores;

IT — Gabinete do Diretor-Presidente — unidade de apoio a gestdo estratégica e a implementagdao
das acdes na gestdo interna da Agencia;

III — Assessoria — unidade consultiva e de assessoramento, ndo desempenha funcdes
executivas e assessora o superior imediato nos assuntos de sua alcada;

IV — Nucleo - unidade de apoio a gestdo estratégica, com cardter operacional e executivo e
com vinculo hierdrquico e organizacional a Diretoria;

V — Geréncia-Geral — unidade executiva de apoio a gestio estratégica e a implementacao das
acoes das dreas de competéncia da Agéncia; coordena e orienta no desenvolvimento de suas
atividades, proporcionando-lhes apoio técnico-operacional e com vinculo hierdrquico e
organizacional a Diretoria;

VI — Geréncia — unidade operacional em processo de desenvolvimento organizacional, com
cardter operacional; subordina-se a uma Geréncia-Geral, a um Nucleo ou ao Gabinete do Diretor-
Presidente;

VII — Centro — unidade de caréter operacional, com atividade restrita a um tnico tema e com
vinculo hierdrquico e organizacional a Diretoria;

VIII — Unidade — unidade administrativa de cardter operacional, com atividade restrita a um
unico tema; subordina-se a uma Assessoria, a um Nucleo, a uma Geréncia-Geral, a uma Geréncia, a
um Centro ou ao Gabinete do Diretor-Presidente.

§ 1° As unidades com vinculo hierdrquico a Diretoria atuam sob supervisio de um dos
Diretores, respeitadas as exclusividades legais e os o6rgdos de assisténcia direta do Diretor-
Presidente;

§ 2° O Gabinete do Diretor-Presidente serd dirigido por Chefe de Gabinete, a Ouvidoria por
Ouvidor, a Procuradoria por Procurador Geral, a Corregedoria por Corregedor, a Auditoria Interna
por Auditor, as Assessorias por Assessores-Chefe, os Centros por Chefes de Centro, os Nicleos por
Chefes de Nucleo, as Geréncias Gerais por Gerentes-Gerais, as Geréncias por Gerentes, as
Unidades por Chefes de Unidade.

CAPITULO XXIV )
DAS FORMAS ORGANIZADAS DE ATUACAO

Art. 53. Sao formas organizadas de atuacdo no ambito da ANVISA, além da estrutura
organizacional objeto do art. 4° deste Regimento Interno:

I — Comité — é uma forma organizada de atuacdo temdtica, de cardter consultivo e/ou
deliberativo sobre aspectos técnicos e cientificos na orientagdo da defini¢do das diretrizes nacionais
de Vigilancia Sanitéria;

II — Camara Técnica — € uma forma organizada de atuacdo temdtica, de cariter de
assessoramento para realizar estudos, pesquisas e recomendacdes;

IIT — Camara Setorial — € uma forma organizada de atuacdo temadtica, de cardter consultivo e
de assessoramento, no sentido de subsidiar a Agéncia nos assuntos de sua drea de competéncia;

IV — Comiss@ao — é uma forma organizada de atuacdo temdtica, de cardter técnico ou
administrativo, com produto previsto definido;
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V — Grupo de Trabalho — € uma forma organizada de atuacdo tematica, de cardter executivo,
com produto previsto definido.

§ 1° As formas organizadas de atuacdo previstas nos itens I, II e III serdo instituidas por ato
do Diretor-Presidente e as demais pelo Diretor responsavel pela drea, onde constard: objetivo,
membros e duracdo, quando for o caso;

§ 2° Os Comités e as Cdmaras Setoriais terdo suas estruturas de organizagcdo e
funcionamento estabelecidas em regulamento préprio aprovado pela Diretoria Colegiada; (retif.
29.08.06)

§ 3° As Camaras Técnicas serdo compostas de sete membros de notdrio saber e terdo sua
estrutura de organizacdo e funcionamento estabelecida em regulamento préprio definido pela
Geréncia-Geral da area;

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

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

CAPITULO XXV X
DOS INSTRUMENTOS DECISORIOS, ATOS E CORRESPONDENCIAS

Secao I
Dos Instrumentos Decisorios e Atos da Diretoria Colegiada

Art. 54. A Diretoria Colegiada exerce as competéncias previstas na Lei e no presente
Regimento Interno, e manifesta-se pelos seguintes instrumentos decisorios, assim qualificados:
(Redacgdo dada pela Portaria n° 447, de 7 de abril de 2009 — publicada no DOU de 08.04.09)

I — Ata — consigna deliberacdes da Diretoria Colegiada, como resultados de processos
decisérios de alcance interno e externo, assim como determinacdo de realizacdo de audiéncias
publicas e de consultas publicas;

IT - Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) — expressa decisdo para fins normativos ou
intervencao;

III — Sumula — expressa a sintese da interpretacao da legislacdo de vigilancia sanitdria, a partir
de um conjunto de arestos, revelando sua orienta¢ao para casos analogos;

IV — Aresto — expressa decisdes em matéria contenciosa € nos recursos que lhe forem
dirigidos, que servem de paradigma para solucdo de casos andlogos;

V - Consulta Publica (CP)- expressa decisdo que submete documento ou assunto a
comentdrios e sugestdes do publico geral.

VI — Despacho — expressa deliberacao da Agéncia sobre o plano de recuperacdo, termo de
compromisso de ajuste de conduta, peticdo, requerimento ou recurso de terceiros e outros assuntos
ndo previstos nos demais incisos enumerados neste artigo, de interesse individual ou coletivo, com
alcance interno ou externo;

VII — Comunicado — expressa a decisdo afeta a matéria administrativa, em andlise de casos
concretos, com alcance interno ou externo.

§ 1° Os atos da Diretoria Colegiada serdao expedidos pelo Diretor-Presidente ou seu substituto
legal;

§ 2 Os atos da Diretoria Colegiada terdo numeragdo e controles proprios pelo Gabinete do
Diretor-Presidente;
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§ 3° Depois de assinados, os atos da Diretoria Colegiada serdo publicados no Didrio Oficial da
Unido e, se for o caso, em jornais de grande circulacdo e no sitio da Agéncia.

VIII — Agenda Regulatoria: expressa a deliberacdo da Diretoria Colegiada sobre os temas
prioritdrios para a regulamentacdo pela Anvisa, em determinado periodos. (Inclusdo dada pela
Portaria n° 447, de 7 de abril de 2009 — publicada no DOU de 08.04.09)

Secao II
Dos Instrumentos Decisorios e Atos do Diretor-Presidente e demais autoridades

Art. 55. O Diretor-Presidente e Demais Autoridades da Agéncia exercem as competéncias
previstas na Lei e no presente Regimento Interno, e manifestam-se pelos seguintes instrumentos
decisdrios, assim qualificados:

I — Resolu¢ao (RE) - para fins autorizativos, homologatérios, certificatérios, cancelatérios, de
interdicdo, de imposicdo de penalidades especificas contra propaganda infringente a legislagcdao
sanitaria e afim;

II — Instrucido Normativa (IN)- expressa decisdo de cardter normativo para fins de
detalhamento ou orientag¢do de procedimentos de alcance externo;

Il - Orientacdo de Servico (OS) — expressa decisdo de cardter normativo para fins de
detalhamento de normas, critérios, procedimentos, orienta¢des, padrdes e programas, de alcance
interno, no ambito de competéncia e atuacdo das areas;

IV — Portaria - decisdes relativas a assuntos de interesse interno da Agéncia, de gestdao
administrativa e de recursos humanos;

V - Despacho - com decisdes finais ou interlocutérias em processo de instrucdo da Agéncia;

VI — Parecer — expressa andlise de cardter técnico, juridico ou administrativo, sobre matéria
em apreciagdo pela ANVISA;

VII - Nota Técnica — expressa o entendimento técnico sobre matéria em apreciacdo pela
ANVISA.

§ 1° As Resolugdes de que trata o inciso I deste artigo serdo expedidas, exclusivamente, pelo
Diretor-Presidente e pelos Diretores, conforme preceitua o § 10 do artigo 14 do Decreto n® 79.094,
de 05 de janeiro de 1977,

§ 2° As Instrugdes Normativas e as Orientagdes de Servigos de que tratam, respectivamente,
os incisos II e III deste artigo serdo expedidas pelo Diretor-Presidente e pelos demais Diretores,
podendo as referidas Orientacdes de Servico também serem expedidas pelos Gerentes-Gerais das
areas;

§ 3° As Portarias de que trata o inciso IV deste artigo serdo expedidas pelo Diretor-Presidente,
podendo ser também expedidas pelos demais Diretores quando da constituicio das formas
organizadas de atuagao previstas nos incisos IV e V do artigo 53 deste regimento interno;

§ 4° Os Despachos de que trata o inciso V deste artigo serdo expedidos pelos Diretores, pelos
servidores ocupantes de cargos comissionados de Geréncia Executiva — CGE, de Assessoria — CA e
pelos Chefes e Responsdveis pelos Nucleos e Postos de Servigo;

§ 5° Os Pareceres de que trata o inciso VI, quando de caréter juridico, serdo expedidos pela
Procuradoria e aprovados pelo Procurador Geral ou seu substituto e quando de cardter técnico ou
administrativo serdo expedidas pelos ocupantes de cargos comissionados de Geréncia Executiva —
CGE, de Assessoria — CA, de Assisténcia — CAS, Técnicos — CCT e pelos demais servidores e
empregados, encarregados da andlise e instru¢do dos processos.

33



§ 6° As Notas Técnicas previstas no inciso VII, deste artigo serdo expedidas pelos ocupantes
de cargos comissionados de Geréncia Executiva — CGE e de Assessoria — CA e aprovadas pelos
respectivos dirigentes maiores das areas;

§ 7° Os atos normativos ou ordindrios terdo numeracdo e controle proprios pelo Gabinete do
Diretor-Presidente quando expedidos pelo Diretor-Presidente e demais Diretores e unidades
responsaveis pela sua expedicao, conforme o caso;

§ 8° Depois de assinados os atos definidos no inciso II, bem como os definidos nos incisos IV
e V que possuam alcance ou interesse externo, serdo publicados no Didrio Oficial da Unido e, se for
0 caso, em jornais de grande circulacdo, além de divulgados no sitio da ANVISA;

§ 9° Depois de assinados, os atos normativos definidos no inciso III serdo divulgados aos
servidores e empregados da ANVISA;

§ 10 Depois de assinados, os atos normativos definidos no inciso IV que possuam alcance
interno, serdo divulgados no boletim de servico da ANVISA.

Secao 111
Das Correspondéncias

Art. 56. As Correspondéncias da ANVISA serdo expedidas sob a forma de:

I - Requerimento de Informagdo - expediente externo dirigido as empresas produtoras,
distribuidoras e comercializadoras de bens e servigos mencionados no artigo 7°, inciso XXV, da Lei
n°® 9782, de 1999, para fins de monitoramento da evolucio de precos ou outros fins.

I — Convocacdo — expediente externo quando da realizacio de reunides técnicas ou setoriais;

Il — Oficio — expediente externo que trata de assuntos de servico ou de interesse da
administracdo, dirigido aos 6rgaos 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, dirigida ao cidadao em resposta a demanda formulada pelo
mesmo, ou interno, dirigido aos servidores e empregados da ANVISA para informac¢des mensagens
de natureza institucional e administrativa;

VI - Notificagdo — expediente externo dirigido as empresas da industria € do comércio, ou aos
prestadores de servigos, para dar ciéncia sobre representagdo formulada pela Agéncia contra os
mesmos, iniciando prazo para ampla defesa, e para os fins de cobrancga e inscricio de débitos na
Divida Ativa da ANVISA.

§ 1° Os Requerimentos de Informagdo a as Convocagdes, individuais ou coletivas, e as
Notificagdes serao expedidos pelo Diretor-Presidente ou por delegacdo expressa;

§ 2° Os Oficios e Cartas serdo expedidos pelo Diretor-Presidente, Diretores, Ouvidor,
Procurador Geral, Corregedor, Auditor Interno, Gerentes-Gerais e Chefe de Gabinete, podendo a
competéncia ser delegada pelos titulares as detentores de cargo de confianca no ambito da sua drea
de atuagdo;

§ 3° O Responsdvel pelas dreas que tenham representacdes regionais ou estaduais poderao
delegar competéncia para expedi¢cao de Oficios e Cartas aos Chefes e Responsaveis pelos Nucleos e
Postos de Servico;

§ 4° Os Memorandos serdo expedidos pelo Diretor-Presidente, Adjuntos, Ouvidor, Procurador
Geral, Corregedor, Auditor Interno, Assessores Chefe, Gerentes-Gerais, Gerentes, Chefe de
Gabinete, Chefes dos Centros, Chefes dos Nucleos, Chefes de Unidades e Postos de Servico
Regionais e Estaduais.
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§ 5° As Correspondéncias poderao ser Circulares, quando forem expedidas simultaneamente a
diversos destinatdrios com textos idénticos, apresentados sob a forma de Oficio, Memorando ou
Carta, e mediante a assinatura:

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

Il — do Diretor-Presidente, Diretores, Adjuntos dos Diretores, Ouvidor, Procurador-Geral,
Corregedor, Auditor Interno, Assessores-Chefe, Gerentes-Gerais, Chefe de Gabinete e Chefes dos
Niicleos, no caso de Memorando Circular. (NR) (Redacdo dada pela Portaria n° 477, de 22 de
junho de 2007 - publicada no DOU de 23.06.07)

§ 6° As correspondéncias terdo numeracdo prdpria, 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
informacdes da ANVISA;

§ 8° As Correspondéncias poderdo ser transmitidas por equipamento de fac-simile, para
ciéncia prévia, quando for necessaria maior rapidez no envio ou para resposta;

§ 9° As copias de controle das unidades organizacionais competentes pela expedicdo dos
Requerimentos de Informacado, das Convocagdes, dos Oficios, das Cartas, das Notificagdes e dos
Memorandos Circulares, este ultimo quando ndo os tenha expedido, s6 deverdo ser arquivadas apds
o visto no documento pelos respectivos Diretores responsaveis pelas areas.

CAPITULO XXVI
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 57. Manifestagdes publicas de servidores ou prestadores de servigo, em quaisquer formas
de expressdo, serdo feitas em cardter pessoal, sem engajamento da instituicdo, a menos que
expressamente autorizadas pela Diretoria Colegiada.

Art. 58 Os casos omissos e as duividas surgidas na aplicagdo deste Regimento Interno serao
resolvidos pela Diretoria Colegiada.
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ANEXO II
QUADRO QUANTITATIVO DE CARGOS EM COMISSAO E CARGOS COMISSIONADOS TECNICOS

Funcao Nivel Valor Situacao Lei 9986/2000 Situacdo Nova
Quantidade Despesa Quantidade Despesa

Dire¢ao CDI 11.500,82 1 11.500,82 1 11.500,82
CDII 10.925,78 4 43.703,12 4 43.703,12

Executiva CGE1 10.350,73 5 51.753,65 1 10.350,73
CGEII 9.200,65 21 193.213,65 23 211.614,95

CGE 11 8.625,61 48 414.029,28 30 258.768,30
CGE 1V 5.750,40 0 0,00 23 132.259,20

Assessoria CAIl 9.200,65 0 0,00 9 82.805,85
CA 1l 8.625,61 5 43.128,05 6 51.753,66

CA I 2.587,69 0 0,00 7 18.113,83
Assisténcia CAS1 2.156,41 0 0,00 7 15.094,87
CAS 11 1.868,89 4 7.475,56 16 29.902,24

Técnica CCTV 2.186,60 42 91.837,20 26 56.851,60
CCT IV 1.597,88 58 92.677,04 87 139.015,56

CCT Il 962,48 67 64.486,16 38 36.574,24
CCTII 848,48 80 67.878,40 37 31.393,76

CCTI 751,29 152 114.196,08 88 66.113,52

Totais -> 487 1.195.879,01 403 1.195.816,25

(*)Republicada por ter saido com incorre¢io no original, publicada no Didrio Oficial da Unido n° 155, de 14 de agosto
de 2006, Sec¢do 1, Pagina 28.

OBS: valores alterados pela Lei n° 11.526, de 4 de outubro de 2007

Retificacao:

Publicado no D.O.U. - Didrio Oficial da Unido; Poder Executivo, de 24 de novembro de 2006. Onde se 1€:Art. 1°
Delegar aos Diretores, Ouvidor, Procurador-Geral, Corregedor, Auditor Interno, Gerentes-Gerais, Chefe de
Gabinete........cccceeeeeenns "Leia-se:Art. 1° Delegar aos Diretores, Ouvidor, Procurador-Geral, Corregedor, Auditor Interno,
Gerentes-Gerais, Chefe de Gabinete, Chefes de Nucleo e Chefe de Centro.............ccceeuveeeeeennnne. "
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