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ANEXO |
REGIMENTO INTERNO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

TiTULO|
DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 12 Este Regimento dispde sobre a organizagdo e o funcionamento da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), em observancia ao disposto no art.
15, VIII, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, com a nova redacao dada pela Lei
n2 13.097, de 19 de janeiro de 2015.

Art. 22 Na condicdo de Agéncia Reguladora, compete a Anvisa promover a
protecdo da saude da populacdo por meio do controle sanitario na producdo, na
comercializacdo e no uso de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitdria,
inclusive nos ambientes, nos processos, nos insumos e nas tecnologias a eles
relacionados, e no controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

Art. 32 Consideram-se produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria:

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

Il - alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de
agrotdxicos e de medicamentos veterindrios;

Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

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

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

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

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

VIII - érgdos, tecidos e células humanos e veterinarios para uso em transplantes
ou reconstituicoes;

IX - produtos de terapia avancada, seus componentes ativos e demais insumos,
processos e tecnologias;
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X - radioisétopos para uso diagndstico in vivo e radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

XI - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado
ou nado do tabaco; e

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

Paragrafo Unico. S3o considerados servicos submetidos ao controle e a
fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja
de rotina ou de emergéncia, aqueles realizados em regime de internagdo, os servicos
de apoio diagndstico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a incorporacao

de novas tecnologias.

TiTuLo Il
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

Art. 42 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) terd a seguinte
estrutura organizacional:

| - Diretoria Colegiada:

Il - Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada.

[l - Diretorias:

a) Segunda Diretoria;

b) Terceira Diretoria;

c) Quarta Diretoria; e

d) Quinta Diretoria.

IV - Orgdo de Assisténcia Direta ao Diretor-Presidente:
a) Gabinete do Diretor-Presidente.

V - Unidades Organizacionais Especificas:

a) Procuradoria Federal junto a Anvisa;
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b) Ouvidoria;
c) Corregedoria; e
d) Auditoria Interna.
VI - Unidades Executivas:
a) Geréncias-Gerais;
b) Geréncias;
c) Coordenacdes; e
d) Postos.

§ 12 A Agéncia contard com um 6rgao de participacdo institucionalizada da
sociedade denominado Conselho Consultivo.

§ 29 Ao Diretor-Presidente sdo subordinadas as seguintes unidades de apoio a
governanga:

| - Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada;

Il - Gabinete do Diretor-Presidente:

a) Coordenacdo Administrativa da Comissdo de Etica da Anvisa;

b) Coordenacdo de Apoio Administrativo;

c) Coordenacdo de Seguranca Institucional;

d) Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos;
e) Assessoria de Comunicacdo:

1 - Coordenacdo de Imprensa e Jornalismo;

2 - Coordenacdo de Conteudo Institucional; e

3 - Coordenacdo de Eventos e Cerimonial.

f) Assessoria de Planejamento:
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1 - Coordenacgao de Planejamento e Gestao Estratégica; e

2 - Coordenacao de Gestdao da Qualidade em Processos Organizacionais.
g) Assessoria de Assuntos Internacionais:

1 - Coordenacao de Articulagdo Internacional e Convergéncia Regulatdria;
2 - Coordenacdo de Cooperacdo Internacional; e

3 - Coordenacdo de Missbes Internacionais.

h) Assessoria Parlamentar;

i) Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria:

1 - Coordenagao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria; e

2 - Coordenacado Estratégica de Acdes em Vigilancia Sanitaria.

j) Geréncia-Geral de Recursos:

1 - Primeira Coordenacado de Recursos Especializada;

2 - Segunda Coordenacdo de Recursos Especializada;

3 - Terceira Coordenacao de Recursos Especializada; e

4 - Coordenacdo Processante.

k) Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatdrias:

1 - Geréncia de Processos Regulatérios;

2 - Geréncia de Analise de Impacto Regulatério; e

3 - Geréncia de Estudos EconOmicos e Inteligéncia Regulatdria.

§ 32 A Procuradoria Federal junto a Anvisa sdo subordinadas as seguintes
unidades administrativas:

| - Coordenacdo de LicitagOes, Contratos e Convénios;
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Il - Coordenagao de Consultivo;
lIl - Coordenacgao de Assuntos Judiciais; e
IV - Coordenagdo de Divida Ativa.
§ 42 Ao Diretor-Presidente sao subordinadas as seguintes unidades de gestao:
| - Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira:
a) Coordenacdo de Didrias e Passagens;
b) Coordenacdo de Contabilidade e Custos;
c) Coordenacdo de Licitagdes Publicas;
d) Geréncia de Orcamento e Finangas;
e) Geréncia de Contratos e Parcerias;
f) Geréncia de Gestdo da Arrecadacao; e
g) Geréncia de Logistica.
Il - Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas:
a) Coordenacdo de Saude e Qualidade de Vida no Trabalho;
b) Geréncia de Desenvolvimento de Pessoas;
c) Coordenacdo de Gestdo das Informacgdes Funcionais;
d) Coordenacdo de Legislacdo e Concessoes; e
e) Coordenacdo de Gestdo da Qualidade em Cadastro e Pagamento.
Il - Geréncia-Geral da Tecnologia da Informacao:

a) Coordenacdo de Conformidade e Contratos de Tecnologia da Informacdo e
Comunicagao;

b) Coordenacdo de Projetos e Governanca de Tecnologia da Informacao;
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c) Geréncia de Solugdes em Tecnologia da Informacao;

d) Geréncia de Operagdes de Tecnologia da Informacao:

1. Coordenacgdo de Seguranga Digital.

IV - Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa:

a) Coordenacdo de Gestdo da Transparéncia e Acesso a Informacdo; e
b) Geréncia de Gestao Documental e Meméria Corporativa.

§ 52 A Segunda Diretoria sdo subordinadas as seguintes unidades
administrativas:

| - Geréncia-Geral de Alimentos:

a) Geréncia de Avaliacdo de Risco e Eficacia;

b) Geréncia de Regularizacdao de Alimentos; e

c) Geréncia de Padr&es e Regulacdo de Alimentos.

Il - Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos:

a) Posto de Propriedade Intelectual;

b) Coordenacdo de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Bioldgicos;
c) Coordenacao de Equivaléncia Terapéutica; e

d) Coordenacdo de Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial.
e) Geréncia de Avaliacdo de Seguranca e Eficdcia:

1. Coordenacao de Inovagdo Incremental.

f) Geréncia de Avaliacdo da Qualidade de Medicamentos Sintéticos:

1. Coordenacdo de Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos; e

2. Coordenacdo de Pds-Registro de Medicamentos de Menor Complexidade.
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g) Geréncia de Medicamentos Especificos, Fitoterapicos, Dinamizados,
Notificados e Gases Medicinais; e

h) Geréncia de Avalia¢do de Produtos Biolégicos.
Il - Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgéos;

§ 62 A Terceira Diretoria sdo subordinadas as seguintes unidades
administrativas:

| - Geréncia-Geral de Toxicologia:

a) Coordenacdo de Processos Simplificados;

b) Geréncia de Avaliacdo de Seguranca Toxicoldgica;

c) Geréncia de Produtos Equivalentes; e

d) Geréncia de Monitoramento e Avaliagao do Risco:

1. Coordenacdo de Pds-Registro e Avaliacdo do Risco; e

2. Coordenacao de Reavaliacao.

Il - Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saulde:
a) Coordenacdo de Pesquisa Clinica em Produtos para Saude;
b) Geréncia de Tecnologia em Equipamentos;

c) Geréncia de Produtos para Diagndsticos In Vitro; e

d) Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude:
1. Coordenacdo de Materiais Implantaveis em Ortopedia.

lIl - Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos, Derivados
ou ndo do Tabaco:

a) Coordenacdo de Processos de Controle de Produtos Fumigenos, Derivados ou
nao do Tabaco.

IV - Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes:
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a) Coordenagdo de Cosméticos; e

b) Coordenacgao de Saneantes.

V - Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Saude:

a) Coordenacdo de Servicos de Interesse para a Saude;

b) Geréncia de Regulamentacdo e Controle Sanitario em Servicos de Salde; e

c) Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Saude.

§ 72 A Quarta Diretoria sdo subordinadas as seguintes unidades administrativas:

| - Coordenacdo de Atuacdo Administrativa e Julgamento das InfracGes
Sanitarias;

Il - Geréncia de Laboratdrios de Saude Publica:

a) Coordenacdo da Farmacopeia.

Il - Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscaliza¢ao Sanitaria:

a) Coordenacdo de Gestdo da Qualidade do Processo de Inspecdo Sanitdria;
b) Coordenacdo de Processo Administrativo Sanitdrio;

c) Coordenac3o de Auditoria Unica de Produtos para Saude;

d) Coordenacado de Autorizacao de Funcionamento de Empresas;

e) Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitdria de Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos:

1. Coordenacdo de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria de Medicamentos; e

2. Coordenacgdo de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria de Produtos Bioldgicos e
Insumos Farmacéuticos.

f) Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de Alimentos, Saneantes e
Cosméticos:

1. Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de Alimentos; e
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2. Coordenacao de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria de Saneantes e Cosmético.
g) Geréncia de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria de Produtos para Saude:

1. Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria de Produtos para Saude.

§ 82 A Quinta Diretoria sdo subordinadas as seguintes unidades administrativas:
| - Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria:

a) Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Pds-Uso de Alimentos,
Cosméticos e Produtos Saneantes;

b Geréncia de Tecnovigilancia; e

c) Geréncia de Produtos Controlados:

1. Coordenagao de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados.
Il - Geréncia de Farmacovigilancia; e

lIl - Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados:

a) Coordenacdo de Vigilancia Epidemiolégica em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados;

b) Coordenacdo de Avaliagio e Monitoramento em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados;

c) Geréncia de Controle Sanitdrio de Produtos e Empresas em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados:

1. Posto de Anuéncia de Importacao de Produtos para Salde;
2. Posto de Anuéncia de Importacdao de Medicamentos; e

3. Posto de Anuéncia de Importacdo de Alimentos, Cosméticos, Saneantes e
Outros.

d) Geréncia de Gestdo da Qualidade e Risco Sanitario em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados:
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1. Coordenacgao de Gestao do Risco Sanitario em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados; e

2. Coordenagdo de Gestdao da Qualidade do Processo de Inspeg¢ao e
Fiscalizagdao em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.

e) Coordenacdao Regional de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados do Norte:

1. Coordenacdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados do Acre;

2. Coordenacado Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados do Amap3;

3. Coordenacao Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados do Amazonas;

4. Coordenacdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados do Par3;

5. Coordenacao Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados de Ronddnia;

6. Coordenacdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados de Roraima:

6.1. Posto de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Pacaraima.

f) Coordenacao Regional de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados do Nordeste:

1. Coordenacdo Estadual de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados de Alagoas;

2. Coordenacdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados da Bahia;

3. Coordenacdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados do Cear3;
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4. Coordenacao Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados do Maranhao;

5. Coordenacdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados do Paraiba;

6. Coordenacdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados do Pernambuco;

7. Coordenacdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados do Piaui;

8. Coordenacao Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados do Rio Grande do Norte; e

9. Coordenacao Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados do Sergipe.

g) Coordenacdo Regional de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados de Goias:

1. Coordenacdo Estadual de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados do Distrito Federal;

2. Coordenacao Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados do Mato Grosso;

3. Coordenacao Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados do Mato Grosso do Sul:

3.1. Posto de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Corumba.

4. Coordenacdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados do Tocantins.

h) Coordenacdo Regional de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados do Sul:

1. Coordenacdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados do Parana:
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1.1. Posto de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Foz do Iguacgu; e

1.2. Posto de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Paranagua.

2. Coordenacao Estadual de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados do Rio Grande do Sul:

2.1. Posto de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Porto Alegre;

2.2. Posto de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Uruguaiana; e

2.3. Posto de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Rio Grande.

3. Coordenacao Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados de Santa Catarina:

3.1. Posto de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados de S3o Francisco do Sul; e

3.2. Posto de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados do Vale do Itajai.

i) Coordenacdo Regional de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados do Rio de Janeiro:

1. Posto de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados do Aeroporto do Rio de Janeiro;

2. Posto de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados do Porto do Rio de Janeiro;

3. Posto de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Macaé;

4. Coordenacdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados de Minas Gerais; e
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5. Coordenacgdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados do Espirito Santo.

j) Coordenacgdo Regional de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados de Sao Paulo:

1. Posto de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Campinas;

2. Posto de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Guarulhos; e

3. Posto de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Santos.

TiTULO 1Nl
DA DIRETORIA COLEGIADA

CAPITULO |
DAS COMPETENCIAS DA DIRETORIA COLEGIADA

Art. 52 A Diretoria Colegiada, o 6rgao maximo da Anvisa, é composta por 5
(cinco) Diretores, dentre os quais um serd nomeado Diretor-Presidente, nos termos da

Lei n29.782, de 1999.

Art. 62 A Anvisa é dirigida pela Diretoria Colegiada e pelo Diretor-Presidente, nos
termos da Lei n29.782, de 1999.

Pardgrafo Unico. Compete a Diretoria Colegiada da Anvisa:
| - aprovar:
a) a Agenda Regulatéria da Agéncia;

b) a cessdo, requisicdo, promocao e afastamento de servidores para participacdo
em eventos de capacitacado, na forma da legislacdo em vigor; e

c) a solicitagdo de autorizacdo para realizacdo de concurso publico.

Il - aprovar, monitorar e avaliar o cumprimento do Plano Estratégico e do Plano
de Gestdo Anual da Agéncia;
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Il - autorizar o afastamento de servidores do Pais para o desempenho de
atividades técnicas e de desenvolvimento profissional;

IV - avaliar o desempenho das unidades organizacionais da Agéncia;

V - cumprir e fazer cumprir os atos normativos relativos vigilancia sanitaria;
VI - decidir sobre a administracdo estratégica da Agéncia;

VII - definir:

a) os procedimentos necessarios para a selecdo dos ocupantes de cargos na
Agéncia; e

b) atividades dos Diretores em funcdo do plano estratégico.

VIII - deliberar sobre a aquisicdo e a alienacao de bens imdveis da Agéncia;
IX - editar atos normativos sobre matérias de competéncia da Agéncia;

X - elaborar e divulgar relatdrios periédicos sobre as atividades da Agéncia;

Xl - elaborar, aprovar e promulgar o Regimento Interno, definir a area de atuagao
das unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia;

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

XIIl - julgar, em grau de recurso, como ultima instancia administrativa, as
decisGes da Agéncia;

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

XV - manifestar-se, em relagdo ao relatério de Analise de Impacto Regulatério
(AIR), sobre a adequacdo da proposta de ato normativo aos objetivos pretendidos,
indicando se os impactos estimados recomendam sua adogdo, e, quando for o caso,
guais os complementos necessarios;

XVI - manifestar-se em relacdo aos relatorios encaminhados pelo ouvidor; e

XVII - representar ao ministro de Estado da Saude solicitacdo para instauracdo de
processo administrativo contra ouvidor.
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CAPITULO II
DAS DELIBERACOES NA DIRETORIA COLEGIADA

Segdo |
Das Disposi¢oes Gerais

Art. 72 A Diretoria Colegiada reunir-se-a com a presenca de, pelo menos, 3 (trés)
Diretores, dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, para deliberar
sobre matéria em pauta especifica.

Paragrafo Unico. O qudrum estabelecido no caput deste artigo se aplica as
reunides publicas e internas e as realizadas em circuitos deliberativos.

Art. 82 O Diretor manifesta seu entendimento por meio de voto, ndo Ihe sendo
permitido abster-se da votacdo de nenhuma matéria, ressalvados os casos de
impedimento e suspeicdo, nos termos dos arts. 184 e 186 deste Regimento.

§ 12 Quando incumbido da funcdo de Relator de matéria perante a Diretoria
Colegiada, exceto as de natureza administrativa da gestao interna, o Diretor devera
apresentar andlise contendo relato do processo e voto nos termos do § 29 deste
artigo.

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

§ 32 O Diretor incumbido da funcdo de Relator de matéria de natureza
administrativa da gestdo interna podera manifestar seu posicionamento pela adogao
de documento expedido por unidade organizacional, que apresente andlise e relato do
processo, por declaragdo expressa ou por assinatura no préprio documento, que neste
caso equivalera a voto.

Art. 92 As deliberacbes da Diretoria Colegiada serdo tomadas por maioria
absoluta dos votos de seus membros e serdo registradas em instrumentos proprios.

§ 12 A maioria absoluta é configurada por 3 (trés) ou mais votos coincidentes.

§ 22 Os votos ja proferidos por Diretores que estejam ausentes ou cujo mandato
ja se tenha encerrado serdo levados em conta nas deliberagdes.

§ 32 Ndo votard o Diretor cujo antecessor ja tenha proferido voto sobre a
matéria.
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§ 42 Em caso de empate nas votacgdes, de reunides publicas ou internas, adotar-
se-30 sucessivamente, os seguintes procedimentos:

| - os debates sao reiniciados, com novos votos proferidos; e
Il - persistindo o empate, o Diretor-Presidente proferira voto de qualidade.

§ 52 Em caso de empate nas votacGes em circuito deliberativo, apds
encerramento do prazo de votacdo, o Diretor-Presidente podera:

| — determinar a prorrogacdo do prazo de votacdo, com a sua respectiva
reabertura, por um dia util;

Il — retirar a matéria de pauta do circuito deliberativo para deliberacado presencial
em reunido publica da Diretoria Colegiada; ou

[Il — proferir voto de qualidade, com respectivo encerramento da votagao.

Secao Il
Da Distribuicao de Matérias

Art. 10. As matérias serdo distribuidas de forma igualitaria entre os Diretores,
por sorteio, de modo a alcancar quantitativos equivalentes de matérias distribuidas a
cada Diretor.

§ 12 As regras para distribuicdo de matérias serdo estabelecidas em
procedimento préprio, aprovado pela Diretoria Colegiada, para garantia da
distribuicdo igualitaria nos termos do caput deste artigo.

§ 292 O sorteio sera realizado de forma aleatéria, por sistema informatizado,
conforme o tipo de procedimento administrativo objeto da matéria levada a decisao
da Diretoria Colegiada.

§ 32 Quando houver indisponibilidade do sistema informatizado, devera ser
utilizado outro procedimento de sorteio que garanta os principios estabelecidos no

caput deste artigo.

§ 42 Havera sorteio de matérias durante o periodo de suspensdo das
deliberagGes da Diretoria Colegiada.

§ 52 A relacdo das matérias a serem sorteadas, bem como o resultado do
sorteio, serdo publicados no sitio eletrénico da Anvisa na internet.
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§ 62 A distribuicdo sera feita entre os Diretores, inclusive os afastados para
missdo no exterior, em férias, ou licenciados por até 15 (quinze) dias.

§ 72 Na&o serdo distribuidas matérias urgentes, cuja omissdo possa causar
prejuizos irreversiveis, para o Diretor em férias, afastado ou licenciado.

§ 82 Em caso de impedimento ou suspei¢dao do Diretor Relator, sera realizado
novo sorteio da matéria.

§ 92 Nos casos de vacancia do cargo de Diretor, todas as matérias que estavam
sob sua relatoria serdo automaticamente transferidas para o Diretor substituto ou
titular que vier a ocupar a vaga.

§ 10. O disposto neste artigo ndo se aplica as matérias de natureza
administrativa, salvo determinacdo da Diretoria Colegiada.

Secao lll
Das Reunioes

Art. 11. As reunides da Diretoria Colegiada serdo publicas ou internas, sendo as
reunides publicas destinadas a tratar as matérias de regulacdo e as reunides internas,
as de natureza administrativa.

§ 12 O Diretor-Presidente presidira as reunides da Diretoria Colegiada e, em suas
auséncias ou impedimentos eventuais, o seu substituto o fara.

§ 292 Podera participar das reunides da Diretoria Colegiada o Ouvidor e o
Procurador-Chefe, com direito a voz, nos casos de suas competéncias especificas.

§ 32 Nas reunides da Diretoria Colegiada, poderao ser convocados técnicos da
Anvisa para prestar esclarecimentos sobre matérias especificas ou para assessorar os
Diretores.

§ 42 Nas reunides da Diretoria Colegiada os Diretores manifestardao seus
posicionamentos pela aprovacdo, rejeicdo, aprovacdo parcial ou rejeicdao parcial da
matéria.

§ 52 As ReuniBes da Diretoria Colegiada s3o assegurados o acesso e a presenca
dos servidores da Anvisa, no limite das acomodacdes do recinto.

Art. 12. A Diretoria Colegiada reunir-se-a, publica e ordinariamente, nas datas

previamente estabelecidas em calendario de reuniGes; ou, extraordinariamente,
conforme previsto no § 52 do art. 15.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA

§ 12 O calendario das reuniGes ordinarias publicas, bem como das alteragdes
que sobrevierem, indicard a data de cada reunido e permanecerd disponivel no sitio
eletronico da Anvisa na internet, sem prejuizo da eventual utilizacdo de outros meios
gue favorecam sua ampla divulga¢ao, quando assim entender pertinente a Diretoria
Colegiada.

§ 22 Até a ultima reunido de cada ano, a Diretoria Colegiada aprovard calendario
de reunides do ano seguinte, com previsdo de periodos de suspensdo das
deliberacdes.

§ 392 O calenddrio de reunides ordindrias publicas somente poderd ser alterado
mediante aprovacdo da Diretoria Colegiada.

Art. 13. As reunides publicas da Diretoria Colegiada serdo realizadas,
preferencialmente, na sede da Agéncia.

§ 12 Se realizada em local diverso do disposto no caput deste artigo, serd dada
ciéncia publica.

§ 29 Serdo restritas as partes e aos respectivos procuradores as reunides cujos
conteudos requeiram. o sigilo ou restricio de acesso, bem como a protecdo da
intimidade de qualquer das partes envolvidas, da privacidade ou da dignidade de
alguém, nos termos da legislacao vigente.

§ 32 As reunides publicas serdo gravadas e transmitidas por meios eletronicos, e
o seu teor sera disponibilizado de forma eletrénica na internet, no prazo de 5 (cinco)
dias Uteis apds a sua realiza¢do, assegurado aos interessados o direito a obtenc¢do de
cOpia, observado o disposto no § 22 deste artigo.

Art. 14. A divulgacdo da pauta no sitio eletronico da Anvisa na internet, de cada
reunido ordinaria publica, sera feita com antecedéncia minima de 5 (cinco) dias uteis.

Pardgrafo uUnico. Da pauta deverad constar: o horario, as matérias que serdao
tratadas e seus respectivos relatores, a identificacdo dos interessados, os
procedimentos a serem seguidos, bem como outras informacdes relevantes.

Art. 15. Os Diretores solicitardo a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada a
inscricdo de itens na pauta das reunides da Diretoria-Colegiada.

§ 12 N3o se aplica ao disposto neste artigo as matérias urgentes e relevantes,

onde a omissdo possa causar prejuizos irreversiveis a politica de vigilancia sanitaria, e
cuja deliberacdo ndo possa se submeter aos prazos estabelecidos.
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§ 22 Ainclusdo de itens ndao previstos na pauta publicada sera apresentada pelo
Diretor Relator, e apreciada pela Diretoria Colegiada.

§ 32 O Diretor Relator de uma matéria podera solicitar a retirada desta da pauta,
até o inicio da votacao.

§ 42 Mediante requerimento aprovado no inicio da reunido, é facultado o
pedido de preferéncia na ordem de apreciacao de matéria constante da pauta.

§ 52 Para apreciacdo de matérias de que trata o § 12 deste artigo, é facultada a
realizacdo de reunido extraordinaria, desde que convocada, com antecedéncia minima
de 24 (vinte e quatro) horas, pelo Diretor-Presidente ou por 2 (dois) dos Diretores.

Art. 16. A analise do Diretor Relator e os demais documentos relativos as
matérias constantes da pauta da reunido deverdo ser disponibilizados aos demais
Diretores e a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada com antecedéncia minima de 3
(trés) dias uteis de sua realizacao.

Art. 17. Toda matéria a ser submetida a decisdo da Diretoria Colegiada devera
estar instruida em processo que contenha motivacdo e justificativa, bem como

proposta de ato para deliberacao.

Paragrafo unico. Na hipdtese de atos normativos, o processo de que trata o
caput também devera conter a avaliagdo juridica da proposta.

Art. 18. Nas reunides publicas serd observada preferencialmente a seguinte
ordem de procedimentos:

| - verificacdo do quérum de Diretores presentes e registro da presenca do
Procurador-Chefe e do Ouvidor;

Il - deliberagdo pela inclusdo de itens ndo previstos na pauta, em casos de
relevancia e urgéncia;

lIl - comunicag¢dao de matérias retiradas de pauta pelos Diretores;
IV - comunicac¢do de inscricdo para manifestacdo oral;

V - apreciac¢do de solicitacdo de julgamento em sigilo;

VI - apreciagdo dos itens colocados em privilégio de pauta; e

VIl - apresentacdo e deliberacdo das demais matérias da pauta.
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§ 12 O Diretor Relator apresentara o relatério do caso discutido, na sequéncia,
serd concedida a palavra aos inscritos para manifestagao oral.

§ 22 O Diretor Relator poder3, substituir a leitura do relatério pela apresentagao
de resumo do histérico da matéria e dos fundamentos de sua proposta.

§ 32 Quvidas as manifestagGes orais o Diretor Relator proferira seu voto.

§ 42 Apresentado o voto do Relator, o Diretor-Presidente abrird o debate entre
os Diretores.

§ 52 Encerrado o debate, o Diretor Relator podera solicitar a Diretoria Colegiada,
por uma Unica vez, o adiamento da deliberacdo para a préxima reunido publica.

§ 62 Cada Diretor devera apresentar seu voto fundamentado, por matéria,
oralmente ou por escrito, devendo o Diretor-Presidente computar os votos e
proclamar o resultado, observado o disposto no art. 99.

§ 72 A matéria ndo decidida por insuficiéncia de qudérum sera incluida na pauta
da Reunido subsequente em que o relator estiver presente.

Art. 19. Por decisdao da maioria dos Diretores, a Reunido podera ser suspensa,
fixando-se data e hordrio para a reabertura.

Art. 20. Os votos dos Diretores serdao disponibilizados no sitio eletrénico da
Anvisa na internet, salvo conteldo sujeito a sigilo ou restricdo de acesso, nos termos
da legislacdo vigente.

Pardgrafo Unico. Os votos dos Diretores, proferidos em sessao reservada, serao
restritos e, quando requeridos, liberados pelos relatores as partes e aos respectivos
procuradores.

Art. 21. A Diretoria Colegiada reunir-se-3, interna e ordinariamente, em datas
previamente estabelecidas; ou, extraordinariamente, conforme previsto no § 52 do art.
15.

§ 12 As datas das reunides ordinarias internas serdo divulgadas na intranet da
Anvisa.

10

§ 22 As reunides internas serao gravadas por via eletronica.
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§ 32 As pautas, atas e gravagdes das reunides internas serdo disponibilizadas na
intranet, salvo conteddo sujeito a sigilo ou restricdo de acesso, nos termos da
legislagao vigente.

Secdo IV
Das Manifestag6es Orais e Sigilo nas Reunides Publicas

Art. 22. Para manifestacdo oral sobre matéria da pauta de reunido os
interessados poderao se inscrever, na forma disposta na pauta da reunido.

§ 12 O pedido de inscrigao devera ser encaminhado com antecedéncia, dentro do
prazo fixado na pauta publicada de cada reunido.

§ 22 No pedido de inscricdo para manifestacdo oral, o interessado deve
especificar o item da pauta e identificar o responsavel pelo uso da palavra.

§ 32 Para realizar manifestacdo oral em recursos administrativos, pedido de
retirada de efeito suspensivo e pedido de revisdo de ato, os inscritos devem
apresentar procuracdo da recorrente, conforme instrugdo contida na pauta publicada
da reunido.

§ 42 A manifestacao oral ocorrera apds ser relatada a matéria de interesse, antes
da deliberagdo em tempo determinado pelo dirigente da reuniao.

§ 52 Para as matérias relativas a julgamento de recursos em Uultima instancia
administrativa, apenas as partes interessadas ou seus representantes legais podem
realizar manifestacdo oral, e por Unica vez.

§ 62 O tempo para realizacdo de manifestacdo oral serd definido pelo dirigente
da reunido.

§ 72 Os inscritos para realizarem manifestacdo oral em recursos administrativos,
conforme disposto neste artigo, deverdao apresentar documento que os qualifiquem
como representantes das entidades de acordo com instru¢cdo contida na pauta
publicada da reunido.

Art. 23. A Diretoria Colegiada apreciara em sessdo reservada da reunido publica
matérias que contenham conteudo sujeito a sigilo ou restricdo de acesso, bem como a
intimidade de qualquer das partes envolvidas, a privacidade ou a dignidade de alguém,
nos termos da legislacdo vigente.

Paragrafo Unico. Sera restrita as partes e aos respectivos procuradores a
participacdo, o acesso a conteludo e votos da sessdo reservada.
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Art. 24. O requerimento para apreciacdo de matéria em sigilo deve ser
motivado.

Secao V
Do Pedido de Vista

Art. 25. Qualquer Diretor tera direito a pedido de vista da matéria em
deliberacdo depois de o Diretor Relator proferir o voto.

§ 12 O pedido de vista suspende a deliberacdo, mas ndo impede que os demais
Diretores se declararem aptos a apresentem os seus votos.

§ 292 A vista sera concedida uma Unica vez por diretor, pelo prazo de duas
reunides ordindrias publicas.

§ 32 Expirado o prazo concedido para vista, o processo serd automaticamente
inscrito na pauta da reunido subsequente, salvo necessidade de maior prazo
devidamente fundamentada pelo Diretor que solicitou a vista.

§ 42 O prazo do pedido de vista, sobre assunto em analise em circuito
deliberativo, sera de 30 (trinta) dias corridos.

§ 52 O Diretor podera, justificadamente, requerer, prorrogacdo do prazo do
pedido de vista por periodo que julgar necessario.

§ 62 Na fluéncia do prazo, os autos ficardo disponiveis para consulta dos
Diretores via sistema eletrdnico da Anvisa.

Secao VI
Dos Circuitos Deliberativos

Art. 26. Por determinacdo da Diretoria Colegiada, poderdo ser apreciadas
matérias em circuito deliberativo.

§ 12 O circuito deliberativo consiste em reunido por meio da qual ocorre
apreciacdao de matérias pela coleta de votos dos Diretores, em meio eletronico, sem a
necessidade de realizacdo de reunido presencial.

§ 22 Poderdao ser levadas a Circuito Deliberativo matérias de assuntos
administrativos e outras previamente definidas pela Diretoria Colegiada, que envolvam
entendimento ja consolidado na Agéncia, quando desnecessario o debate oral ou se
tratar de matéria relevante e urgente cuja omissao possa causar prejuizos irreversiveis.
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§ 32 O Circuito Deliberativo serd aberto com a disponibilizagdo do voto do
Diretor Relator para aprecia¢ao dos demais Diretores, sendo o voto do Diretor Relator
computado, sem necessidade do procedimento de votagao.

§ 42 Os Diretores manifestardao seus votos pela aprovagdo ou rejeicao da
matéria, conforme o voto do Diretor Relator.

§ 52 A contar da data da abertura do circuito deliberativo, o prazo de andlise e
manifestacdo dos Diretores é de 5 (cinco) dias Uteis.

§ 62 Por solicitacdo de um dos Diretores, a matéria em andlise em circuito
deliberativo podera ser levada a reunido publica ou interna, a fim de proporcionar o
debate oral das questdes suscitadas.

§ 72 O Diretor podera solicitar vista as matérias em andlise em circuito
deliberativo, conforme disposto no art. 25.

§ 82 Serd considerado ausente o Diretor que, até o encerramento do prazo do
circuito deliberativo, ndo houver proferido voto.

§ 92 A votacdo serd encerrada quando esgotado o prazo previsto no § 52 deste
artigo ou, antes disso, quando todos os Diretores tiverem votado.

§ 10. Findo o prazo, se nao houver decisdo por insuficiéncia de quérum decisério
em virtude da inexisténcia de pelo menos 3 (trés) votos coincidentes, ou da auséncia
de voto do Diretor-Presidente ou seu substituto legal, a matéria sera retirada de pauta
e retornada ao Diretor Relator, sem computar os votos dos demais Diretores.

§ 11. A Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada mantera, no sitio eletrénico da
Anvisa na internet, relacdo dos circuitos deliberativos em andamento, com indicacdo
do numero do processo e prazo de encerramento.

§ 12. Extratos dos circuitos deliberativos serdo divulgados no sitio eletronico da
Anvisa na internet, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis a contar do seu encerramento.

§ 13. Os votos dos Diretores relatores nos circuitos deliberativos serdao
disponibilizados nos respectivos extratos, salvo quando expressamente indicado pelos
Diretores relatores que contenham conteudo sujeito a sigilo ou restricdo de acesso,
nos termos da legislacdo vigente.
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§ 14. Durante a reunidao em circuito deliberativo, caso o Diretor ndo tenha
apresentado seu voto e entre em gozo de férias ou licenc¢a, o circuito poderd ser
encerrado sem o seu voto com a conclusdo dos votos pelos demais Diretores
presentes.

§ 15. O funcionamento do Circuito Deliberativo serd definido em norma
especifica.

Secao VIl
Da Ata

Art. 27. As atas das reunides de Diretoria Colegiada, apds aprovadas pelas
autoridades competentes, serdo assinadas pela Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada
ou seu substituto legal, com as seguintes informacdes:

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

Il - o resultado do exame de cada assunto constante da pauta, com a respectiva
votacdo, indicando eventuais impedimentos ou suspeicdes; e

IV - as matérias constantes da pauta a respeito das quais ndao tenha havido
deliberacao.

Pardgrafo uUnico. As atas das reunides publicas serdo aprovadas pela Diretoria
Colegiada, em circuito deliberativo ou reunido interna, e disponibilizadas aos
interessados na sede e no sitio eletronico da Anvisa na internet, em até 5 (cinco) dias
Uteis, apds a aprovacao.

Secao VIII
Da Conversao da Deliberagdao em Diligéncia

Art. 28. O Diretor que entender que a matéria requer instrucdao adicional,
apresentara, para aprovacao da Diretoria Colegiada, voto de Conversao da Deliberagao

em Diligéncia.

Art. 29. Aprovada a proposta de Conversao da Deliberacio em Diligéncia, a
Diretoria Colegiada deverd estabelecer prazo especifico para a conclusdo da diligéncia.
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TiTULO IV
DO CONSELHO CONSULTIVO

CAPITULO |
DA COMPOSICAO

Art. 30. O Conselho Consultivo é um érgdo colegiado composto por 12 (doze)
membros titulares e seus respectivos suplentes, indicados pelos drgdos e entidades

definidos no art. 31 e nomeados pelo Ministro de Estado da Saude.

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

Art. 31. O Conselho Consultivo sera composto por:
| - Ministro de Estado da Saude ou seu representante legal, que o presidira;

Il - Ministro de Estado da Agricultura e do Abastecimento ou seu representante

legal;

lIl - Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes ou seu representante
legal;

IV -Conselho Nacional dos Secretarios Estaduais de Saude — 1 (um)
representante;

V -Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Saude - 1 (um)
representante;

VI - Confederacdo Nacional das Industrias — 1 (um) representante;
VII - Confederac¢do Nacional do Comércio — 1 (um) representante;

VIII - Comunidade Cientifica — 2 (dois) representantes convidados pelo Ministro
de Estado da Saude;

IX - Defesa do Consumidor — 2 (dois) representantes de érgdos legalmente
constituidos;

X - Conselho Nacional de Saude — 1 (um) representante; e

Xl - Confederacdo Nacional de Saude — 1 (um) representante.
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§ 12 O Diretor-Presidente da Agéncia participara das reunides do Conselho
Consultivo com direito a voz, mas nao a voto.

§ 22 O Presidente do Conselho Consultivo, além do voto normal, terd também o
de qualidade.

§ 32 0Os membros do Conselho Consultivo poderdao ser representados, em suas
auséncias e impedimentos, por membros suplentes por eles indicados e designados
pelo Ministro de Estado da Saude.

Art. 32. Os Conselheiros ndo serdo remunerados e poderdo permanecer como
membros do Conselho Consultivo pelo prazo de até 3 (trés) anos, vedada a

reconducao.

CAPITULO Il
DAS COMPETENCIAS

Art. 33. Compete ao Conselho Consultivo:

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

Il - opinar sobre as propostas de politicas governamentais na area de atuagao da
Anvisa;

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

IV - requerer informacdes e fazer proposi¢des a respeito das acdes decorrentes
da implementac¢ao e da execuc¢do do disposto nos incisos Il a VII do art. 22 da Lei n?
9.782, de 1999.

Pardgrafo unico. O funcionamento do Conselho Consultivo serd disposto em
Regimento Interno préprio, aprovado pela maioria dos Conselheiros e publicado pelo

seu Presidente.

TiTULO V
DAS COMPETENCIAS COMUNS DAS UNIDADES ORGANIZACIONAIS

Art. 34. Compete, em comum, as unidades organizacionais, nas respectivas
areas:

| - elaborar:
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a) procedimentos de gestao;
b) a descrigdo de requisitos para produtos e servigos a serem adquiridos;

c) e executar o planejamento tatico da unidade organizacional, conforme
diretrizes estabelecidas no Planejamento Estratégico da Anvisa;

d) proposicdes de politicas, diretrizes, programas, projetos e a¢oes;

e) proposicdes de atos normativos, conforme diretrizes e procedimentos
estabelecidos para melhoria da qualidade regulatoria;

f) proposicbes para a agenda regulatdria, conforme diretrizes e procedimentos
estabelecidos para melhoria da qualidade regulatoria;

g) notas técnicas sobre projetos e anteprojetos de leis e outros atos normativos;

h) pareceres.

Il -divulgaros resultados de sistematizacdes, pesquisas, estudos, atos
normativos e procedimentos;

lll - divulgar e manter atualizadas informacg®es no sitio eletronico da Anvisa na
internet;

IV - harmonizar procedimentos técnicos e operacionais;

V - coletar dados;

VI - fomentar estudos;

VIl - instituir elementos do sistema de gestao de qualidade;

VIl - acompanhar a agenda regulatéria;

IX - realizar pesquisas e estudos;

X - gerenciar as atividades de gestdo orcamentaria e financeira;

Xl - coordenar a execucdo de contratos, convénios, termos de cooperagdo e
demais parcerias institucionais;
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XII - gerir peti¢des e filas de peti¢des;

Xl - participar de grupos de trabalho, camaras, comités e outras formas
organizadas de atuagao;

XIV - estabelecer cooperagao mutua com orgaos afins da administragdo federal,
estadual, municipal e do Distrito Federal;

XV - supervisionar, acompanhar e avaliar a execugao das atividades das unidades
subordinadas;

XVl - manifestar-se tecnicamente a respeito de pedidos de informacao,
solicitacbes, reclamagdes ou denuncias formalizadas por meio dos canais de
atendimento institucional;

XVIl - realizar a revisdo e a consolidacdo dos atos normativos sob sua
competéncia, conforme diretrizes e procedimentos estabelecidos para melhoria da
gualidade regulatoria; e

XVIII - executar Andlise de Impacto Regulatoério.

TiTuLo VI
DAS COMPETENCIAS ESPECIFICAS DAS UNIDADES ORGANIZACIONAIS

CAPITULO |
DA SECRETARIA-GERAL DA DIRETORIA COLEGIADA

Art. 35. Compete a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada:

| - em relagao as reunides deliberativas da Diretoria Colegiada:
a) encaminhar as matérias e expedientes;

b) preparar e publicar as pautas;

c) lavrar e publicar as atas; e

d) recepcionar os pedidos de manifestacdo oral e requerimentos de sigilo, e leva-
los ao conhecimento dos Diretores.

Il - sortear a distribuicdo e, excepcionalmente, a redistribuicdo das matérias para
Relatoria dos Diretores;
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[l - assistir as unidades organizacionais quanto a adequac¢do e forma dos atos
encaminhados para o registro e a publicidade;

IV - submeter ao Diretor-Presidente o registro e a publicidade do ato;
V - numerar e controlar os atos normativos e administrativos;
VI - registrar, sistematizar e gerar os atos normativos e administrativos da Anvisa;

VIl -dar publicidade aos atos normativos e administrativos, por meio da
publicacdo em Diario Oficial da Unido;

VIl - dar publicidade aos atos de interesse interno, por meio do Boletim de
Servico;

IX -registrar, atualizar e armazenar dados quanto as publicacbes dos atos
normativos da Diretoria Colegiada; e

X - executar as atividades de apoio e assessoramento aos Diretores, nos casos e
matérias relativas a Diretoria Colegiada.

CAPITULO Il
DO GABINETE DO DIRETOR-PRESIDENTE

Art. 36. Compete ao Gabinete do Diretor-Presidente:

| - assistir o Diretor-Presidente na execucdo do Planejamento Estratégico da
Agéncia;

Il - coordenar a agenda do Diretor-Presidente;
Il - assessorar o Diretor-Presidente:

a) nas atribuicdes especificas quanto a gestdo de riscos corporativos, controle
interno, transparéncia e programa de integridade;

b) na definicdo de praticas para a melhoria da qualidade dos processos
organizacionais; e

c) na proposicdo de alinhamentos entre as praticas de governanca e de gestdo da
Agéncia.
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IV - prestar assisténcia ao Diretor-Presidente em sua representagdo politica e
social;

V - subsidiar o Diretor-Presidente na preparagao de seus pronunciamentos;

VI - assessorar a Diretoria Colegiada perante:

a) o Conselho Consultivo da Anvisa;

b) o Conselho Nacional de Saude;

c) Camaras Setoriais; e

d) instancias de participacdo e controle social do Sistema Unico de Satude (SUS).

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

VIl - promover a articulacdo e a relagdo institucional com ¢érgdos
governamentais e ndo governamentais, visando ao fortalecimento da participacdo
social na atuacdo regulatdria da Anvisa;

IX -formular diretrizes e estabelecer estratégias para a implementacdo das
politicas de coordenacdo e de fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria (SNVS), conforme preconizado pelo SUS;

X - participar da formulacdo de politicas e diretrizes nacionais relativas aos
processos de descentralizacdo, planejamento, programacao e financiamento das acdes
de vigilancia sanitdria, em articulagcdo com o Ministério da Salde e com a Comissao
Intergestores Tripartite;

Xl - definir e aprovar as estratégias para o processo de descentralizacdo e
regionalizacdo das acbes de vigilancia sanitaria e os procedimentos sanitarios de
harmonizag¢ao no ambito do SNVS;

XIl - propor os recursos federais para financiamento das acdes de vigilancia
sanitaria e viabilizar o processo de pactuacdo nos foruns de articulagdo tripartite do

SUS;

XIll - propor, coordenar e monitorar a execucao dos Termos de Cooperagao
Técnica com Organismos Internacionais;
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XIV - apoiar as unidades organizacionais no planejamento, monitoramento e
avaliacdo de projetos de cooperagdo técnica com organismos internacionais;

XV - supervisionar:

a) a elaboracgdo e a execugdo da Agenda Regulatdria;

b) o cumprimento de boas praticas regulatdrias;

c) a execucdo das boas praticas regulatérias no ambito do SNVS.

d) desenvolvimento e a implementacdo de acdes e praticas de monitoramento
da evolucdo de precos;

e) desenvolvimento e a implementacdo de acGes e praticas de avaliacdo dos
impactos regulatérios;

f) acompanhamento e analise de mercado;

g) assessoramento econémico;

h) simplificacdo administrativa;

i) monitoramento e avaliacao do resultado regulatério; e
j) participacao social nos processos de atuacdo regulatéria.

Secgao |
Da Coordenagdo Administrativa da Comissao de Etica da Anvisa

Art. 37. Compete a Coordenacdo Administrativa da Comiss3o de Etica da Anvisa:

| - exercer a funcdo de Secretaria-Executiva da Comissdo de Etica, conforme a
legislagdo que normatiza o Sistema de Gestdo da Etica do Poder Executivo Federal;

Il - prestar apoio técnico e administrativo necessdrios ao cumprimento do Plano
de Trabalho da Comissao;

Il - subsidiar as acdes e deliberacdes da Comissdo com o provimento de
referencial normativo e a elaboracdo de estudos e pesquisas; e

IV - desenvolver acdes de disseminacdo, capacitagdo, treinamento e formacdo de
multiplicadores sobre ética na Anvisa.
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Secao ll
Da Coordenacao de Apoio Administrativo

Art. 38. Compete a Coordenag¢do de Apoio Administrativo:

| - executar as atividades de apoio administrativo necessdrias ao funcionamento
do Gabinete do Diretor-Presidente; e

Il - registrar e armazenar correspondéncias, documentos e processos.

Secao lll
Da Coordenacao de Seguranca Institucional

Art. 39. Compete a Coordenacdo de Seguranca Institucional:

| -representar e coordenar as acOes da Agéncia no Sistema Brasileiro de
Inteligéncia (SISBIN) e junto aos demais érgdo integrantes;

Il - produzir conhecimentos em atendimento as prescricées dos planos e
programas de inteligéncia decorrentes da Politica Nacional de Inteligéncia;

lll - coordenar atividades de inteligéncia e contrainteligéncia, no ambito das
competéncias da Agéncia, visando desenvolver e apoiar a¢des sanitarias;

IV - elaborar relatdrios de inteligéncia, quando demandada, sobre assuntos de
interesse nacional e especificos da Agéncia, visando subsidiar a tomada de decisdes;

V - representar a Agéncia em eventos que promovam a produgdo de
conhecimento de inteligéncia, contrainteligéncia e seguranc¢a organica;

VI - planejar, coordenar, executar e fiscalizar as a¢des da politica de seguranca
organica no ambito da Agéncia, garantindo a seguranca de ambientes e de
comunicagdes sensiveis;

VIl - coordenar, implementar e monitorar a politica de seguranca institucional no
ambito da Agéncia, propondo as altera¢des necessarias;

VIII - apoiar ac¢Ges relacionadas ao combate da falsificacdo, pirataria e
contrabando de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, em colabora¢do com outros

orgdos, adotando as medidas sanitarias necessarias; e

IX - prestar e demandar informacgdes a entidades publicas e privadas, visando o
combate a ilicitos e a infragcGes sanitarias, no ambito das competéncias da Agéncia.
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Secdo IV
Da Secretaria-Executiva da Camara de Regula¢ao do Mercado de Medicamentos

Art. 40. Compete a Secretaria-Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos:

| - prestar assisténcia ao Conselho de Ministros e ao Comité Técnico-Executivo;

Il - prestar apoio técnico e administrativo a Camara de Regulagao do Mercado de
Medicamentos (CMED);

lll - executar as deliberacdes do Conselho de Ministros e do Comité Técnico-
Executivo;

IV - coordenar grupos técnicos intragovernamentais;

V - realizar e promover estudos sobre matérias de competéncia da CMED;

VI - requisitar informacdes sobre producdo, insumos, matérias-primas, vendas e
guaisquer outros dados que julgar necessarios, em poder de pessoas de direito publico
ou privado, com vistas a monitorar, para os fins da Lei n? 10.742, de 6 de outubro de
2003, o mercado de medicamentos;

VIl - realizar investigacbes preliminares, instaurar e julgar os processos
administrativos para apuracao das infragdes de que trata o art. 82, caput e paragrafo

Unico, da Lei n? 10.742, de 2003;

VIl - submeter a aprovacdo do Conselho de Ministros e do Comité Técnico-
Executivo propostas de edi¢cdo de atos normativos;

IX - publicar os atos normativos e administrativos da CMED;

X - divulgar informacgdes sobre assuntos de competéncia da CMED;

Xl - divulgar no sitio eletrénico da Anvisa na internet com antecedéncia minima
de 48 (quarenta e oito) horas da reunido, a pauta de julgamento dos processos
administrativos; e

XII - registrar, armazenar e redistribuir documentos enderecados a CMED.

Paragrafo Unico. A Secretaria-Executiva da CMED aplicara, quando cabiveis, as
penas previstas no art. 82, caput e paragrafo unico, da Lei n2 10.742, de 2003.
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Secao V
Da Assessoria de Comunicagao

Art. 41. Compete a Assessoria de Comunicagao:

| - coordenar as atividades de comunica¢do da Agéncia, relativas as atribuicdes
proprias da comunicagao institucional, da comunicacdo interna e de assessoria de
imprensa;

Il - realizar as atividades de assessoria de imprensa da Anvisa;

lll - formular e supervisionar a politica e os planos anuais de comunicacdo da
Anvisa;

IV - divulgar e zelar pela imagem institucional da Anvisa;

V - assessorar o nivel estratégico e tatico e fornecer o suporte técnico para a
tomada de decisdo; e

VI -supervisionar as atividades relativas aos eventos internos e externos
promovidos pela Agéncia.

Subsecao |
Da Coordenagao de Imprensa e Jornalismo

Art. 42. Compete a Coordenacdo de Imprensa e Jornalismo:

| - coordenar a divulgacdo de informacgdes institucionais relevantes para os
publicos internos e externos da Anvisa;

Il - assistir os gestores e servidores da Agéncia no relacionamento com os
veiculos de comunicacao;

lll -acompanhar o tratamento dispensado a Anvisa pelos diversos veiculos de
comunicagao;

IV -divulgar dados e informacgdes institucionais relevantes para o publico
externo;

V - estabelecer parcerias da Anvisa com instituicGes responsaveis pela captacao,
producdo e difusdo de noticias;

VI - propor estratégias para divulgacdo de informacdes da Anvisa na midia; e
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VIl - acompanhar e monitorar a agenda de discussdes da Diretoria Colegiada para
producdo de pautas jornalisticas.

Subsecao Il
Da Coordenagdo de Conteudo Institucional

Art. 43. Compete a Coordenac¢do de Conteudo Institucional:
| - coordenar as a¢des de:

a) comunicacdo institucional, voltadas aos publicos interno e externo da Anvisa;

b) publicidade institucional e de utilidade publica;

Il - implementar ferramentas institucionais de comunicagao externa e interna, no
campo da comunicacgdo social;

Il - gerir:
a) as estratégias de comunicacdo digital da Anvisa nas redes e midias sociais; e
b) o sitio eletrénico da Anvisa na internet;

IV - criar e divulgar produtos institucionais de comunicacdo voltados ao publico
externo e interno;

V - definir o padrao visual dos ambientes virtuais, do sitio eletrénico e da intranet
da Anvisa;

VI - elaborar e gerir projetos visuais de produtos de comunicacgao;

VIl -zelar e orientar as unidades organizacionais para a preservacao da
identidade visual da Agéncia.

VIII - emitir relatério anual da producdo editorial da Anvisa;

IX -realizar o depodsito legal e a catalogacdo das publicagdes, junto as
autoridades e érgdos responsaveis; e

X — cumprir a legislacdo vigente referente aos direitos autorais.
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Subsecao Il
Da Coordenacao de Eventos e Cerimonial

Art. 44. Compete a Coordenac¢do de Eventos e Cerimonial:
| - coordenar:

a) as atividades relativas aos eventos promovidos pela Anvisa ou dos quais a
Agéncia participe;

b) as atividades relativas a montagem e organizacdo de estandes promovidos
pela Agéncia ou em que esta tenha participacao; e

c) as acOes de cerimonial, protocolo e relagdes publicas da Agéncia e a execucao
de eventos especificos.

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

[ll - gerir a utilizagdo do auditdério da Agéncia, das salas de reunido e salas de
treinamento, bem como os multimeios eletroeletrénicos e didaticos utilizados nos
eventos promovidos pela Agéncia;

IV -recepcionar e acompanhar no ambito da Agéncia as autoridades e
parlamentares em conjunto com a unidade organizacional responsdvel por assuntos
parlamentares;

V - assessorar nas atividades de relagdes publicas da Agéncia;

VI - manter o cadastro de mala direta relacionado as atividades de cerimonial e
relacdes publicas; e

VIl - divulgar as autoridades competentes a realizacao de eventos promovidos ou
apoiados pela Agéncia.

Secao VI
Da Assessoria de Planejamento

Art. 45. Compete a Assessoria de Planejamento:

| - assessorar a Diretoria Colegiada:
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a) na formulagdo de diretrizes e praticas de governanca relacionadas aos
componentes da estratégia organizacional;

b) noalinhamento estratégico para aprovacdo de projetos, cooperacgdes,
convénios e instrumentos afins;

c) na formulagdo de estratégias de gestao de riscos corporativos da Agéncia;
d) na elaboracao e atualizacdo da estrutura regimental; e

e) na elaboracdo de relatérios periddicos sobre as atividades da Agéncia.

Il - assessorar a Diretoria Colegiada e as unidades organizacionais da Agéncia:

a) na formulagdao, no monitoramento e na avaliagdo do Plano Estratégico e do
Plano de Gestdo Anual da Agéncia;

b) no planejamento e na modernizagdo administrativa de forma alinhada com as
politicas e diretrizes do Governo Federal.

[l - assessorar as unidades organizacionais na gestao de processos com foco na
inovacdo, na melhoria continua e na modernizagao institucional da Agéncia; e

IV - atuar como drgdo setorial responsavel pelas atividades de planejamento do
Sistema de Planejamento e de Orgcamento Federal e de modernizagcdo da estrutura
organizacional no Sistema de Organizacdo e Inovagao Institucional do Governo

Federal.

Subsecao |
Da Coordenacao de Planejamento e Gestao Estratégica

Art. 46. Compete a Coordenacao de Planejamento e Gestdo Estratégica:
| - coordenar:

a) as ac¢Oes para formulacdo de diretrizes e praticas de governanca relacionadas
aos componentes da estratégia organizacional;

b) o planejamento, o monitoramento e a avaliagdo do Plano Estratégico e do
Plano de Gestdo Anual da Agéncia;

c) as atividades de planejamento alinhadas com as politicas e diretrizes do
Governo Federal;
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d) a participagdo da Anvisa na elaboracdo e no monitoramento do plano
plurianual e do plano nacional de salde, em articulagdo com os drgaos competentes;

e) as ag¢bes de monitoramento e avaliagdo dos resultados da estratégia da
Agéncia; e

f) a elaboracgdo de relatérios periddicos sobre as atividades da Agéncia.

Il - analisar o alinhamento estratégico de propostas de projetos, cooperacdes,
convénios e instrumentos afins.

Subsecao Il
Da Coordenagao de Gestao da Qualidade em Processos Organizacionais

Art. 47. Compete a Coordenagdo de Gestdo da Qualidade em Processos
Organizacionais:

| - coordenar:
a) a arquitetura de processos da Agéncia;

b) projetos de transformacdo de processos com foco em inovag¢dao, melhoria
continua e modernizagao institucional;

c) as acbes de monitoramento e avaliacgdo do desempenho de processos
prioritarios para a estratégia da Agéncia;

d) as atividades de modernizacdo administrativa alinhadas com as politicas e
diretrizes de Organizacao e Inovacao Institucional do Governo Federal;

e) acdes para implementacdo da politica e dos instrumentos de gestdo de riscos
corporativos da Agéncia; e

f) as acbes de monitoramento dos riscos corporativos prioritarios para a
estratégia da Agéncia.

Il - assessorar as unidades organizacionais na analise e na melhoria de processos
em um modelo de gestdo por resultados; e

Il - manter atualizado os instrumentos regimentais e os sistemas de estrutura

organizacional, segundo diretrizes do Sistema de Organizacdo e Inovac¢ao Institucional
do Governo Federal.
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Secao VII
Da Assessoria de Assuntos Internacionais

Art. 48. Compete a Assessoria de Assuntos Internacionais:

| - coordenar a execugao dos compromissos na area de vigilancia sanitaria
derivados da Politica Externa Brasileira e da Politica de Comércio Exterior do Brasil;

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

Il - assistir a Diretoria Colegiada e representantes em missdes de carater
internacional;

IV -em relacdo aos instrumentos internacionais que tenham impacto na
vigilancia sanitaria:

a) coordenar a harmonizagdo com os atos normativos internos; e
b) monitorar os compromissos assumidos.

V -avaliar as propostas de atos normativos da Anvisa quanto aos impactos
internacionais;

VI - manifestar-se sobre os assuntos de natureza internacional;

VIl - acompanhar os principais blocos regionais e foros multilaterais em assuntos
de interesse da vigilancia sanitaria;

VIl - fornecer informac¢des para a divulgacdo das informacdes relativas aos
resultados das negociacdes internacionais em temas relativos a atuagdo da Anvisa;

IX - armazenar instrumentos legais, registros, relatérios e demais documentos
relativos a negociacdes internacionais; e

X - coordenar a execucgao de a¢des relacionadas as cooperagdes internacionais.

Subsecao |
Da Coordenacao de Articulagdo Internacional e Convergéncia Regulatéria

Art. 49. Compete a Coordenacdo de Articulacdo Internacional e Convergéncia
Regulatoria:
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| - assistir as unidades organizacionais da Anvisa e demais instituicdes do
Governo Federal na preparagao de instrumentos regulatérios internacionais;

Il - em assuntos internacionais de impacto para a Anvisa, coordenar as atividades
em foros, em negociagdes e na incorporacdao dos compromissos assumidos;

[ll -acompanhar o cumprimento dos compromissos relacionados as atividades
pactuadas nos foros de que a Anvisa participa;

IV -assessorar o processo de harmonizacdo, convergéncia regulatdria e
incorporagdo de atos normativos decorrentes de acordos internacionais, bem como
acompanhar a execug¢do dos compromissos internacionais relacionados as atividades
técnicas;

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

VI - manifestar a defesa dos interesses sanitarios nos foros comerciais.

Subsecao
Da Coordenagao de Cooperagao Internacional

Art. 50. Compete a Coordenacao de Cooperagao Internacional:

| -assistir as unidades organizacionais nas acdes de cooperagdo técnica
internacional de interesse da Agéncia;

Il -em temas de competéncia da vigilancia sanitdria, coordenar atividades,
projetos, programas e instrumentos de cooperacgao internacional;

lll - monitorar atividades, projetos, programas e instrumentos de cooperacao
técnica internacional;

IV - monitorar o cumprimento dos desdobramentos oriundos de compromissos
internacionais relacionados as atividades, projetos, programas e instrumentos de

cooperacao técnica internacional;

V - coordenar os processos de qualificacdo e de auditorias internacionais
realizados na Agéncia; e

VI - coordenar a participacdo da Anvisa em iniciativas estratégicas de articulagdo
e coalizdo em cooperacgdo internacional.
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Subsecao Il
Da Coordenacao de Missées Internacionais

Art. 51. Compete a Coordenac¢do de MissGes Internacionais:

| - acompanhar os procedimentos administrativos para a realizagdo de missdes
internacionais de servidores;

Il - assistir a Diretoria Colegiada na avaliacdo das propostas de missdes
internacionais de servidores da Anvisa;

1l - informar as autoridades nacionais e internacionais as missoes internacionais
dos servidores;

IV - solicitar a emissdo de passaporte e vistos oficiais para os servidores; e

V - registrar e armazenar informagdes das missdes internacionais dos servidores
da Anvisa.

Secao VIII
Da Assessoria Parlamentar

Art. 52. Compete a Assessoria Parlamentar:
| - promover a articulagao da Anvisa com o Congresso Nacional;

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

lll - coordenar andlises e estudos sobre propostas de proposicdes legislativas
relacionadas a vigilancia sanitaria;

IV - assessorar as Diretorias na consolidacdo de notas técnicas referentes a
proposicoes legislativas;

V -em conjunto com a Assessoria Parlamentar do Ministério da Salde,
acompanhar no Congresso Nacional, a tramitacdo de proposicdes legislativas;

VI - organizar e realizar audiéncias com parlamentares e outras autoridades; e

VIl - assessorar a participacdo da Anvisa nas audiéncias publicas realizadas no
Congresso Nacional.
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Secdo IX
Da Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Art. 53. Compete a Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:

| - assessorar a Diretoria Colegiada, os Dirigentes e as unidades organizacionais
da Anvisa na coordenagdo e na proposi¢ao de a¢des para o fortalecimento do SNVS;

Il - promover a articulagdo:

a) de parcerias e de cooperacdo técnica para o desenvolvimento de politicas
publicas que contribuam com o fortalecimento do SNVS;

b) para coordenacdo das acdes de descentralizacdo e regionalizacdo no ambito
do SNVS;

c) com a Diretoria Colegiada, os Dirigentes e as unidades organizacionais da
Anvisa para o enfrentamento e respostas dos eventos e emergéncias sanitarias;

d) e governanca na implementacdo das politicas publicas para a vigilancia
sanitaria junto as representacdes Intergestoras Tripartite; e

e) com as unidades técnicas do Ministério da Saude, em acdes oriundas de
programas estratégicos do SUS que possuem interface com o escopo de atuagdo do
SNVS.

[Il - Gerenciar, no ambito do SNVS:

a) o planejamento das a¢Ges prioritarias de vigilancia sanitaria;

b) a proposta orcamentaria e o modelo de financiamento federal das acdes de
vigilancia sanitaria;

c) o conjunto de informacdes estratégicas; e
d) a estratégia de educacdo corporativa.

IV - propor diretrizes, estratégias, atos normativos e instrumentos para a
coordenacao do SNVS.
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Subsecao |
Da Coordenacao de Articulagdao Interfederativa do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria

Art. 54. Compete a Coordenacdo de Articulagdo Interfederativa para o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria:

| - estabelecer os instrumentos, padrdes e processos para coordenacdo do SNVS;

Il - coordenar, no ambito do SNVS:

a) a implantacdo de métodos e instrumentos de apoio a gestdo, relativos ao
planejamento, programas, projetos, informacdo, monitoramento e avaliacdo,

racionalizacdo, simplificacdo e regulacao;

b) em conjunto com unidades organizacionais da Agéncia, as parcerias e
cooperacbes com as vigilancias sanitarias dos Estados, Distrito Federal e Municipios;

c) a descentralizacdo e regionalizacdo das acGes de vigilancia sanitaria; e
d) a utilizacdo de padrdes e processos destinados a gestdo da informacao.
Il - gerir as agdes do repasse financeiro no ambito do SNVS.

Subsecao Il
Da Coordenacgao Estratégica de A¢des em Vigilancia Sanitaria

Art. 55. Compete a Coordenacao Estratégica de A¢des em Vigilancia Sanitdria:

| - estabelecer protocolos para deteccdo de emergéncias em vigilancia sanitaria
em conjunto com as unidades organizacionais da Anvisa;

Il - monitorar os eventos notificados como emergéncia sanitaria, de acordo com
os protocolos para deteccao de emergéncias em vigilancia sanitaria;

[l - coordenar, no ambito do SNVS:
a) acles para o enfrentamento e respostas dos eventos e emergéncias sanitarias,

em conjunto com as unidades organizacionais da Agéncia e com demais 6rgdos do
sistema;
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b) parcerias e cooperagdes com érgaos da administragdo publica e instituicdes de
ensino e pesquisa para o fortalecimento do sistema, em conjunto com as unidades
organizacionais da Agéncia;

c) a implantagao de métodos e instrumentos voltados a educagdo corporativa; e

d) a implementagdo e avaliagdo de projetos e programas de cooperagdo com
vistas ao desenvolvimento social.

Secao X
Da Geréncia-Geral de Recursos

Art. 56. Compete a Geréncia-Geral de Recursos:

| - processar e julgar os recursos interpostos contra decisdes proferidas pelas
unidades organizacionais da Agéncia em primeira instancia administrativa;

Il - coordenar, orientar e supervisionar as atividades das Coordenacdes de
Recursos Especializadas e da Coordenacdo Processante;

Il - definir, elaborar e editar previamente os temas ou matérias de
especializagao das Coordenagdes de Recursos Especializadas;

IV - proferir a decisdo colegiada da Geréncia-Geral de Recursos nos processos
julgados;

V - encaminhar a Diretoria Colegiada os pedidos de retirada de efeito suspensivo
em recursos administrativos de competéncia da Geréncia-Geral de Recurso; e

VI - encaminhar a Diretoria Colegiada as decisGes proferidas, nos casos de
reexame necessario.

Subsecao |
Das Coordenacgdes de Recursos Especializadas

Art. 57. Compete as Primeira, Segunda e Terceira Coordenag¢des de Recursos
Especializadas:

| - remeter para redistribuicdo os processos distribuidos em desacordo com o
tema ou matéria afeta a Coordenacdo;

Il - participar das sessdes de julgamento da Geréncia-Geral de Recursos;
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Il - relatar, com voto, os processos distribuidos a Coordenagao;

IV - exercer outras atividades que lhe forem atribuidas pela Geréncia-Geral de
recursos;

V - acompanhar e certificar nos autos a publicacdo das decisdes da Geréncia-
Geral de Recursos; e

VI -votar nos processos distribuidos a demais participantes das sessGes de
julgamento da Geréncia-Geral de Recursos.

Subsecao Il
Da Coordenacao Processante

Art. 58. Compete a Coordenacdo Processante:

| - definir e executar os procedimentos de recebimento e controle das peticGes
de recursos dirigidas a Geréncia-Geral de Recursos;

Il - executar os servicos de apoio a sessao de julgamento;

Il - coordenar as atividades de coleta, armazenamento e classificagdo dos
precedentes julgados na Geréncia-Geral de Recursos e na Diretoria Colegiada;

IV - relatar, com voto, recursos administrativos de gestao;

V -realizar os procedimentos relativos as pautas e atas das sessdes de
julgamento da Geréncia-Geral de Recursos;

VI - extrair, classificar e catalogar dos precedentes a legislacdo, a normatizacao,
as palavras de resgate e outras informacgdes relacionadas aos fundamentos da decisao
da Geréncia-Geral de Recursos e da Diretoria Colegiada; e

VIl - realizar a manutenc¢do — inclusdo, alteragdo ou exclusdo — das decisdes da
Geréncia-Geral de Recursos e da Diretoria Colegiada na base de dados de

jurisprudéncia da Anvisa.

Secao XI
Da Geréncia-Geral de Regulamentacao e Boas Praticas Regulatdrias

Art. 59. Compete a Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas
Regulatorias:
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| - coordenar, acompanhar e avaliar a execugdo das atividades das unidades
diretamente subordinadas;

Il - propor e conduzir acdes de promocgao das boas praticas regulatdrias nos
processos de regulamentacao, visando a melhoria da qualidade regulatéria da Anvisa;

lIl - conduzir a execugdo das atividades das unidades subordinadas no processo
de construcdo da Agenda Regulatdria e apresentar proposta a Diretoria Colegiada;

IV - gerir a execugao das atividades das unidades subordinadas na construgao,
monitoramento e avaliacdo do planejamento regulatoério;

V - coordenar a execuc¢do das atividades das unidades subordinadas na gestdo do
processo regulatorio da Agéncia;

VI - coordenar a execucdo das a¢des das unidades subordinadas na promocgdo e
realizacdo das atividades de andlises de impacto regulatério;

VIl - conduzir acbes de promoc¢do da participacdo social e transparéncia, para
melhorar o processo de comunicacdo, consulta e engajamento do publico interessado
e das partes afetadas pela atuacdo regulatdria da Anvisa;

VIII - propor estratégias para o desenvolvimento e a implementacdo de agles e
praticas de monitoramento da evolugdo de precos, de assessoramento econémico, de
simplificacdo administrativa e de monitoramento e avaliagao do resultado regulatério;

IX - coordenar a compilagdo e a consolidagcdo da regulamentacdo técnica editada
pela Anvisa, em articulacdo com as unidades organizacionais e segundo as diretrizes
estabelecidas no ambito da Agéncia;

X -acompanhar e avaliar o cumprimento de boas praticas regulatdrias nos
processos de regulamentacdo técnica da Anvisa;

Xl - propor estratégias e adotar agdes voltadas ao aperfeicoamento continuo dos
critérios, ferramentas, metodologias, rotinas e procedimentos para a melhoria da

regulacao sanitdria no ambito da Anvisa;

XIl - apoiar e disseminar analises de impacto regulatorio, segundo necessidade,
especificidade e nivel de complexidade estabelecidos no dmbito da Agéncia; e

XIII - instituir atividades de apoio estratégico em regulacdo, segundo principios e
diretrizes de boas praticas regulatérias.
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Subsecao |
Da Geréncia de Processos Regulatdrios

Art. 60. Compete a Geréncia de Processos Regulatdrios:

| - coordenar o processo de elaboracdao da Agenda Regulatdria;
Il -realizar a¢Oes necessdrias a construcdo, monitoramento e avaliacdo do
planejamento regulatorio;

Il - executar atividades de apoio a gestdo dos processos regulatérios da Anvisa,
segundo principios e diretrizes de boas praticas regulatorias;

IV - realizar atividades para o levantamento, a organizacao, a analise de dados e
a divulgacdo de informacdes relativas aos processos de regulamentacao da Anvisa;

V -acompanhar e apoiar as unidades organizacionais nos procedimentos de
regulamentacdo e no preparo para a realizacdo de audiéncias, consultas publicas e
demais instrumentos de coleta de dados e informacgGes para elaboracdo de
instrumentos regulatérios relacionados a matéria de competéncia normativa da
Agéncia;

VI - disseminar a melhoria regulatéria e apoiar o cumprimento das boas praticas
regulatérias nos processos de regulamentacdo da Anvisa, no ambito de suas
atribuicdes;

VIl - assistir as demais unidades da estrutura organizacional em processos de
elaboracdo de atos normativos da Anvisa, auxiliando na identificacdo de atos
relacionados passiveis de atualizacdo ou revogacao;

VIII - desenvolver, implementar e sistematizar rotinas, procedimentos e
metodologias de avaliacdo e monitoramento do estoque regulatério, segundo
principios e diretrizes de boas praticas regulatorias;

IX - adotar medidas que contribuam para o acesso publico a atos normativos
editados pela Anvisa em articulagdo com as unidades organizacionais da Agéncia;

X - desenvolver e adotar medidas para a compilacdo e consolidacdo de atos
normativos editados pela Anvisa;

Xl - propor e adotar estratégias e mecanismos para o acesso publico de

informacdes relativas aos processos de regulamentacdo da Anvisa, em articulagdo com
as unidades organizacionais; e
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XIl - apoiar tecnicamente e metodologicamente as unidades organizacionais na
andlise e elaboragdo de relatérios de andlise da participagdo social para coleta de
dados e informagGes para elaboragao de instrumentos regulatérios relacionados a
matéria de competéncia normativa da Agéncia.

Subsecao Il
Da Geréncia de Andlise de Impacto Regulatorio

Art. 61. Compete a Geréncia de Andlise de Impacto Regulatério:

| - apoiar tecnicamente e metodologicamente as unidades organizacionais na
conducdo da Analise de Impacto Regulatério;

Il - apoiar as unidades organizacionais na identificacdo e andlise de problemas
regulatérios, na identificacdo e andlise de alternativas regulatérias e na comparacao
das alternativas regulatérias, segundo principios e diretrizes de boas praticas em
regulacao;

lIl - acompanhar e apoiar as unidades organizacionais no preparo de mecanismos
de participacdo social e demais instrumentos de coleta de dados e informacdes no
ambito da Analise de Impacto Regulatério relacionados a matéria de competéncia
normativa da Agéncia;

IV - apoiar tecnicamente e metodologicamente as unidades organizacionais na
analise e elaboracao de relatdrios de andlise da participacdo social realizada no ambito
da Analise de Impacto Regulatério relacionados a matéria de competéncia normativa
da Agéncia; e

V - disseminar a melhoria regulatéria e apoiar o cumprimento das boas praticas
regulatérias nos processos de regulacao da Anvisa, no ambito de suas atribuicdes.

Subsecao lll
Da Geréncia de Estudos Econdmicos e Inteligéncia Regulatdria

Art. 62. Compete a Geréncia de Estudos Econdmicos e Inteligéncia Regulatoria:

| -propor e adotar medidas para requerimento de informacdo, coleta e
tratamento de dados sobre producdo, distribuicdo, insumos, matérias-primas,
comercializacdo e quaisquer outros dados, solicitados para fins de elaboracdo de
estudos econGmicos, monitoramento da evolucdo de precos, andlise de impacto
regulatério ou monitoramento e avaliacdo do resultado regulatério, mantendo o sigilo
legal quando for o caso;
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Il - coordenar atividades de organizagdo, anadlise e divulgacdo de dados e
informagdes econdmicas e de mercado referentes aos produtos e servigos regulados
pela Anvisa, em articulagdo com as demais unidades da estrutura organizacional e
outras instituicdes, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

[l - realizar estudos econdmicos e setoriais referentes aos mercados regulados
pela Anvisa, visando orientar e subsidiar o processo de tomada de decisao em
regulacao;

IV - prestar assessoramento em matéria econbmica as unidades da estrutura
organizacional em atividades relacionadas a atuacao da Anvisa;

V -desenvolver, implementar e sistematizar rotinas, procedimentos e
metodologias para mensuragao da carga administrativa visando a simplificagao
administrativa, segundo principios e diretrizes de boas praticas regulatorias;

VI - apoiar e adotar estratégias e medidas para o monitoramento da evolucdo de
precos, segundo necessidades, especificidades e prioridades estabelecidas no ambito

da Agéncia;

VIl - propor e implementar atividades e rotinas para reduzir a assimetria de
informacao, relacionadas as tecnologias em salde, no ambito de suas atribuicdes; e

VIl — apoiar tecnicamente e metodologicamente as unidades organizacionais na
conducgdo de Monitoramento e Avaliacdao de Resultado Regulatdrio.

CAPITULO IlI
DA PROCURADORIA FEDERAL JUNTO A ANVISA

Art. 63. Compete a Procuradoria Federal junto a Anvisa:
| - assistir juridicamente a Diretoria Colegiada da Anvisa;

Il - realizar as atividades de consultoria e assessoramento juridico no ambito da
Anvisa;

Il - analisar previamente os atos normativos a serem editados pela Anvisa;

IV - examinar, prévia e conclusivamente, as minutas de editais de licitacdo e
contratos, de chamamento publico, de termos de ajustamento de conduta, de
convénios, de acordos, de ajustes e outros instrumentos congéneres, de editais para
realizacdo de concursos publicos, além dos atos de dispensa e inexigibilidade de
licitacdo, a serem celebrados pela Anvisa;
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V -receber intimagdes e notificagdes judiciais expedidas em mandados de
seguranc¢a em que servidores da Anvisa figurem como autoridade coatora, excetuados
0s casos em que a ordem judicial implique em responsabilizagdao ou multa pessoal por
seu descumprimento, que devera ser recebida diretamente pela respectiva
autoridade;

VI - monitorar as a¢des judiciais de interesse da Anvisa; e
VIl - efetuar a inscricdo em Divida Ativa, juntamente com outros 6rgdos da
Procuradoria-Geral Federal que possuam esta atribuicdo, dos créditos apurados pela

Anvisa.

Secao |
Da Coordenacao de Licitagdes, Contratos e Convénios

Art. 64. Compete a Coordenacdo de LicitagGes, Contratos e Convénios:

| - realizar, em matérias de sua competéncia, as atividades previstas nos incisos |,
lelVdoart.63; e

Il - fixar, em matéria de sua competéncia, a orientacdo juridica para a Anvisa,
guando nao houver entendimento do Advogado-Geral da Unido e do Procurador-Geral

Federal sobre o assunto.

Secao ll
Da Coordenacao de Consultivo

Art. 65. Compete a Coordenacao de Consultivo:

| - realizar, em matérias de sua competéncia, as atividades previstas nos incisos |,
I, Il eIV do art. 63;

Il - fixar, em matéria de sua competéncia, a orientacdo juridica para a Anvisa,
guando nao houver entendimento do Advogado-Geral da Unido e do Procurador-Geral

Federal sobre o assunto; e

lll - opinar conclusivamente sobre consultas formuladas pelas Diretorias da
Anvisa.

Secao lll
Da Coordenagao de Assuntos Judiciais

Art. 66. Compete a Coordenac¢do de Assuntos Judiciais:
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| - no ambito da Procuradoria Federal junto a Anvisa, coordenar as atividades
pertinentes a representacao e defesa judicial da Agéncia;

Il - realizar, em matérias de sua competéncia, as atividades previstas nos incisos
[,II,IV,VeVldoart.63; e

[ll -requisitar subsidios de fato e de direito e indicacdo de prepostos e
assistentes técnicos para as atividades pertinentes a representacdo e defesa da Anvisa
nos feitos em que for parte.

Paragrafo Unico. Para o cumprimento do disposto no inciso Ill do caput, é
facultado a Coordenacdo de Assuntos Judiciais requisitar processos administrativos,
proceder a diligéncias e solicitar informacdes as unidades da Anvisa e a érgdos e
entidades publicas.

Secao IV
Da Coordenacgao de Divida Ativa

Art. 67. Compete a Coordenagdo de Divida Ativa:

| -realizar a analise prévia da legalidade da constituicdo dos créditos nado
quitados passiveis de inscricdo em Divida Ativa, apds o recebimento, pelo devedor, de
comunica¢ao de possivel inscricdo destes, pela Anvisa, no Cadastro Informativo de
Créditos ndo Quitados do Setor Publico Federal (CADIN);

Il -inscrever em Divida Ativa, juntamente com outros érgaos da Procuradoria-
Geral Federal que possuam esta atribuicdo, os créditos apurados pela Anvisa, apds a
analise prévia descrita no inciso | deste artigo;

[Il - atuar em colabora¢dao com os demais drgaos da Procuradoria-Geral Federal
nas atividades previstas para a implantacao de sistemas relacionados a inscricio em
divida ativa e a cobranca;

IV - orientar, quando necessario, em colaboracdo com os demais érgdos da
Procuradoria-Geral Federal, os setores da Anvisa que venham a exercer atividades
relativas a sistemas destinados a inscricdo em divida ativa e a cobranca;

V -solicitar as unidades da Anvisa, ou extrair diretamente dos sistemas

informatizados, a memoaria de calculo atualizada dos débitos ou outros documentos
necessarios a instrucao das execucoes fiscais;
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VI - quando solicitada, encaminhar as Procuradorias Federais responsaveis pelo
acompanhamento das execugdes fiscais a memdria de cdlculo atualizada dos débitos
ou outros documentos necessarios a instrucdo das execugdes fiscais;

VIl - apds o recebimento de comunica¢do de pagamentos de créditos inscritos
em divida ativa, solicitar as unidades da Anvisa as verificagdes necessarias,
especialmente sobre o ingresso dos valores nas contas apropriadas e sobre a
suficiéncia ou ndo destes para a quitacdo do crédito;

VIII - solicitar as unidades da Anvisa informacdes eventualmente necessarias a
emissdo de relatdrios pertinentes aos assuntos relacionados a Divida Ativa;

IX - receber a documentacdo referente a pedidos de parcelamento dos créditos
inscritos em Divida Ativa, quando deferidos pela unidade da Procuradoria-Geral
Federal responsavel, e remeté-la as unidades da Agéncia, para registro e
acompanhamento contdbil nos sistemas informatizados da entidade;

X - requisitar subsidios de fato e de direito, incluindo a indicacdo de prepostos e
assistentes técnicos, para a representacao judicial e a defesa da Anvisa nas execugdes
fiscais ou embargos a execucdo em que for parte;

Xl - realizar, em matérias referentes a inscricdo em divida ativa, as atividades
previstas nos incisos |, Il e IV do art. 63;

XIl - fixar, sempre que a duvida decorrer da andlise de legalidade para inscricao
em divida ativa, a orientacdo juridica para a Anvisa quando ndo houver entendimento
do Advogado-Geral da Unido e do Procurador-Geral Federal sobre o assunto.

Pardgrafo Unico. Para o cumprimento do disposto no inciso X do caput, é
facultado a Coordenacdao de Divida Ativa requisitar processos administrativos,
proceder a diligéncias e solicitar informagdes as unidades da Anvisa e a drgdos e
entidades publicas.

CAPITULO IV
DA OUVIDORIA

Art. 68. Compete a Ouvidoria:
| - receber e avaliar, em conjunto com as demais unidades da Anvisa, todas as

denuncias, reclamacgodes, sugestGes, elogios e solicitacGes relativas a simplificacdo de
servicos publicos encaminhadas a Agéncia pelos usuarios;
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Il - receber as comunicacdes de irregularidades e, observada a existéncia de
indicios minimos de relevancia, autoria e materialidade, encaminhar as unidades
competentes para a apuragao;

[l -acompanhar as demandas encaminhadas as unidades organizacionais
responsaveis pelos assuntos, observados os prazos estabelecidos pela legislacao;

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

V - solicitar providéncias as unidades e aos drgdos competentes, quando nao
atendido o inciso IV deste artigo, especialmente ao Diretor supervisor, ao Diretor-
Presidente, a Diretoria Colegiada e, quando pertinente, a Procuradoria Federal junto a
Anvisa e ao Ministério Publico;

VI - zelar pelo equilibrio na relagdo entre o usudrio que procurar a Ouvidoria e a
Anvisa;

VIl - acompanhar os servicos e compromissos estabelecidos na Carta de Servicos
ao Cidadao;

VIl - manter interacdo e coopera¢dao com as Ouvidorias Publicas, no ambito
nacional e internacional; e

IX - interagir com os membros do Conselho de Usudrios de Servigos da Agéncia,
realizar enquetes eletrOnicas sobre os servicos prestados, avaliar e dar

encaminhamento as propostas de melhorias de servigos.

§ 12 Serdao mantidos o sigilo da fonte e a protec¢ao do denunciante, quando for o
caso.

§ 22 No cumprimento do disposto no inciso VI deste artigo, sera observado se a
situacdo se mantém na alcada de competéncia da Ouvidoria e se os interesses

apresentam possibilidade de entendimento entre as partes.

CAPITULO V
DA CORREGEDORIA

Art. 69. Compete a Corregedoria:

| - fiscalizar a legalidade das atividades funcionais das unidades organizacionais
da Agéncia;
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Il - apreciar as representa¢des de atuacdo dos servidores e opinar quanto a
confirmagdo ou exoneragao do cargo;

[ll -realizar correicdo nos diversos 6rgdos e unidades, sugerindo medidas
necessarias ao bom andamento dos servigos; e

IV - fiscalizar a efetividade da aplicagdo das leis que tratam de responsabilizagdo
administrativa de servidores da Anvisa, Lei 8.112, de 11 de dezembro de 1990 e de
entes privados, Lei 12.846, 12 de agosto de 2013.

CAPITULO VI
DA AUDITORIA INTERNA

Art. 70. Compete a Auditoria Interna:

| - realizar de forma independente e objetiva auditorias previstas no Plano Anual
de Auditoria Interna por meio da andlise dos processos de governanca, de
gerenciamento de riscos e de controles internos das unidades organizacionais;

Il - monitorar a implementacdo das recomendacdes expedidas pela Auditoria
Interna;

lll - realizar interlocu¢do junto aos érgaos de controle interno e externo para
atendimento de demandas provenientes de auditorias, fiscalizacdes e requisicdes de
informacoes; e

IV - prestar apoio as diretorias e demais unidades organizacionais na interlocugao
com érgaos de controle interno e externo.

§ 12 No exercicio das respectivas competéncias, a Auditoria Interna observard as
orientacdes normativas e estard sujeita a supervisdo técnica do Orgdo Central do

Sistema de Controle Interno do Poder Executivo Federal.

§ 22 A atuacdo da Auditoria Interna se desenvolverd mediante a realizagao de
atividades de avaliacao, consultoria e apuracao.

§ 32 No exercicio de sua atribuicdo institucional, o servidor lotado na Auditoria
Interna:

| -terd livre acesso a todos os documentos e informacdes para o fiel
cumprimento de sua missao; e
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Il -tem o dever de guardar sigilo sobre dados e informag¢bes pertinentes aos
assuntos de que tiver conhecimento.

CAPITULO VII
DAS UNIDADES DE GESTAO SUBORDINADAS AO DIRETOR-PRESIDENTE

Segdo |
Das Competéncias do Diretor-Presidente na Supervisao das Unidades de Gestao a Ele

Subordinadas

Art. 71. Compete ao Diretor-Presidente na supervisdao das unidades de gestdo a
ele subordinadas:

| - supervisionar:

a) as unidades organizacionais de gestao institucional;

b) as areas de pessoas, financeira, contabil, suprimentos e logistica, tecnologia
da informacdo e comunicacdo, conhecimento, inovacdo, pesquisa e documentacdo da
Anvisa;

c) as ac¢Oes voltadas para suporte a modernizacao da gestao na Anvisa;

d) a execugdo orcamentaria e financeira da Agéncia; e

e) os processos de trabalho das unidades organizacionais que lhe sdo
subordinadas.

Secao ll
Da Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira

Art. 72. Compete a Geréncia-Geral de Gestdao Administrativa e Financeira:

| - coordenar a execugao das atividades de gestdao administrativa, financeira e
orcamentaria, de servicos gerais e logistica, de contabilidade e de arrecadacao da Taxa
de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria e demais receitas da Agéncia;

Il - atuar como Orgdo setorial responsavel pelas atividades de orcamento do
Sistema de Planejamento e de Orcamento Federal e érgdo setorial dos Sistemas de

Administracdo Financeira Federal e de Servicos Gerais;

Il - coordenar a execucdo das atividades de formalizagcdo de convénios, parcerias
e instrumentos legais congéneres e decidir sobre as respectivas prestacées de contas;
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IV -decidir quanto aos pedidos de restituicdo ou compensa¢ao de valores
recolhidos a titulo de Taxas de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitdria, de multas por

infracdo sanitaria e demais receitas;

V -julgar em primeira instancia as impugnac¢Ges e as manifestacbes de
inconformidade em processo administrativo fiscal; e

VI - propor politicas, agdes e procedimentos voltados ao aprimoramento das
atividades administrativas, financeiras, orcamentarias e de infraestrutura fisica e

logistica da Agéncia.

Subsecao |
Da Coordenacao de Diarias e Passagens

Art. 73. Compete a Coordenacdo de Diarias e Passagens:

| — coordenar e executar as atividades relacionadas as emissdes de diarias e
passagens no ambito da Anvisa;

Il — atuar como Gestor do Sistema de Concessdo de Diarias e Passagens — SCDP
no dmbito da Anvisa;

IIl — gerir e fiscalizar os instrumentos firmados para aquisicao de passagens; e

IV- propor acbes e procedimentos voltados para a racionalizacdao da concessao
de didrias e passagens no ambito da Agéncia.

Subsecao |l
Da Coordenacao de Contabilidade e Custos

Art. 74. Compete a Coordenacdo de Contabilidade e Custos:

| - prestar assisténcia, orientacdo e apoio técnico contdbil aos ordenadores de
despesa e responsaveis por bens, direitos e obrigacdes na Anvisa;

Il - verificar a conformidade de gestdo das unidades gestoras jurisdicionadas a
Anvisa;

lll - adotar, com base em apura¢bes de atos e fatos contdbeis, inquinados de

ilegais ou irregulares, as providéncias necessarias a responsabilizacdo do agente e
comunicar o fato as autoridades competentes;
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IV -analisar balangos, balancetes e demais demonstra¢des contabeis das
unidades gestoras jurisdicionadas e do 6rgao de forma consolidada;

V - efetuar, nas unidades jurisdicionadas, quando necessario, registros contabeis;

VI -realizar a conformidade contdbil da gestdo orcamentaria, financeira e
patrimonial;

VII - propor e apoiar a autoridade administrativa da Anvisa na coordenagao de
tomadas de contas especiais;

VIII - garantir a fidedignidade dos registros contabeis da Anvisa que constarao do
Balango Geral da Uniao;

IX - propor procedimentos e padronizagao das informagdes contabeis;
X - apoiar o 6rgdo central e setorial do Sistema na gestdo do SIAFI; e
Xl - atuar como 6rgdo seccional de custos no ambito da Anvisa.

Subsecao lll
Da Coordenacao de Licitagdes Publicas

Art. 75. Compete a Coordenacao de Licitacdes Publicas:

| - coordenar os atos relativos a fase interna e realizar os procedimentos relativos
a fase externa do processo de contratacdo publica, a exce¢ao das atribuicbes legais do
Pregoeiro e da Comissao de Licitacdao, no ambito da sede da Anvisa;

Il - coordenar o planejamento anual das contratacdes relativas a sede da Anvisa;

lll - elaborar e expedir os instrumentos convocatdrios e respectivos anexos,
exceto o termo de referéncia e a minuta contratual;

IV - auxiliar o Pregoeiro e a Comissao de Licitacdo na elaboracdo de respostas aos
pedidos de esclarecimentos e impugnacdes de editais e de subsidios para acles
correlatas, em conjunto com as unidades organizacionais demandantes;

V - apoiar e orientar, em conjunto com a Geréncia de Contratos e Parcerias, as

unidades organizacionais demandantes de bens e servicos no planejamento da
contratacdo e na elaborac¢do de termos de referéncia ou documentos equivalentes; e
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VI - propor procedimentos relativos a elaboracdo, proposicao e tramitagao
interna de documentos destinados a contratagao publica de bens e servigos no ambito

da Anvisa sede.

Subsecao IV
Da Geréncia de Or¢camento e Finangas

Art. 76. Compete a Geréncia de Orcamento e Financas:
| - coordenar e executar as atividades:
a) de execugao orgamentaria e financeira sob gestao da Anvisa;

b) relacionadas a elaboracdo da proposta orcamentaria anual e da programacao
financeira da Anvisa; e

c) de orcamento relacionadas ao Sistema de Planejamento e Orcamento Federal
e as atividades do Sistema de Administracdo Financeira Federal.

Il - propor acbes e procedimentos voltados para a racionalizacdo da execucdo
financeira e orcamentaria da Agéncia.

Subsecao V
Da Geréncia de Contratos e Parcerias

Art. 77. Compete a Geréncia de Contratos e Parcerias:
| -coordenar a execugao dos procedimentos administrativos necessarios a
formalizacdo e alteracdes de contratos administrativos na sede da Anvisa e de

convénios e parcerias;

Il -instruir e analisar procedimento de sancdo decorrente de comunica¢do de
descumprimento contratual ou licitatdrio;

Il - elaborar os atestados de capacidade técnica, mediante subsidios dos
gestores e ou fiscais do contrato, encaminhando a autoridade competente para

assinatura;

IV - supervisionar e examinar a prestacao de contas da execu¢do orgamentaria e
financeira de convénios e parcerias com entidades nacionais; e

V -propor agles voltadas ao aprimoramento na formalizacdo e gestdo
administrativa de contratos, convénios e parcerias.
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Subsecao VI
Da Geréncia de Gestao da Arrecadagao

Art. 78. Compete a Geréncia de Gestdo da Arrecadacao:

| -orientar e controlar as atividades relacionadas a arrecadac¢do, cobranga,
restituicdo e compensacgao das receitas origindrias de Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia
Sanitaria e de multa por infracdo sanitaria;

Il - apoiar tecnicamente, no ambito de suas competéncias, as unidades
organizacionais responsaveis pela constituicdo e gestdao de créditos especificos que
compdem a receita da Anvisa;

Il -realizar diligéncias e lancamento do crédito tributario abrangendo as
atividades de contencioso fiscal;

IV -avaliar e estabelecer procedimentos, rotinas e regras de sistemas
informatizados relacionados as suas competéncias;

V - efetuar a cobranca, abrangendo os atos de parcelamento, dos créditos
administrados pela Anvisa, inadimplidos apds a constituicdo definitiva pelas unidades
gestoras de créditos;

VI - proceder a inclusdo e exclusdao de inscricdo de devedores no Cadastro
Informativo dos Créditos ndao Quitados do Setor Publico Federal, e encaminhar os
créditos definitivamente constituidos e inadimplidos para inscricao na Divida Ativa; e

VIl - propor ag¢les voltadas ao aprimoramento das atividades relacionadas a
arrecadacdo, cobranga, restituicdo e compensacao das receitas originarias de Taxa de

Fiscalizacao de Vigilancia Sanitdria e de multa por infracdo sanitaria.

Subsecao VI
Da Geréncia de Logistica

Art. 79. Compete a Geréncia de Logistica:

| - coordenar e controlar as atividades de patrimonio e almoxarifado da Anvisa,
no Distrito Federal;
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Il - planejar, organizar, coordenar, fiscalizar e controlar a execugao de atividades,
no ambito da Anvisa, referentes aos servigos
de conservagdao, manutencgao, limpeza, vigilancia, telefonia, transporte de pessoas e
cargas, copeiragem, reprografia, manutencdo da infraestrutura fisica, de aquisicdo de
bens de consumo e bens permanentes, atividades gerais de administracdo e
engenharia;

Il - propor procedimentos relativos a gestdao de atividades e servigos de logistica
no ambito da Anvisa; e

IV - propor agdes voltadas ao aprimoramento da infraestrutura e logisticos
necessarios ao funcionamento da Agéncia.

Secao lll
Da Geréncia-Geral de Gestao de Pessoas

Art. 80. Compete a Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas:

| - propor politicas, diretrizes e procedimentos relativos a gestdo de pessoas,
alinhados com a missao, visao e valores da Anvisa;

Il - promover a articulagdao com os 6rgaos central e setorial do Sistema de Pessoal
Civil da Administracao Publica Federal, orientando a aplicagao, na Anvisa, da legislacao
e orienta¢des dos drgdaos competentes;

Il - planejar e gerenciar:
a) as atividades de gestdo de pessoas, compreendendo recrutamento, selecdo,
capacitacdo, desenvolvimento, desempenho, administracdo, seguranca, saude e

gualidade de vida no trabalho; e

b) contratos, convénios, termos de cooperacdo e demais parcerias institucionais
para o desenvolvimento das a¢des relacionadas a gestdo de pessoas.

IV - planejar, gerenciar e executar as atividades de gestdo orcamentaria e
financeira relativas a gestdo de pessoas;

V - gerenciar o dimensionamento e planejamento da forca de trabalho da Anvisa
e o processo de implantacdo do modelo de gestdo por competéncias na Anvisa;

VI - orientar e supervisionar as atividades de gestao de pessoas descentralizadas

para as Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados;
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VIl - receber do publico interno da Anvisa denuncias, elogios, reclamagdes e
sugestdes relacionados a assuntos de gestdo interna da Agéncia e dar tratamento a
essas demandas; e

VIII -realizar a mediagdo de conflitos internos, encaminhando possiveis
irregularidades e ilegalidades as unidades organizacionais competentes de controle e
de correigao.

Pardgrafo Unico. A gestdo de pessoas compreende planejamento e
dimensionamento da forca de trabalho, recrutamento, selecdo, capacitacao,
desenvolvimento, desempenho, administracdo, seguranca, saude e qualidade de vida
no trabalho.

Subsecao |
Da Coordenacao de Satide e Qualidade de Vida no Trabalho

Art. 81. Compete a Coordenagao de Saude e Qualidade de Vida no Trabalho:

| - executar programas de gestdo do clima organizacional e qualidade de vida no
trabalho; e

Il - executar a¢bes de saude e seguranga no trabalho, de salde suplementar
e relacionadas a pericias oficiais em saude.

Subsecao Il
Da Geréncia de Desenvolvimento de Pessoas

Art. 82. Compete a Geréncia de Desenvolvimento de Pessoas executar as
atividades de:

| - recrutamento e selegdo;

Il - lotagdo e movimentacao;

Il - capacitacdo e de desenvolvimento;

IV - estagio probatdrio e estabilidade;

V - gestdo do desempenho dos servidores e gestores;
VI - gestdo da carreira; e

VIl - estagio supervisionado de estudante.
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Subsecao Il
Da Coordenacao de Gestao das Informagdes Funcionais

Art. 83. Compete a Coordenacgdo de Gestdo das Informagdes Funcionais executar
as atividades de:

| - nomeagao e exoneragao;

Il - cadastro;

Il - folha de pagamento;

IV - férias e frequéncia;

V - indenizagdes, gratificacOes e adicionais; e

VI - controle interno e externo em matéria de admissdo e demissao.

Subsecao IV
Da Coordenacao de Legislagao e Concessoes

Art. 84. Compete a Coordena¢dao de Legislacdo e Concessdes executar as
atividades de:

| - orientacdo e prestacdo de informacdes sobre a aplicacdo da legislacdo de
gestdo de pessoas;

Il - orientacdo para elaboracdo de propostas de atos normativos em matéria de
gestdo de pessoas;

[Il - concessao de beneficios e direitos;
IV - recadastramento de aposentados e pensionistas; e
V - controle interno e externo nas matérias de aposentadoria e pensao.

Subsecao V
Da Coordenag¢do de Gestiao da Qualidade em Cadastro e Pagamento

Art. 85. Compete a Coordenacdo de Gestdo da Qualidade em Cadastro e
Pagamento:

| - estabelecer parametros de qualidade dos processos de cadastro e pagamento;
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Il - monitorar as ndo conformidades identificadas na execugao dos processos de
trabalho de cadastro e pagamento;

[l - monitorar os créditos de pagamento devolvidos e adotar medidas
necessarias a sua regularizagdo; e

IV - projetar despesas com a folha de pessoal e encargos sociais.

Secao IV
Da Geréncia-Geral da Tecnologia da Informagao

Art. 86. Compete a Geréncia-Geral da Tecnologia da Informacao:

| - assistir os comités estratégicos e taticos com representacdo da Tecnologia da
Informacao;

Il - gerir:
a) as atividades de tecnologia da informacao;
b) o Sistema de Informacdo em Vigilancia Sanitaria;
c) riscos de tecnologia da informacao;
d) e otimizar o orcamento da Tecnologia da Informacao; e
e) as aquisicdes de produtos e servicos de tecnologia da informacao.
Il - coordenar as atividades de inovac¢ao tecnolégica;
IV - prover a transformacao e a seguranca digital;
V - aprimorar a governanca de tecnologia da informacao; e
VI - indicar gestor de segurancga da informacao.
Subsecao |
Da Coordenacao de Conformidade e Contratos de Tecnologia da Informagao e
Comunicagao

Art. 87. Compete a Coordenacdo de Conformidade e Contratos de Tecnologia da
Informacdo e Comunicacdo:

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA

| - assistir as equipes de planejamento de contratacdo e gestdao de contratos de
tecnologia da informacao; e

Il - coordenar agdes de conformidade e adequacao a legislacdo e orientagdes dos
orgdos competentes.

Subsecao Il
Da Coordenacao de Projetos e Governanga de Tecnologia da Informagao

Art. 88. Compete a Coordenacdo de Projetos e Governanca de Tecnologia da
Informacao:

| - coordenar:
a) o escritdrio de projetos de tecnologia da informacao; e
b) o portfdlio de tecnologia da informacao.

Il - elaborar e monitorar os planejamentos estratégico e tatico da Tecnologia da
Informacao.

Subsecao Il
Da Geréncia de Solucdes em Tecnologia da Informagao

Art. 89. Compete a Geréncia de Solu¢des em Tecnologia da Informacao:

| - desenvolver e gerenciar o Sistema de Informagdo em Vigilancia Sanitaria;
Il - prospectar, implantar e gerir solugdes tecnoldgicas inovadoras;

lIl - apoiar e ampliar a oferta de servicgos digitais;

IV - apoiar a transformacao digital da Anvisa;

V - analisar e propor o uso das plataformas digitais do governo; e

VI - gerir projetos de solugcdes de tecnologia da informacao.

Subsec¢ao IV
Da Geréncia de Operacgoes de Tecnologia da Informacao

Art. 90. Compete a Geréncia de Operagdes de Tecnologia da Informacao:
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| - gerir e operar os servicos de infraestrutura de Tecnologia da Informacgao; e
Il - prover solu¢des de infraestrutura de Tecnologia da Informacao.
Paragrafo Unico. Os servigos de tecnologia da informagdo previstos no inciso |
deste artigo compreendem a administracdo da rede, do parque de informatica, de
sistemas de informagdo, das bases de dados, das aplicagdes, dos servigos de

telecomunicacdo, transmissdo de dados, voz e imagem, e de suporte ao usuario.

Subsecao V
Da Coordenagdo de Seguranga Digital

Art. 91. Compete a Coordenacdo de Seguranca Digital:

| - coordenar:

a) a seguranca digital;

b) o processo de regulamentacdes de seguranca da informacdo; e
c) os incidentes de seguranca digital.

Il - prospectar e gerir ativos de seguranc¢a da informacao.

Pardgrafo Unico. As competéncias descritas neste artigo devem estar em
consonancia com a Politica da Informacgao e Comunicagdes da Agéncia.

SecaoV
Da Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovag¢ao e Pesquisa

Art. 92. Compete a Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacao e Pesquisa:

| -implantar estratégias, programas, projetos e ac¢des de gestdo do
conhecimento;

Il - definir e gerir a execugdo da politica de gestao da informacdo da Anvisa;
Il - gerir a politica de atendimento ao publico;
IV - fomentar:

a) a tomada de decisdo regulatéria baseada em dados; e
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b) estudos e pesquisas cientificas no ambito da Anvisa.
V - coordenar:
a) o Programa de Gestao da Inovagao da Anvisa;
b) a gestdao documental e a gestdo da informagao técnico-cientifica; e

c¢) a Comissao de Classificacdo de Documentos Sigilosos da Anvisa (CPADS).

VI - apoiar as unidades organizacionais na instituicdo de acordos e parcerias para
subsidiar a tomada de decisdo nos processos regulatérios; e

VIl - promover o intercdambio de conhecimentos e experiéncias com profissionais
e entidades de ensino e pesquisa, 6rgaos governamentais e entidades privadas, no Pais

e no exterior.

Subsecao |
Da Coordenacao de Gestdo da Transparéncia e Acesso a Informacgao

Art. 93. Compete a Coordenacdo de Gestdo da Transparéncia e Acesso a
Informacao:

| - coordenar acdes de atendimento ao publico e o cumprimento da Lei de
Acesso a Informacao.

Il - avaliar o atendimento ao publico.

Subsecao Il
Da Geréncia de Gestao Documental e Meméria Corporativa

Art. 94. Compete a Geréncia de Gestdao Documental e Meméria Corporativa:
| - Coordenar:

a) o funcionamento do Protocolo, do Arquivo e da Biblioteca da Anvisa;

b) a gestdo de documentos fisicos e digitais; e

c) as atividades da Comissdao Permanente de Avaliacdo de Documentos
Arquivisticos da Anvisa (CPAD).

Il - orientar e aplicar os instrumentos de gestdo documental da Anvisa;
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[ll - disponibilizar informagdes técnico-cientificas necessdrias a atuacdo da
Agéncia, por meio da gestao de bases de dados, dos acervos bibliografico e arquivistico

e repositérios digitais; e

IV - preservar a memdria institucional da Anvisa, para servir como referéncia,
informacao, prova ou fonte de pesquisa histdrica e cientifica.

CAPITULO VIII
DA SEGUNDA DIRETORIA

Secao |
Das Competéncias da Segunda Diretoria

Art. 95. Compete a Segunda Diretoria:
| - formular diretrizes e estratégias:

a) para registro ou isencdo de registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
sob a competéncia das adreas subordinadas a Diretoria;

b) para anuéncia em processos de ensaios clinicos para fins de registro de
medicamentos e produtos de terapia avangada;

c) para a fiscalizacdo de produto de terapia avancada, em parceria com Diretorias
relacionadas;

d) para verificagdo do cumprimento e emissdo de certificados de boas praticas
referentes ao produto de terapia avancada, em parceria com Diretorias relacionadas;

e) de verificacgdo do cumprimento das Boas Prdticas e monitoramento da
qualidade e seguranca dos produtos terapéuticos do sangue, tecidos, células e

6rgdos sujeitos a vigilancia sanitaria; e

f) para o aprimoramento do processo de regulacdo de sangue, tecidos, células e
drgaos para fins terapéuticos, respeitadas as competéncias do Ministério da Saude.

Il - supervisionar os processos de trabalho das areas subordinadas a Diretoria; e
Il - apoiar as a¢Oes relacionadas a Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados

e a Politica Nacional de Transplantes afetas a Anvisa, respeitadas as competéncias do
Ministério da Saude.
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Secao ll
Da Geréncia-Geral de Alimentos

Art. 96. Compete a Geréncia-Geral de Alimentos, no que se refere a alimentos,
inclusive bebidas, aguas envasadas, ingredientes, matérias-primas, aditivos
alimentares, coadjuvantes de tecnologia, materiais em contato com alimentos,
contaminantes, residuos de medicamentos veterindrios e rotulagem:

| - propor acdes voltadas a promocao da qualidade, seguranca e eficacia;

Il - propor acdes voltadas ao aprimoramento do processo de regulacao;

lIl - conceder, indeferir, alterar, revalidar e cancelar registros;

IV - conceder, indeferir e alterar avaliagdes de risco, de seguranca e de eficacia; e

V - propor a isencdo de registro e outros procedimentos de simplificacdo
administrativa.

Subsecao |
Da Geréncia de Avaliagdo de Risco e Eficacia

Art. 97. Compete a Geréncia de Avaliacdao de Risco e Eficacia, no que se refere ao
risco, a seguranca e a eficacia dos alimentos, incluindo bebidas, dguas envasadas,

ingredientes, matérias-primas, aditivos alimentares, coadjuvantes de tecnologia,

materiais em contato com alimentos, contaminantes e residuos de medicamentos
veterinarios:

| - analisar as peticdes de avaliacao;
Il - avaliar e elaborar respostas a consultas e questionamentos; e
Il - conduzir processos regulatdrios.

Subsecao Il
Da Geréncia de Regulariza¢ao de Alimentos

Art. 98. Compete a Geréncia de Regularizacdo de Alimentos:

| - em relacdo a regularizacdo dos alimentos, incluindo bebidas, 4guas envasadas,
ingredientes, matérias-primas, aditivos alimentares, coadjuvantes de tecnologia,
materiais em contato com alimentos:
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a) analisar as peticdes de registro, pds-registro e revalidagao;
b) sugerir e acompanhar os procedimentos relativos a dispensa de registro;
c) conduzir os processos regulatoérios;
d) realizar inspe¢Ges de registro e avaliacdo da regularizacao, quando aplicavel; e

e) coordenar e participar de grupos de trabalho, camaras, comités e outras
formas organizadas de atuacdo, em ambito nacional e internacional.

Il - emitir certidbes de venda livre de alimentos registrados para fins de
exportacao; e

Il - coordenar o sistema de emissdao de certidoes de venda livre de alimentos
registrados e dispensados de registro.

Subsecao lll
Da Geréncia de Padrdes e Regulacao de Alimentos

Art. 99. Compete a Geréncia de Padrdes e Regulacdo de Alimentos:

| - conduzir os processos regulatdrios relativos a padrdoes de identidade e
gualidade de alimentos, incluindo bebidas, aguas envasadas, ingredientes, matérias-
primas e rotulagem;

Il - apoiar a Geréncia de Avaliacdo de Risco e Eficacia e a Geréncia de
Regularizagcdo de Alimentos na execu¢ao dos processos regulatérios de suas areas de
atuacgao;

lll - coordenar a participacdo em fdéruns internacionais relativos a area de
atuacgao, como o Codex Alimentarius e o MERCOSUL;

IV - monitorar o ambiente regulatério relacionado a temas no ambito das
competéncias da Geréncia-Geral de Alimentos; e

V - coordenar e participar de grupos de trabalho, camaras, comités e outras

formas organizadas de atuagdo, em ambito nacional e internacional, sobre assuntos
relacionados a sua area de atuacdo.
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Secao Il
Da Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

Art. 100. Compete a Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos:
| - coordenar as unidades organizacionais responsaveis:

a) pela regulacdo de insumos farmacéuticos ativos, medicamentos, produtos
bioldgicos e produtos de Cannabis;

b) pela manifestacdo sobre pedidos de patentes de interesse para as politicas de
assisténcia farmacéutica e de medicamentos, por solicitacdo do Ministério da Saude; e

c) pela avaliacdo de pesquisas clinicas em medicamentos que envolvam seres
humanos.

Il - para insumos farmacéuticos ativos, medicamentos e produtos bioldgicos:

a) aprimorar a regulacao;

b) avaliar a qualidade, seguranca e eficacia;

C) supervisionar o registro e pds-registro; e

d) cooperar com a fiscalizacdo, quando requerido pela drea responsavel.

Il - assistir acdes de cooperacao internacional afetas a regulacdo de insumos
farmacéuticos ativos, medicamentos, produtos bioldgicos e pesquisas clinicas em
medicamentos que envolvam seres humanos;

IV - expedir Resolugdes (RE) para:

a) registro, cancelamento, renovacdo e pos-registro de medicamentos e
produtos bioldgicos;

b) registro, cancelamento, renovacdo e pods-registro de insumo farmacéutico
ativo;

c) habilitacdo de centros de equivaléncia farmacéutica;

d) certificacdo de centros de bioequivaléncia;
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e) para deferimento, indeferimento de peticGes passiveis de anuéncia de
pesquisa clinica de medicamentos e produtos bioldgicos; e

f) decisdes decorrentes de inspe¢des de Boas Praticas Clinicas.
V - supervisionar as atividades de:

a) registro e pods-registro de insumos farmacéuticos ativos, medicamentos e
produtos bioldgicos;

b) inspec¢ao, habilitagdo e certificagdo de centros de equivaléncia farmacéutica e
bioequivaléncia;

c) anuéncia em pesquisa clinica de medicamentos e produtos bioldgicos;

d) inspecdes em boas praticas clinicas;

e) auditorias de registro e pds-registro de medicamentos e produtos bioldgicos;
f) emissdo da Carta de Adequacdo de Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo; e
g) autorizacgdo sanitaria de produtos de Cannabis.

VI -emitir Certificado de registro, Certiddo de registro e Autorizacdo de
fabricacao para fins exclusivos de Exportagao.

Subsecao |
Do Posto de Propriedade Intelectual

Art. 101. Compete ao Posto de Propriedade Intelectual:

| - receber e manifestar sobre os pedidos de patente de interesse para as
politicas de assisténcia farmacéutica e de medicamentos, por solicitacdo do Ministério
da Saude;

Il - apresentar, a pedido do Ministério da Saude e suas comissdes, documentos,
pareceres e informagdes ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), para

subsidiar o exame de pedidos de patente; e

lll - requerer protecdo para as criacdes intelectuais da Anvisa e assessorar a
gestdo dos direitos e obrigacdes decorrentes destas criagcbes.
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Subsecao Il
Da Coordenacgdo de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Biolégicos

Art. 102. Compete a Coordenacdo de Pesquisa Clinica em Medicamentos e
Produtos Biolégicos:

| - em pesquisas clinicas de medicamentos e produtos biolégicos conduzidas com
finalidade de registro e pds-registro:

a) avaliar peticOes; e
b) realizar inspecdes de boas praticas clinicas e acGes decorrentes.

Il - avaliar solicitacdes dos programas de acesso expandido, uso compassivo e
fornecimento pés-estudo de medicamentos; e

[ll - participar de inspegao em Centros de Bioequivaléncia e Equivaléncia
Farmacéutica.

Subsecao lll
Da Coordenacao de Equivaléncia Terapéutica

Art. 103. Compete a Coordenacdo de Equivaléncia Terapéutica:

| - avaliar:

a) protocolos e estudos de biodisponibilidade relativa, bioequivaléncia e
bioisencdo para fins de registro, renovacdo de registro e pods-registro de
medicamentos;

b) estudos farmacocinéticos de medicamento bioldgicos; e

c) estudos de interacdo farmacocinética.

Il -analisar peticbes de certificagdo de Boas Praticas em
biodisponibilidade/bioequivaléncia para os Centros de Bioequivaléncia e de habilitagdo

para Centros de Equivaléncia Farmacéutica;

lIl - monitorar a participacdo de voluntarios na fase clinica referente aos estudos
farmacodinamicos e de bioequivaléncia/biodisponibilidade;

IV - gerenciar o Sistema de Informacgdes de Estudos de Equivaléncia Farmacéutica
e Bioequivaléncia;
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V - em Centros de Bioequivaléncia e Equivaléncia Farmacéutica:
a) realizar inspecgao; e
b) avaliar denuncias sobre a qualidade dos estudos desenvolvidos.

VI - coordenar atividades de eleicdo ou exclusdao de medicamento referéncia da
lista da Anvisa; e

VIl - participar de inspecdes de boas praticas clinicas.

Subsecao IV
Da Coordenacao de Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial

Art. 104. Compete a Coordenacdo de Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e
Nome Comercial:

| - para medicamentos genéricos, similares, especificos, fitoterdpicos e biolégicos
cujas peticdes sao classificadas como de procedimento simplificado:

a) avaliar peticoes;

b) realizar auditorias de registro; e

c) prestar assisténcia as acbes de inspecdes de boas praticas de fabricacao.
Il - para bulas, rotulagem e definicdo de nome comercial:

a) analisar peticOes para fins de registro e pds-registro.

Subsecao V
Da Geréncia de Avaliagao de Seguranca e Eficacia

Art. 105. Compete a Geréncia de Avaliacdo de Seguranca e Eficacia:
| - para medicamentos novos:

a) avaliar a seguranca e eficacia das peticoes de registro, renovacao de registro e
pOs-registro.

Il - para medicamentos novos, genéricos e similares:

a) examinar questionamentos de eficacia e seguranca; e
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b) participar de inspe¢des de boas praticas clinicas.

Il - para medicamentos novos, inovadores e inovag¢des incrementais, genéricos e
similares:

a) avaliar a segurancga de impurezas e produtos de degradacao.
IV - para todas as categorias regulatérias de medicamentos:
a) acompanhar e avaliar o enquadramento de produtos isentos de prescricao.

Subsecao VI
Da Coordenagao de Inovagao Incremental

Art. 106. Compete a Coordenacdo de Inovacdo Incremental, no que se refere a
medicamentos inovadores e inovagdes incrementais:

| - avaliar a seguranca e eficacia das peticGes de registro, renovacao de registro e
pOds-registro;

Il - examinar questionamentos de eficacia e seguranca; e
Il - participar de inspe¢des de boas praticas clinicas.

Subsecao VI
Da Geréncia de Avaliagdao da Qualidade de Medicamentos Sintéticos

Art. 107. Compete a Geréncia de Avaliacdo da Qualidade de Medicamentos
Sintéticos, no que se refere a medicamentos novos, inovadores e inovagdes

incrementais, genéricos e similares:

| - analisar os dados de tecnologia farmacéutica nas peticdes de registro, pds-
registro e renovacao de registro;

Il - realizar auditorias de registro e pds-registro;

Il - supervisionar as acdes de renovacdo automatica e declaracdo de caducidade
dos pds-registro; e

IV - propor a suspensao e cancelamento do registro.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA

Subsecao VIl
Da Coordenagdo de Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos

Art. 108. Compete a Coordenacdo de Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos,
no que se refere a insumos farmacéuticos ativos:

| - analisar peticdes de concessdao de registro, renovacao de registro e pos-
registro;

Il - realizar renovagdo automatica;
Il - declarar caducidade;
IV - analisar o Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo e suas mudancas;

V - conceder e revisar a Carta de Adequacdo de Dossié de Insumo Farmacéutico
Ativo; e

VI - cancelar, suspender e revogar a suspensao da Carta de Adequacao de Dossié
de Insumo Farmacéutico Ativo.

Subsecao IX
Da Coordenacao de Pés-Registro de Medicamentos de Menor Complexidade

Art. 109. Compete a Coordenacdo de Pds-Registro de Medicamentos de Menor
Complexidade, no que se refere a medicamentos novos, inovadores e inovagoes

incrementais, genéricos e similares:

| - analisar as peticdes de pds-registro de medicamentos classificadas como de
menor complexidade;

Il - realizar auditorias de pds-registro;
Il - realizar a renovagdo automatica e declaracao de caducidade de registro; e
IV - manter atualizado o cadastro na base de dados.
Subse¢do X
Da Geréncia de Medicamentos Especificos, Fitoterapicos, Dinamizados, Notificados e

Gases Medicinais

Art. 110. Compete a Geréncia de Medicamentos Especificos, Fitoterapicos,
Dinamizados, Notificados e Gases Medicinais:
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| - para medicamentos especificos, fitoterdpicos, dinamizados e gases medicinais:
a) analisar peti¢des de registro, renovagao de registro e pds-registro;
b) realizar a renovagdo automatica do registro;
c) declarar a caducidade do registro;
d) avaliar solicitacGes de habilitacdo de empresas;
e) acompanhar as notificacbes; e
f) realizar auditorias de registro, pds-registro e notificacao.

II) para produtos de Cannabis:

a) analisar peticdes de autorizacdo sanitdria e de alteracdes na autorizacdo
sanitaria; e

b) cancelar a autorizacdo sanitaria.

Subsecao XI
Da Geréncia de Avaliagao de Produtos Bioldgicos

Art. 111. Compete a Geréncia de Avaliacdo de Produtos Bioldgicos, no que se
refere a produtos bioldgicos e radiofarmacos:

| - analisar as peticdes de registro, renovacao e pds-registro com relacdo aos
aspectos de tecnologia farmacéutica, qualidade, eficacia e seguranca;

Il - realizar a renovagdo automatica de registro;
Il - declarar a caducidade do registro;
IV - propor a suspensado e cancelamento do registro;

V - avaliar questionamentos quanto a tecnologia farmacéutica, qualidade,
eficicia e seguranca; e

VI - realizar auditorias de registro e pds-registro.
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Secdo IV
Da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos

Art. 112. Compete a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos, nas
matérias relacionadas a sua atividade finalistica previstas neste artigo:

| -instaurar, instruir e julgar em primeira instancia Processo Administrativo
Sanitario;

Il - cooperar:

a) com a capacitacdo de agentes do SNVS; e

b) na gestdo da qualidade do SNVS.

Il - auditar o sistema de gestdo da qualidade do SNVS, no que compete a area;

IV -coordenar e executar as atividades de fiscalizacdo da propaganda,
publicidade e promocdo, no que compete a area;

V - para sangue, tecidos, células e érgaos em terapia convencional:
a) coordenar e executar as atividades de inspecao e fiscalizagdo sanitarias;
b) instituir instrumentos de verificacdo de seguranca e qualidade;

c) conceder, alterar, renovar e cancelar certificado de cumprimento de Boas
Praticas;

d) examinar irregularidades e desvios de qualidade;

e) gerir o risco sanitdrio dos estabelecimentos, produtos e servicos;

f) produzir e divulgar informacg&es de seguranca e qualidade;

g) autorizar a atividade de transporte interestadual; e

h) examinar pedidos e autorizar atividade de importacdo ou exportagao.

VI - para pesquisa clinica em produtos de terapia avancada que envolvam seres
humanos:
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a) expedir Resolugdes (RE) para deferimento e indeferimento de peti¢cdes de
anuéncia de pesquisa clinica, suspensdes e outras decisoes;

b) avaliar petig¢des;
c) realizar inspec¢Ges de boas praticas clinicas e agdes decorrentes;
d) examinar e tratar denuncias de irregularidades;

e) avaliar solicitacGes dos programas de acesso expandido, uso compassivo e
fornecimento pés estudo; e

f) anuir com exportacdo e importacao.
VIl - para registro sanitario de produtos de terapia avancada:

a) expedir Resolucdes (RE) para registro, cancelamento, renovacdo e pés-
registro;

b) examinar peticdes de registro, renovacao de registro e pds-registro;

c) realizar inspec¢des de registro e pds-registro;

d) analisar termos de compromisso de registro;

e) examinar comunicac¢do de uso de produto ndo passivel de registro; e

f) autorizar uso de produto de terapia génica ndo passivel de registro.

VIII - para inspecao e fiscalizacao de produtos de terapia avancada:

a) coordenar e executar as atividades de inspecado e fiscalizacdo sanitdrias;

b) expedir Resolucdes (RE) de concessdo, alteragdo, renovagao e cancelamento
de certificados de:

1. boas praticas de fabricacdo (BPF) no territorio nacional e em outros paises; e
2. cumprimento de boas praticas de distribuicdo ou armazenagem (BPDA) as

empresas armazenadoras, distribuidoras ou importadoras, localizadas em territério
nacional.
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IX - propor medidas e expedir Resolucdes (RE) referentes a produtos de terapia
avangada em:

a) atos de recolhimento, proibicdo ou suspensao de processamento, fabricagao,
importagdo, armazenamento, distribuicdao, comercializagao e uso; e

b) atos de interdicdio de locais de processamento, fabricagcdo, controle,
importacdo, armazenamento, distribuicdo, comercializacdo e prestacdo de servicos e

outros estabelecimentos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitarios.

X -realizar inspecbes sanitarias para verificacdo do cumprimento das boas
praticas ou para investigacdo de desvios, em territério nacional e internacional.

Paragrafo Unico. As a¢Oes previstas neste artigo se estendem, no que couber, a
cooperagdo e ao assessoramento técnico, complementa¢do ou suplementagcdo a

outras areas da Anvisa e aos demais entes do SNVS.

CAPITULO IX
DA TERCEIRA DIRETORIA

Secao |
Das Competéncias da Terceira Diretoria

Art. 113. Compete a Terceira Diretoria:

| - formular diretrizes e estratégias para o fortalecimento dos servigos de saude
ou de interesse para saude;

Il - aprovar diretrizes para registro ou isencdo de registro de produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria sob a competéncia das unidades organizacionais subordinadas a

Diretoria; e

lll - supervisionar os processos de trabalho das unidades organizacionais
subordinadas a Diretoria.

Secao ll
Da Geréncia-Geral de Toxicologia

Art. 114. Compete a Geréncia-Geral de Toxicologia:

| - em relacdo as unidades organizacionais responsaveis pela regulacdo de
agrotoéxicos, respectivos componentes e afins, e preservativos de madeira:
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a) coordenar as atividades;
b) monitorar o desempenho; e
c) avaliar a gestao.

Il - em relagdo a agrotdxicos, respectivos componentes e afins, e preservativos
de madeira:

a) propor agdes para o aprimoramento da regulagao;
b) elaborar propostas para aprimoramento da seguranca;

c) Indicar os ingredientes ativos utilizados em agrotéxicos para reavaliacdo
toxicoldgica;

d) prover esclarecimentos sobre a prevencdo de agravos e doencas relacionadas
ao uso;

e) coordenar as acdes de fiscalizacdo junto ao SNVS; e

f) aprovar e publicar atos relacionados a avaliagdo, ao monitoramento e a
reavaliacao da seguranca toxicolégica.

Subsecao |
Da Coordenacao de Processos Simplificados

Art. 115. Compete a Coordenacado de Processos Simplificados:

| - em relagdo a agrotdxico, componentes, afins e preservativos de madeira:

a) realizar o procedimento simplificado para avaliacdo toxicoldgica de peticdes
para fins de registro e alteragbes pods-registro de produtos técnicos, produtos
formulados e prémisturas;

b) manifestar-se sobre o Registro Especial Temporario (RET); e

c) realizar e acompanhar os tramites necessarios a publicacdo de atos da
Geréncia-Geral de Toxicologia.
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Subsecao Il
Da Geréncia de Avaliagao de Seguranga Toxicoldgica

Art. 116. Compete a Geréncia de Avaliagao de Seguranca Toxicoldgica:

| - realizar a avaliagdo toxicoldgica para fins de registro de produtos técnicos,
produtos formulados e pré-misturas de agrotdxicos e preservativos de madeira com
base em:

a) ingredientes ativos novos;

b) produtos bioldgicos, bioquimicos, semioquimicos, fitossanitarios para
agricultura organica, produtos ndo agricolas; e

c) ingrediente ativo ja registrado no pais, exceto os produtos técnicos
equivalentes e produtos formulados com base em produtos técnicos equivalentes.

Il - para produtos bioldgicos, bioquimicos, semioquimicos, fitossanitarios para
agricultura organica:

a) gerenciar as atividades de avaliacdo toxicoldgica para fins de pds-registro; e
b) analisar as peti¢des de alteragdo pds-registro.
Il - elaborar monografia de ingredientes ativos; e

IV - coordenar a eleicdo ou exclusao do produto técnico de referéncia da lista da
Anvisa.

Subsecao lll
Da Geréncia de Produtos Equivalentes

Art. 117. Compete a Geréncia de Produtos Equivalentes:
| - realizar a avaliacdo toxicoldgica para fins de registro de produtos técnicos
equivalentes e produtos formulados com base em produtos técnicos equivalentes de

agrotoxicos; e

Il - coordenar as atividades relacionadas a avaliacdo de produtos técnicos
equivalentes em acordo com os 6rgaos responsdveis pelo registro de agrotoxico.
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Subsecao IV
Da Geréncia de Monitoramento e Avali¢ao do Risco

Art. 118. Compete a Geréncia de Monitoramento e Avali¢do do Risco:

| - gerenciar as atividades:

a) de avaliacdo toxicologica para fins de pds-registro de agrotéxicos e produtos
técnicos e produtos ndo agricolas, exceto produtos bioldgicos, bioquimicos,
semioquimicos, fitossanitdrios para agricultura organica;

b) de reavaliacdo toxicoldgica de ingredientes ativos de agrotoxicos; e

c) do Programa de Andlise de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos (PARA).

Il -capacitar os servidores do SNVS para realizacdo da atividade de
monitoramento e fiscalizacdo de residuos de agrotdxicos em alimentos; e

lIl - acompanhar as acdes de fiscalizacdo em agrotdxicos junto ao SNVS.

Subsec¢ao V
Da Coordenacao de Pds-Registro e Avaliagao do Risco

Art. 119. Compete a Coordenacado de Pds-Registro e Avaliagdo do Risco:

| - analisar:

a) as peticoes de estudos de residuos para fins de registro e pds-registro de
agrotodxicos, seus componentes e afins e preservativos de madeira, exceto produtos

bioldgicos, bioquimicos, semioquimicos, fitossanitarios para agricultura organica;

b) as peticOes de avalicdo de risco dietético e ocupacional de agrotdxicos, seus
componentes e afins; e

c) as peticOes de alteracdo pds-registro de agrotdxicos, seus componentes, afins
e preservativos de madeira.

Il - coordenar as atividades de publicacdo da base de dados de estudos de
residuos de agrotoxicos.
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Subsecao VI
Da Coordenacao de Reavaliagdao

Art. 120. Compete a Coordenagado de Reavaliagao:

| -analisar os aspectos toxicoldgicos e de risco dos ingredientes ativos de
agrotoxicos em reavaliagao;

Il - elaborar:

a) diretrizes e procedimentos relativos a previsibilidade da reavaliacdo
toxicoldgica; e

b) proposta normativa e regulatéria para determinacdo das medidas de
protecdo, prevencdo e controle decorrentes da conclusdo do processo de reavaliacao

toxicoldgica.

lIl - acompanhar a implantacdo das medidas de protecdo, prevencdo e controle
decorrentes da conclusdo do processo de reavaliagdo toxicoldgica.

Secao lll
Da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude

Art. 121. Compete a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, no
gue se refere a dispositivos médicos:

| - expedir Resolu¢Ges (RE) para decisdo acerca dos pedidos afetos:

a) ao processo de registro, incluindo alteragées, revalidacGes e cancelamentos;
b) aos cancelamentos dos processos de notificacao;

) a anuéncia de pesquisa clinica;

d) a anuéncia a fabricacdo ou importacao de dispositivo médico sob medida; e
e) as san¢Oes decorrentes do descumprimento das Boas Praticas Clinicas (BPC).

Il - expedir Comunicado Especial (CE) apds aprovacdo do Dossié de Investigacao
Clinica de Dispositivos Médicos (DICD); e

Il - conceder autorizagdo para exposicdo de produtos para saude ndo
regularizados em feiras e eventos.
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Subsecao |
Da Coordenacgao de Pesquisa Clinica em Produtos para Saude

Art. 122. Compete a Coordenagdo de Pesquisa Clinica em Produtos para Saude,
no que se refere a ensaios clinicos com dispositivos médicos:

| - auxiliar as demais unidades organizacionais na avaliagdo de dados clinicos;

Il - avaliar processos de ensaios clinicos, incluindo suas alteracdes, suspensdes,
reativagGes e cancelamentos;

[ll - propor o deferimento ou indeferimento de processos de anuéncia em
pesquisa clinica, assim como monitorar os ensaios clinicos anuidos;

IV - realizar inspecdes para averiguacdo do cumprimento das BPC, bem como
aplicar as san¢oes decorrentes do seu eventual descumprimento; e

V -instaurar e conduzir processo administrativo para apurar o descumprimento
das Boas Praticas Clinicas.

Subsecao
Da Geréncia de Tecnologia em Equipamentos

Art. 123. Compete a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos, no que se refere
a equipamentos de uso em saude e softwares médicos:

| - avaliar processos de registro, incluindo suas alteragdes e revalidagdes;

Il - tratar processos de notificacdo e peticdes de alteracdo de implementacao
imediata; e

Il - realizar auditoria em processos de regularizagao.

Subsecao lll
Da Geréncia de Produtos para Diagnostico in vitro

Art. 124. Compete a Geréncia de Produtos para Diagndstico in vitro, no que se
refere a dispositivos médicos para diagndstico in vitro:

| - avaliar processos de registro, incluindo suas alteragdes e revalidacoes;

Il -tratar processos de notificacdo e peticdes de alteracdo de implementacdo
imediata;
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Il - realizar auditoria em processos de regularizacao; e
IV - avaliar cancelamento de atos de regularizagao.

Subsecao IV
Da Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude

Art. 125. Compete a Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude, no
gue se refere a materiais de uso em saude:

| - avaliar processos de registro, incluindo suas alteragées e revalidac¢des;

Il - tratar processos de notificacdo e peticdes de alteracdo de implementacao
imediata;

Il - realizar auditoria em processos de regularizacao;

IV - avaliar cancelamento de atos de regularizacdo; e

V -analisar anuéncia a fabricacdo ou importacdo de dispositivo médico sob
medida, bem como auxiliar nas acdes de monitoramento das notificacdes destes

dispositivos.

Subsecao V
Da Coordenacao de Materiais Implantaveis em Ortopedia

Art. 126. Compete a Coordenacdao de Materiais Implantaveis em Ortopedia, no
gue se refere a materiais implantaveis em ortopedia:

| - avaliar processos de registro, incluindo suas alteragdes e revalidagdes;

Il - tratar peti¢Oes de alteracdo de implementagao imediata;

Il - realizar auditoria em processos de regulariza¢ao;

IV - avaliar cancelamento de atos de regularizacdo; e

V -analisar anuéncia a fabricacdo ou importacdo de dispositivo médico sob

medida, bem como auxiliar nas acdes de monitoramento das notificacdes destes
dispositivos.
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Secdo IV
Da Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos Derivados ou
nao do Tabaco

Art. 127. Compete a Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos
Fumigenos Derivados ou ndao do Tabaco, no que se refere a produtos fumigenos,
derivados ou ndo do tabaco:

| - propor atos normativos para o registro e comercializagao;

Il - decidir sobre o registro de dados cadastrais;

[ll - expedir Resolugdes (RE) de deferimento ou indeferimento de registro; de
renovagao, e cancelamento de registro;

IV - acompanhar a tramitacdo de processos administrativos sanitarios;
V - julgar processos administrativos sanitarios;
VI - expedir medidas cautelares em decorréncia de infrages sanitarias;

VIl - assistir as demais unidades organizacionais na apura¢do de infracdes
sanitarias;

VIII - reconsiderar decisdes administrativas de primeira instancia;

IX - atuar em conjunto com gestores estaduais e municipais e outros orgaos
federais em atividades de fiscalizacao;

X - atuar em conjunto com a Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados;

Xl - desenvolver a capacitacao dos fiscais do SNVS e de outros drgaos federais
com atividades fiscalizatérias;

XIl - propor pesquisa cientifica para producado de subsidios regulatoérios;

Xl -fornecer subsidios para o desenvolvimento do laboratério de andlise,
pesquisa e controle;

XIV - colaborar com os trabalhos interlaboratoriais da Rede Mundial de
Laboratérios (TobLabnet), criada pela Organizacdao Mundial da Saude (OMS); e
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XV - colaborar com outros paises e outros agentes reguladores internacionais nos
foruns internacionais criados pela OMS e pela Secretaria Executiva da Convengao
Quadro para Controle do Tabaco (FCTC).

Paragrafo Unico. As atividades da unidade organizacional a que se refere este
artigo serdo exercidas em cooperagdao técnica com organizagdes infra e
supranacionais, em conformidade com o disposto no Decreto n2 5.658, de 2 de janeiro
de 2006, que ratifica a Convencao-Quadro da OMS para o controle do tabaco.

Subsecao |
Da Coordenacao de Processos de Controle de Produtos Fumigenos, Derivados ou nao
do Tabaco

Art. 128. Compete a Coordenacdo de Processos de Controle de Produtos
Fumigenos, Derivados ou ndo do Tabaco, no que se refere a produtos fumigenos,

derivados ou ndo do tabaco:

| - propor aspectos técnicos para revisao de atos normativos sanitdrios no seu
ambito de atuacao;

Il - realizar a discussdo técnico-cientifica para producdo de subsidios regulatérios
no seu ambito de atuacgao;

[l - analisar peti¢des de registro; de renovacgao, e cancelamento de registro;
IV - monitorar, fiscalizar e avaliar a comercializagao;

V - apurar as infracdes a legislacao sanitaria;

VI - instaurar processo administrativo sanitdrio;

VIl - acompanhar a tramitacdo de processos administrativos sanitarios;

VIl - atuar com outros 6rgaos federais em atividades de monitoramento do
mercado e de combate ao mercado ilicito;

IX - atuar em conjunto com gestores estaduais e municipais e outros orgaos
federais em atividades de fiscalizacdo; e

X - realizar a capacitacdo dos fiscais do SNVS e de outros érgdos federais com
atividades fiscalizatorias.
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Secao V
Da Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes

Art. 129. Compete a Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e
Saneantes:

| - supervisionar a¢Ges que garantam a qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos regularizados;

Il -gerenciar ac¢Oes para regularizacdo de produtos, suas alteracbes e
revalidagOes;

[Il -aprovar e publicar atos relacionados a avaliagdo de monografias de
saneantes; e

IV - expedir Resolucdes (RE) para concessdo, indeferimento, alteracdo,
revalidagdo e cancelamento de registros.

Subsecao |
Da Coordenag¢ao de Cosméticos

Art. 130. Compete a Coordenagao de Cosméticos, no que se refere a produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, ingredientes, respectivas matérias primas,
rotulagem e inovagdes tecnoldgicas:

| - analisar peti¢des de registro, suas alteracgdes e revalidagdes;

Il - possibilitar a notificacdao de produtos isentos de registro;

Il - gerenciar o risco dos produtos isentos de registro e dos produtos sujeitos ao
registro;

IV - cooperar:

a) com a avaliagdo dos riscos relacionados a producdo, pesquisa,
desenvolvimento, envase, transporte e uso; e

b) nas ac¢Oes de fiscalizacdo, no monitoramento e nas analises laboratoriais.

V - avaliar solicitacdo de inclusdo ou exclusdo de dados do sistema de
peticionamento eletrdnico;

VI - verificar a notificacdo de isento de registro; e
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VIl - analisar a autorizagdo e alteragao de uso para ingrediente destinado ao uso
em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Subsecao Il
Da Coordenagao de Saneantes

Art. 131. Compete a Coordenagcdo de Saneantes, no que se refere produtos
saneantes, ingredientes, respectivas a matérias primas, rotulagem e inovacoes
tecnoldgicas:

| - analisar peticOes de registro, suas alteracdes e revalidagoes;

Il - possibilitar a notificacdo de produtos isentos de registro;

Il - gerenciar o risco dos produtos isentos de registro e dos produtos sujeitos ao
registro;

IV - cooperar:

a) com avaliacdo dos riscos relacionados a producdo, pesquisa, desenvolvimento,
envase, transporte e uso; e

b) nas ac¢des de fiscalizagdo, no monitoramento e nas analises laboratoriais.
V - analisar a autorizacado e alteracao de uso para ingrediente ativo destinado a
desinfestacdo de ambientes domiciliares, publicos ou coletivos e no uso em

campanhas de saude publica;

VI - avaliar solicitacdo de inclusao ou exclusdo de dados do sistema de
peticionamento eletronico; e

VIl - verificar a notificacao de isento de registro.
Pardgrafo Unico. A competéncia da Coordenacgao de Saneantes compreende:

| -a identificacdo e regulamentacdo de quaisquer produtos e servicos de
interesse para controle de risco a saude na area de saneantes; e

Il - produtos a base de ou organismos geneticamente modificados.
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Secao VI
Da Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Saude

Art. 132. Compete a Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude, no que
se refere a servigos de salde e de interesse para a saude:

| - propor minutas de atos normativos;

Il - elaborar instrumentos técnicos para a melhoria continua da qualidade dos
Servigos;

lll - estabelecer mecanismos de controle e avaliacdo de riscos e eventos
adversos;

IV - realizar pesquisas e investigacOes;
V - oferecer treinamentos no ambito das atividades de vigilancia sanitaria;

VI - fiscalizar os servicos de forma suplementar ou complementar a atuacdo de
estados, municipios e Distrito Federal;

VIl -instaurar, instruir e julgar em primeira instancia Processo Administrativo
Sanitario; e

VIIl - examinar pedidos de concessdo ou de cancelamento da concessdao de
certificado de cumprimento de Boas Praticas em Servicos de Saude.

§ 12 As acgbes previstas neste artigo compreendem a cooperagdo com 6rgaos
afins das administracdes federal, distrital, estadual e municipal.

§ 22 A qualidade e seguranca do paciente nos servicos de salde sera levada em
conta, prioritariamente, nas agdes previstas neste artigo.

Subsecao |
Da Coordenacao de Servicos de Interesse para a Saude

Art. 133. Compete a Coordenacdo de Servicos de Interesse para a Saude, no que
se refere a servigos de interesse para a saude:

| - elaborar minutas de atos normativos para os servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria;

Il - estabelecer mecanismos de gestdo da qualidade para o SNVS;
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lll - coordenar as a¢des do SNVS para promover a melhoria da qualidade,
controlar e prevenir o risco sanitario;

IV - capacitar profissionais para avaliagdo de aspectos relacionados a seguranca
do paciente e a qualidade sanitaria dos servicos; e

V - fiscalizar de forma suplementar ou complementar a atuagdao de estados,
municipios e Distrito Federal.

Pardgrafo Unico. As atividades previstas neste artigo compreendem a
cooperacdao com orgdos afins da administracdo federal, estadual, distrital e municipal.

Subsecao Il
Da Geréncia de Regulamentacao e Controle Sanitario em Servigos de Saude

Art. 134. Compete a Geréncia de Regulamentacdo e Controle Sanitario em
Servicos de Saude:

| - coordenar as atividades de vigilancia sanitdria para controlar e prevenir os
riscos sanitdrios relativos a infraestrutura e organizacao dos processos de trabalho;

Il - elaborar e divulgar atos normativos, orienta¢des e instrumentos relativos aos
servicos de salde, em consonancia com as boas praticas regulatérias;

lll - fiscalizar de forma suplementar ou complementar a atuacdo de estados,
municipios e Distrito Federal;

IV -instaurar e instruir Processo Administrativo e executar as atividades de
apuracao de infra¢des a legislacdo sanitaria federal;

V - realizar estudos, investigacdes e pesquisas relacionados a vigilancia sanitaria;

VI - capacitar profissionais para avaliacdo de aspectos relacionados a seguranca
do paciente e a qualidade sanitaria dos servicos de salde; e

VIl - promover:
a) estratégias para as boas praticas; e

b) e avaliar, em nivel nacional, a execucdo das atividades para verificacdo do
cumprimento das Boas Praticas para estabelecimentos assistenciais de saude.
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Paragrafo uUnico. As atividades previstas neste artigo compreendem a
cooperagao com érgdos afins da administracao federal, estadual, distrital e municipal e
de defesa do consumidor.

Subsecao lll
Da Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servigcos de Saude

Art. 135. Compete a Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de
Saude:

| - elaborar, revisar e encaminhar para publicacdo atos normativos, diretrizes,
publicacGes e orientacbes técnicas para a prevencdo e o controle das infeccGes
relacionadas a assisténcia a saude, resisténcia microbiana, surtos infecciosos,
incidentes e eventos adversos associados a assisténcia a saude e para a promog¢ao da
melhoria continua da qualidade e seguranca do paciente nos servicos de saude;

Il - definir, coletar, analisar e divulgar o resultado da andlise dos indicadores
nacionais sobre as infec¢Oes relacionadas a assisténcia a saude, resisténcia microbiana,
eventos adversos associados a assisténcia a saude e surtos infecciosos;

Il - realizar pesquisas e avaliagcbes nacionais, promover capacitacdes e apoiar a
investigacdo de eventos adversos associados a assisténcia a saude e surtos infecciosos
ocorridos nos servigos de saude;

IV - promover ag¢des nacionais, de forma articulada com os outros entes do SNVS,
do SUS, da iniciativa privada e universidades para a melhoria continua da qualidade e
seguranca do paciente nos servicos de salde;

V -instaurar e instruir processo administrativo sanitario e executar as atividades
de apuracdo de infracdes a legislacdo sanitdria federal no dmbito dos servicos de
salde; e

VI -coordenar a execucdo das agles previstas no Programa Nacional de
Prevencdo e Controle de Infecgdes Relacionadas a Assisténcia a Saude e no Plano

Integrado para a Gestdo Sanitdria da Seguranca do Paciente.

CAPITULO X
DA QUARTA DIRETORIA

Secao |
Das Competéncias da Quarta Diretoria

Art. 136. Compete a Quarta Diretoria:
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| - formular diretrizes e estratégias:
a) para a fiscalizagdo de bens, produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitdria;
b) para habilitacao e certificacdo de empresas sujeitas a vigilancia sanitaria;

c) para concessao, alteragao e cancelamento de Autorizagdes de Funcionamento
e Autorizagdes Especiais de Funcionamento;

d) para emissdo de Certificados de Boas Praticas, autorizacdo, credenciamento e
habilitacdo de laboratdrios e para as acdes Fiscalizacdo; e

e) de monitoramento da qualidade e seguranca dos bens, produtos e servicos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

Il - supervisionar:

a) as acOes sob competéncia da Diretoria;

b) as unidades organizacionais subordinadas a Diretoria; e

c) as a¢Oes necessadrias ao fortalecimento da Farmacopeia Brasileira.

Secao ll
Da Coordenacao de Atuagdao Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitarias

Art. 137. Compete a Coordenacdo de Atuacao Administrativa e Julgamento das
InfragGes Sanitarias

| - atuar nos processos administrativos por infragdes sanitarias instaurados pelas
unidades integrantes da Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria e da
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados;

Il -julgar os processos administrativos por infracdes sanitdrias em primeira
instancia e em juizo de retratacdo, aplicando, se for o caso, as penalidades previstas
em lei; e

Il - dar publicidade e intimar o autuado acerca da lavratura do auto de infracdo

sanitdria e da pratica de atos decisérios nos processos administrativos sanitarios, e
monitorar os prazos para manifestacdo do interessado.
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Secao Il
Da Geréncia de Laboratorios de Saude Publica

Art. 138. Compete a Geréncia de Laboratérios de Saude Publica:

| - no ambito da Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia Sanitaria:
a) coordenar as acdes de vigilancia sanitaria; e

b) auditar os laboratdrios analiticos.

Il - coordenar as atividades de controle de qualidade realizadas por laboratérios
analiticos em produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria;

lIl - monitorar o Sistema de Gestdo da Qualidade em laboratérios que realizam
analises em produtos e em servicos sujeitos a vigilancia sanitaria;

IV - credenciar laboratdrios para a realizacdo de analises de orientacdo, de
controle e fiscais em produtos e em servicos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria e
supervisiona-los;

V - coordenar a Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude (Reblas);

VI - expedir Resolucdes (RE) referentes ao credenciamento e a habilitacdo de
laboratérios que realizam analises em produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitdria; e

VIl - apoiar as a¢des necessarias ao fortalecimento da Farmacopeia Brasileira.

Subsecao |
Da Coordenagao da Farmacopeia

Art. 139. Compete a Coordenacado da Farmacopeia:
| - assessorar a diretoria da Anvisa nas a¢Ges da Farmacopeia Brasileira;
Il - prestar assisténcia a Farmacopeia Brasileira;

lll - encaminhar a diretoria da Anvisa decisGes e propostas de atos normativos
emanados da Farmacopeia Brasileira;

IV - propor diretrizes e procedimentos para elaboracdo e atualizacdo dos
compéndios e produtos da Farmacopeia Brasileira; e
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V - cooperar nas ag¢des de vigilancia sanitdria.

Secdo IV
Da Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria

Art. 140. Compete a Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria:

| - nas areas de medicamentos, insumos farmacéuticos, alimentos, saneantes,
cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e produtos para saude, excluidos
os estabelecimentos de servicos de saude:

a) coordenar as atividades de:

1. inspecdo e fiscalizacdo sanitaria;

2. fiscalizacdo da propaganda, publicidade e promocao; e

3. autorizagao de funcionamento de empresas e autorizagdo especial.

b) expedir Resolucdes (RE), observando o delimitado pelas areas subordinadas:

1. acerca dos pedidos afetos a concessao, alteragao, renovagao e cancelamento
de certificados de cumprimento de boas praticas de fabricacdo a empresas e a
estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria, no territério nacional, no Mercosul e
em outros paises;

2. referentes a medidas preventivas de recolhimento ou apreensao, proibi¢do ou
suspensdo de fabrica¢do, importacdo, armazenamento, distribuicdo, comercializagao,
propaganda, publicidade, promocdo e uso de produtos sujeitos a controle e

fiscalizagao sanitarios; e

3. referentes a medidas preventivas de interdicao de estabelecimentos sujeitos a
controle e fiscalizacao sanitarios.

Il - expedir Resolucdes (RE), observando o delimitado pelas areas subordinadas:
a) acerca dos pedidos afetos a concessdo, alteracdo, renovacdo e cancelamento
de certificado de cumprimento de boas praticas de distribuicdo ou armazenagem a

empresas armazenadoras, distribuidoras ou importadoras de medicamentos, insumos
farmacéuticos e produtos para saude, localizadas em territério nacional; e
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b) referentes a atos de reconhecimento de organismo auditor, pela Anvisa, para
realizagdo de auditorias regulatérias em estabelecimentos fabris de produtos para

salde.

Il - coordenar as atividades relativas ao Programa de Auditoria Unico em
Dispositivos Médicos (MDSAP) na Anvisa;

IV - referente a cooperacdo internacional:

a) instituir acbes para otimizacdo dos processos de verificagdo do cumprimento
de boas préticas; e

b) executar acdes necessdrias para manutencdo da condicdo de membro da
Anvisa em programas.

V - representar a Anvisa no Esquema de Cooperacdao em Inspecdao Farmacéutica
(PIC/s), com participacgdo:

a) das reunides do Comité do PIC/s;

b) das discussGes do Expert Circles;

c) dos seminarios de treinamento do PIC/s; e

d) dos programas e auditorias inerentes ao Esquema.

VI - cooperar com os programas de monitoramento da qualidade de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, dos laboratérios de salude publica, exceto dos produtos

do sangue, tecidos, células, 6rgaos, produtos derivados do tabaco e agrotdéxicos.

Subsecao |
Da Coordenagao de Gestao da Qualidade do Processo de Inspegao Sanitaria

Art. 141. Compete a Coordenacdo de Gestdo da Qualidade do Processo de
Inspecdo Sanitaria:

| - coordenar as atividades de auditoria relacionadas aos sistemas de gestao da
gualidade nos o6rgdos e entidades do SNVS estaduais, distrital e municipais, que

realizem atividades de inspecdo e fiscalizacdo sanitaria.

Il - coordenar as atividades de auditoria, relacionadas ao sistema de gestdo da
gualidade no dmbito da Geréncia-Geral;
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lIl - coordenar as atividades de capacitacao dos servidores do SNVS, relacionadas
as competéncias da Geréncia-Geral;

IV - planejar e coordenar a implementagdo dos elementos do sistema de gestao
da qualidade na Geréncia-Geral;

V - coordenar a elaboragao dos elementos do sistema de gestdao da qualidade do
SNVS relativos as atividades de inspecao, fiscalizacdo e autorizacdo de funcionamento

relacionadas a Geréncia-Geral; e

VI - cooperar na realizacdo de inspecbes sanitarias para fins de verificacdo do
cumprimento das boas praticas ou para investigacdo de desvios.

Subsecao
Da Coordenagao de Processo Administrativo Sanitario

Art. 142. Compete a Coordenagao de Processo Administrativo Sanitario:

| -referente a produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, e a propaganda,
publicidade e promocao desses produtos:

a) instaurar processo administrativo sanitdrio para apuracdo de infracdes a
legislagcdo sanitaria;

b) analisar e instruir processos administrativos sanitarios para julgamento, e
propor penalidades previstas em Lei;

c) adotar medidas administrativas para apuracdo de infracGes a legislacdo; e
d) comunicar ao Ministério Publico conduta cujo conhecimento tenha se dado no
exercicio de suas atribuicées e que, eventualmente, possa configurar infragdo prevista

na legislacdo penal.

Il - assistir as unidades organizacionais e os drgaos e entidades que integram o
SNVS na apuracao de infra¢des sanitarias;

lll - cooperar na realizacdo de inspe¢Oes sanitarias para fins de verificacdo do
cumprimento das boas praticas ou para investigacdo de desvios;

IV - cooperar nas atividades de auditoria relacionadas aos sistemas de gestdo da

gualidade no ambito da Geréncia-Geral e nos érgdos e entidades que integram o SNVS,
responsaveis por atividades de inspecdo e fiscalizacdo relacionadas a Geréncia-Geral;
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V -cooperar com as atividades de capacitagdo dos servidores do SNVS,
relacionadas as competéncias da Coordenacao de Processo Administrativo Sanitario; e

VI -harmonizar e uniformizar procedimentos referentes a instauragao de
processos administrativos sanitarios no ambito da Anvisa, em conjunto com as demais

unidades responsaveis pelo tema.

Pardgrafo unico. O disposto no inciso | ndo se aplica a produtos de sangue,
tecidos, células, érgaos, produtos derivados do tabaco e agrotdxicos.

Subsecao Il
Da Coordenagédo de Auditoria Unica de Produtos para Satde

Art. 143. Compete a Coordenacdo do Programa de Auditoria Unica de Produtos
para Saude:

| - referente ao Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos (MDSAP):
a) representar a Anvisa;
b) coordenar e executar as atividades relacionadas a Anvisa;

c) executar as acdes necessdrias para manutencdo da condicdo de membro da
Anvisa;

d) participar das atividades, em ambito internacional:

1. Regulatory Authority Council (RAC);

2. Subject Matter Expert (SME);

3. programa de avaliacdo de Organismos Auditores; e

4. féruns e grupos de trabalho.

e) executar acbes para a certificacdo de boas praticas de fabricacdo das
empresas de produtos para saude participantes do programa, localizadas em territério
nacional, no MERCOSUL e em outros paises.

f) executar acbes relacionadas ao reconhecimento de organismo auditor pela

Anvisa, para realizacdo de auditorias regulatérias em estabelecimentos fabris de
produtos para saude;
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g) cooperar em agdes de fiscalizacdo relacionadas a empresas de produtos para
salde participantes do programa.

Il - assistir nas a¢bes de cooperagao internacional afetas a otimiza¢do dos
processos de verificagdo do cumprimento de boas praticas;

[ll - cooperar na realizagdo de inspeg¢des sanitdrias para fins de verificagdo do
cumprimento das boas praticas ou para investigacdo de desvios;

IV - cooperar nas atividades de auditoria relacionadas aos sistemas de gestao da
gualidade no ambito da Geréncia-Geral e nos érgaos e entidades que integram o SNVS,
responsaveis por atividades de inspecao e fiscalizacdo relacionadas a Geréncia-Geral; e

V -cooperar com as atividades de capacitacdo dos servidores do SNVS,
relacionadas as competéncias da Coordenacdo do Programa de Auditoria Unica de

Produtos para Saude.

Subsecao IV
Da Coordenagao de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas

Art. 144. Compete a Coordenacdo de Autorizacdo de Funcionamento de
Empresas:

| - analisar peticdes de concessdo, alteracdao e cancelamento de autoriza¢do de
funcionamento e autorizacao especial:

a) para fabricar, distribuir, importar, exportar, embalar, armazenar e transportar:
1. medicamentos;

2. insumos farmacéuticos;

3. cosméticos, perfumes e produtos de higiene pessoal;

4. produtos para saude;

5. saneantes; e

6. outras substancias sujeitas a controle especial.

b) de farmacias e drogarias.
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Il - expedir Resolugdes (RE) de concessdo, indeferimento, alteracdo e
cancelamento de autorizagdes de funcionamento e autorizagdes especiais;

Il - expedir Certificado de autorizagao de funcionamento e autorizagao especial;

IV - cooperar na realizagdo de inspec¢des sanitarias para fins de verificagdo do
cumprimento das boas praticas ou para investigacdo de desvios;

V - cooperar nas atividades de auditoria relacionadas aos sistemas de gestdo da
qualidade no ambito da Geréncia-Geral e nos 6rgaos e entidades que integram o SNVS,
responsaveis por atividades de inspecao e fiscalizacdo relacionadas a Geréncia-Geral; e

VI -cooperar com as atividades de capacitacdo dos servidores do SNVS,
relacionadas as competéncias da Coordenacdo de Autorizacdo de Funcionamento de
Empresas.

Subsec¢ao V
Da Geréncia de Inspecao e Fiscaliza¢cao Sanitdria de Medicamentos e Insumos

Farmacéuticos

Art. 145. Compete a Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos:

| -na area de medicamentos e insumos farmacéuticos, excluidos os
estabelecimentos de servicos de saude:

a) coordenar as atividades de:
1. inspecao e fiscalizagdo sanitdria; e
2. fiscalizacao da propaganda, publicidade e promocao.

b) avaliar o cumprimento das boas praticas em estabelecimentos sujeitos a
controle e fiscalizacao sanitarios;

c) realizar inspecdes sanitarias para fins de verificacdo do cumprimento das boas
praticas ou para investigacdo de desvios em territdrio nacional, quando se tratar de
atividade ndo descentralizada, no Mercosul e em outros paises.

d) propor concessao, alteracdo, renovacdo ou cancelamento de certificado de

cumprimento de boas praticas de fabricacdo e de certificado de cumprimento de boas
praticas de distribuicdo ou armazenagem.
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e) propor medidas preventivas, observada a natureza do risco sanitdrio:

1. de recolhimento ou apreensdo, proibicdo ou suspensdao de fabricagao,
importagdo, armazenamento, distribuicao, comercializagao, propaganda, publicidade,
promocgado e uso de produtos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitarios; e

2. de interdicdo de estabelecimentos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitarios.

f) referente a cooperacdo internacional:

1. assistir nas ac¢bGes para otimizacdo dos processos de verificacdo do
cumprimento de boas praticas; e

2. Executar acdes necessarias para manutencdo da condicdo de membro da
Anvisa em programas.

Il - participar de reunides do Esquema de Cooperacdo em Inspecdo Farmacéutica
(PIC/s):

a) reunides do Comité do PIC/s;

b) discussdes do Expert Circles;

c) seminarios de treinamento do PIC/s; e

d) programas e auditorias inerentes ao Esquema.

Il - analisar o risco de desabastecimento ou restricdo ao acesso a medicamentos
cuja fabricacdo ou importagao for descontinuada;

IV - cooperar nas atividades de auditoria relacionadas aos sistemas de gestao da
gualidade no ambito da Geréncia-Geral e nos érgaos e entidades que integram o SNVS,
responsaveis por atividades de inspecao e fiscalizagao relacionadas a Geréncia-Geral; e

V -cooperar com as atividades de capacitacdo dos servidores do SNVS,
relacionadas as competéncias da Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitdria de

Medicamentos e Insumos Farmacéuticos-

Subsec¢ao VI
Da Coordenacao de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria de Medicamentos

Art. 146. Compete a Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de
Medicamentos:
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| -na drea de medicamentos, exceto produtos bioldgicos, excluidos os
estabelecimentos de servicos de saude:

a) coordenar a execucdo das atividades de inspecao e fiscalizagao sanitdria;

b) avaliar o cumprimento das boas praticas em estabelecimentos sujeitos a
controle e fiscalizagao sanitdrios;

c) realizar inspegdes sanitarias para fins de verificagdo do cumprimento das boas
praticas ou para investigacdo de desvios em territério nacional, quando se tratar de

atividade ndo descentralizada, no Mercosul e em outros paises;

d) fiscalizar, de forma suplementar ou complementar a atuacdo de estados,
municipios e Distrito Federal;

e) fiscalizar propaganda, publicidade e promocao;

f) propor concessdo, alteracdo, renovacdo ou cancelamento de certificado de
cumprimento de boas praticas de fabricacdo e de certificado de cumprimento de boas
praticas de distribuicdo ou armazenagem;

g) propor medidas preventivas, observada a natureza do risco sanitdrio:

1. de recolhimento ou apreensdo, proibicdo ou suspensdo de fabricacao,
importacdo, armazenamento, distribuicdo, comercializagao, propaganda, publicidade,
promocao e uso de produtos sujeitos a controle e fiscalizacao sanitarios; e

2. de interdicdo de estabelecimentos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitarios.

h) referente a cooperacdo internacional:

1. assistir nas ac¢bes para otimizacdo dos processos de verificagdo do
cumprimento de boas praticas; e

2. executar ag¢Oes necessarias para manutenc¢do da condicdo de membro da
Anvisa em programas.

Il - cooperar nas atividades de auditoria relacionadas aos sistemas de gestdo da

gualidade no ambito da Geréncia-Geral e nos érgados e entidades que integram o SNVS,
responsaveis por atividades de inspecdo e fiscalizagdo relacionadas a Geréncia-Geral; e
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Il - cooperar com as atividades de capacitagao dos servidores do SNVS,
relacionadas as competéncias da Coordenacgdo de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria de
Medicamentos.
Subsecao VI
Da Coordenagdo de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria de Produtos Biologicos e

Insumos Farmacéuticos

Art. 147. Compete a Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitdria de
Produtos Bioldgicos e Insumos Farmacéuticos:

| -na area de insumos farmacéuticos e produtos bioldgicos, excluidos os
estabelecimentos de servicos de saude:

a) coordenar a execucdo das atividades de inspecao e fiscalizacdo sanitaria;

b) avaliar o cumprimento das boas praticas em estabelecimentos sujeitos a
controle e fiscalizacdo sanitarios;

c) realizar inspecdes sanitarias para fins de verificacdo do cumprimento das boas
praticas ou para investigacdo de desvios em territdrio nacional, quando se tratar de

atividade ndo descentralizada, no Mercosul e em outros paises;

d) fiscalizar, de forma suplementar ou complementar a atuacdo de estados,
municipios e Distrito Federal;

e) fiscalizar propaganda, publicidade e promocao;

f) propor concessdo, alteracdo, renovacdo ou cancelamento de certificado de
cumprimento de boas praticas de fabricacao e certificado de cumprimento de boas
praticas de distribuicdo ou armazenagem;

g) propor medidas preventivas, observada a natureza do risco sanitdrio:

1. de recolhimento ou apreensdo, proibicdo ou suspensdo de fabricacdo,
importacdo, armazenamento, distribuicdo, comercializagao, propaganda, publicidade,
promocao e uso de produtos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitarios; e

2. de interdicdo de estabelecimentos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitarios.

h) referente a cooperacdo internacional:
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1. assistir nas ag¢bes para otimizacdo dos processos de verificagdo do
cumprimento de boas praticas; e

2. executar agdes necessdrias para manutencdo da condicdo de membro da
Anvisa em programas.

Il - cooperar nas atividades de auditoria relacionadas aos sistemas de gestao da
gualidade no ambito da Geréncia-Geral e nos érgados e entidades que integram o SNVS,
responsaveis por atividades de inspecao e fiscalizacdo relacionadas a Geréncia-Geral.

Il - cooperar com as atividades de capacitacdo dos servidores do SNVS,
relacionadas as competéncias da Coordenacao de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de
Produtos Bioldgicos e Insumos Farmacéuticos.

Subsecao VIl
Da Geréncia de Inspecao e Fiscalizagao Sanitdria de Alimentos, Saneantes e
Cosméticos

Art. 148. Compete a Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitdria de Alimentos,
Saneantes e Cosméticos:

| - para saneantes, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e
alimentos, incluindo bebidas, dguas envasadas, respectivos insumos, suas embalagens,
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, limites de contaminantes, residuos
de medicamentos veterinarios, rotulagem, novas tecnologias e novos produtos
relacionados a alimentos com acdo especifica sobre organismo humano, excluidos os
estabelecimentos de servicos de saude:

a) coordenar as atividades de:
1. inspecao e fiscalizacao sanitaria; e
2. fiscalizacao da propaganda, publicidade e promocao.

b) avaliar o cumprimento das boas praticas em estabelecimentos sujeitos a
controle e fiscalizacao sanitarios;

c) realizar inspecdes sanitarias para fins de verificacgdo do cumprimento das boas
praticas ou para investigacdo de desvios em territdrio nacional, quando se tratar de

atividade ndo descentralizada, no Mercosul e em outros paises;

d) propor concessao, alteracdo, renovagdo ou cancelamento do certificado de
cumprimento de boas praticas de fabricacdo;
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e) propor medidas preventivas, observada a natureza do risco sanitdario:

1. de recolhimento ou apreensdo, proibicdo ou suspensdao de fabricagao,
importagdo, armazenamento, distribuicao, comercializagao, propaganda, publicidade,
promocgado e uso de produtos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitarios; e

2. de interdicdo de estabelecimentos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitarios.
f) referente a cooperacdo internacional:

1. assistir nas acbGes para otimizacdo dos processos de verificacdo do
cumprimento de boas praticas; e

2. executar ac¢Oes necessarias para manutencdo da condicdo de membro da
Anvisa em programas.

Il - cooperar nas atividades de auditoria relacionadas aos sistemas de gestdo da
qualidade no ambito da Geréncia-Geral e nos 6rgaos e entidades que integram o SNVS,
responsaveis por atividades de inspecdo e fiscalizacdo relacionadas a Geréncia-Geral; e

Il - cooperar com as atividades de capacitacdo dos servidores do SNVS,
relacionadas as competéncias da Geréncia de Inspecdo e Fiscalizagcdao Sanitaria de
Alimentos, Saneantes e Cosméticos.

Subsecao IX
Da Coordenacao de Inspecgao e Fiscalizagao Sanitdria de Alimentos

Art. 149. Compete a Coordenacdao de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitdria de
Alimentos:

| - para alimentos, incluindo bebidas, aguas envasadas, respectivos insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, limites de
contaminantes, residuos de medicamentos veterinarios, rotulagem, novas tecnologias
e novos produtos relacionados a alimentos com acdo especifica sobre organismo
humano, excluidos os estabelecimentos de servicos de salde:

a) coordenar a execucdo das atividades de inspecao e fiscalizacdo sanitaria;

b) avaliar o cumprimento das boas praticas em estabelecimentos sujeitos a
controle e fiscalizacdo sanitarios;
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c) realizar inspegdes sanitarias para fins de verificagdo do cumprimento das boas
praticas ou para investigacdo de desvios em territério nacional, no Mercosul e em
outros paises;

d) fiscalizar, de forma suplementar ou complementar a atua¢do de estados,
municipios e Distrito Federal;

e) fiscalizar propaganda, publicidade e promocao;

f) propor concessdo, alteracdo, renovacdo ou cancelamento do certificado de
cumprimento de boas praticas de fabricacao;

g) propor medidas preventivas, observada a natureza do risco sanitario:

1. de recolhimento ou apreensdo, proibicdo ou suspensdo de fabricacdo,
importacdo, armazenamento, distribuicdo, comercializacdo, propaganda, publicidade,
promocdo e uso de produtos sujeitos a controle e fiscalizacdo sanitarios; e

2. de interdicdo de estabelecimentos sujeitos a controle e fiscaliza¢do sanitarios.

h) referente a cooperacdo internacional:

1. assistir nas ac¢bes para otimizacdo dos processos de verificagdo do
cumprimento de boas praticas;

2. executar ag¢Oes necessarias para manutenc¢do da condicdo de membro da
Anvisa em programas;

3. participar das redes de autoridades estrangeiras sobre alerta e comunicagao
de risco de alimentos; e

4. contribuir com os comités de elaboracdo de padrdes e diretrizes internacionais
de alimentos, nos quais a Anvisa tem participacao.

Il - cooperar nas atividades de auditoria relacionadas aos sistemas de gestado da
gualidade no ambito da Geréncia-Geral e nos érgaos e entidades que integram o SNVS,
responsaveis por atividades de inspecdo e fiscalizagdo relacionadas a Geréncia-Geral; e

Il - cooperar com as atividades de capacitacdo dos servidores do SNVS,

relacionadas as competéncias da Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de
Alimentos.
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Subsecao X
Da Coordenacgdo de Inspegao e Fiscalizagao Sanitaria de Saneantes e Cosméticos

Art. 150. Compete a Coordenagdo de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria de
Saneantes e Cosméticos:

| - na drea de saneantes, cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes,
excluidos os estabelecimentos de servicos de saude.

a) coordenar a execucdo das atividades de inspecao e fiscalizacdo sanitaria;

b) avaliar o cumprimento das boas praticas em estabelecimentos sujeitos a
controle e fiscalizacdo sanitarios;

c) realizar inspec¢des sanitarias para fins de verificacgdo do cumprimento das boas
praticas ou para investigacdo de desvios em territdrio nacional, quando se tratar de

atividade ndo descentralizada, no Mercosul e em outros paises;

d) fiscalizar, de forma suplementar ou complementar a atuacdo de estados,
municipios e Distrito Federal;

e) fiscalizar propaganda, publicidade e promocao;

f) propor concessao, alteracdo, renovagdo ou cancelamento do certificado de
cumprimento de boas praticas de fabricacao;

g) propor medidas preventivas, observada a natureza do risco sanitdrio:

1. de recolhimento ou apreensdo, proibicdo ou suspensdo de fabricacdo,
importacdo, armazenamento, distribuicdo, comercializacao, propaganda, publicidade,
promocao e uso de produtos sujeitos a controle e fiscalizagao sanitarios; e

2. de interdicdo de estabelecimentos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitdrios.

h) anuir notificagdes de contratos de terceirizacdo de etapas de fabricacao;

i) referente a cooperacdo internacional:

1. assistir nas ac¢bGes para otimizacdo dos processos de verificagdo do
cumprimento de boas praticas; e

2. executar agOes necessarias para manutencdo da condicdo de membro da
Anvisa em programas.
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Il - cooperar nas atividades de auditoria relacionadas aos sistemas de gestdo da
qualidade no ambito da Geréncia-Geral e b) nos 6rgaos e entidades que integram o

SNVS, responsaveis por atividades de inspecao e fiscaliza¢do relacionadas a Geréncia-
Geral; e

Il - cooperar com as atividades de capacitagao dos servidores do SNVS,
relacionadas as competéncias da Coordenacgao de Inspecgao e Fiscalizagao Sanitaria de

Saneantes e Cosméticos.

Subsecao XI
Da Geréncia de Inspecgao e Fiscalizagao Sanitaria de Produtos para Saude

Art. 151. Compete a Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de Produtos
para Saude:

| - na area de produtos para saude, excluidos os estabelecimentos de servicos de
saude:

a) coordenar as atividades de:
1. inspecao e fiscalizagdo sanitaria; e
2. fiscalizacao da propaganda, publicidade e promocgao.

b) avaliar o cumprimento das boas praticas em estabelecimentos sujeitos a
controle e fiscalizacao sanitarios;

c) realizar inspecdes sanitarias para fins de verificacdo do cumprimento das boas
praticas ou para investigacdo de desvios em territério nacional, quando se tratar de
atividade ndo descentralizada, no Mercosul e em outros paises;

d) propor concessdo, alteracdo, renovacdo ou cancelamento de certificado de
cumprimento de boas praticas de fabricacdo e de certificado de cumprimento de boas
praticas de distribuicdo ou armazenagem.

e) propor medidas preventivas, observada a natureza do risco sanitdrio:

1. de recolhimento ou apreensdo, proibicdo ou suspensdo de fabricacdo,
importacdo, armazenamento, distribuicdo, comercializacdo, propaganda, publicidade,

promocao e uso de produtos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitarios; e

2. de interdicdo de estabelecimentos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitarios.
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f) referente a cooperagdo internacional:

1. assistir nas ag¢bOes para otimizagdo dos processos de verificagdo do
cumprimento de boas praticas; e

2. executar agdes necessdrias para manutencdo da condicdio de membro da
Anvisa em programas.

Il - cooperar nas atividades de auditoria relacionadas aos sistemas de gestdo da
gualidade no ambito da Geréncia-Geral e nos érgaos e entidades que integram o SNVS,
responsaveis por atividades de inspecdo e fiscalizacdo relacionadas a Geréncia-Geral; e

Il - cooperar com as atividades de capacitacdo dos servidores do SNVS,
relacionadas as competéncias da Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de

Produtos para Saude.

Subsecao XII
Da Coordenacgao de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria de Produtos para Saude

Art. 152. Compete a Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de
Produtos para Saude:

| - na area de produtos para saude, excluidos os estabelecimentos de servicos de
saude:

a) coordenar a execucdo das atividades de inspecado e fiscalizacdo sanitdria;

b) avaliar o cumprimento das boas praticas em estabelecimentos sujeitos a
controle e fiscalizacao sanitarios;

c) realizar inspecdes sanitarias para fins de verificacdo do cumprimento das boas
praticas ou para investigacdo de desvios em territério nacional, quando se tratar de

atividade ndo descentralizada, no Mercosul e em outros paises;

d) fiscalizar, de forma suplementar ou complementar a atuacdo de estados,
municipios e Distrito Federal;

e) fiscalizar propaganda, publicidade e promocéo;
f) propor concessdo, alteracdo, renovagdo ou cancelamento de certificado de

cumprimento de boas praticas de fabricacdo e de certificado de cumprimento de boas
praticas de distribuicdo ou armazenagem.
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g) propor medidas preventivas, observada a natureza do risco sanitdrio:

1. de recolhimento ou apreensdo, proibicdo ou suspensdao de fabricagao,
importagdo, armazenamento, distribuicao, comercializagdo, propaganda, publicidade,
promocgado e uso de produtos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitarios; e

2. de interdicdo de estabelecimentos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitarios.

h) referente a cooperacdo internacional:

1. assistir nas ac¢bGes para otimizacdo dos processos de verificagdo do
cumprimento de boas praticas; e

2. executar ac¢Oes necessarias para manutencdo da condicdo de membro da
Anvisa em programas.

Il - cooperar nas atividades de auditoria relacionadas aos sistemas de gestdo da
qualidade no ambito da Geréncia-Geral e nos 6rgaos e entidades que integram o SNVS,

responsaveis por atividades de inspecdo e fiscalizacdo relacionadas a Geréncia-Geral; e

lIl - cooperar com as atividades de capacitacdo dos servidores do SNVS,
relacionadas as competéncias da Coordenacgao de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitdria de
Produtos para Saude.

CAPITULO XI
DA QUINTA DIRETORIA

Secgao |
Das Competéncias da Quinta Diretoria

Art. 153. Compete a Quinta Diretoria:

| -formular diretrizes e estratégias de monitoramento da qualidade e
seguranca dos bens, produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria; e

Il - supervisionar as unidades organizacionais subordinadas a Diretoria.

Secao Il
Da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Art. 154. Compete a Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria:
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| - propor, planejar e coordenar a formulagdao e implementagao das diretrizes,
programas, regulamentos, normas técnicas e operacionais, no ambito do
monitoramento pds-uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, exceto no que se
refere a farmacovigilancia;

Il - cooperar e participar em ac¢bes de fiscalizacdo e inspe¢des no ambito do
monitoramento pds-uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, exceto no que se
refere a farmacovigilancia;

lll - contribuir para o fortalecimento das acdes de monitoramento pds-uso de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

IV - coordenar e gerenciar os sistemas de informacdo para suporte a notificacao,
analise, investigagdo, avaliagdo, controle, monitoramento e comunicagdao dos riscos
decorrentes do uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

V - coordenar e gerenciar a Rede Sentinela;

VI - coordenar:

a) o Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitdria no ambito
nacional;

b) os processos de biovigilancia, cosmetovigilancia, hemovigilancia,
tecnovigilancia, nutrivigilancia, vigilancia de saneantes e de plantas, entorpecentes,
psicotrépicos, precursores e outras substancias sujeitas a controle especial;

c) o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM); e
d) a Rede Nacional de Centros de Informacdo Toxicoldgica.

VIl - propor medidas para situagdes de crise ou emergéncia relacionadas ao pds-
uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria; e

VIII - estabelecer comunicagao periédica com o SNVS, parceiros, setor regulado e
populacdo sobre acdes e atividades em biovigilancia, cosmetovigilancia,
hemovigilancia, tecnovigilancia, nutrivigilancia, vigilancia de saneantes e de plantas,
entorpecentes, psicotropicos, precursores e outras substdncias sujeitas a controle
especial.
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Subsecao |
Da Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Pds-Uso de Alimentos, Cosméticos e
Produtos Saneantes

Art. 155. Compete a Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Pés-Uso de
Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes:

| - coordenar:

a) a vigilancia pds-uso de produtos de higiene, cosméticos e perfumes, produtos
saneantes, alimentos, assim como aqueles relacionados ao uso terapéutico de sangue
e seus componentes, células, tecidos e drgdos humanos, desde a doacdo até a
evolucdo do doador vivo e do receptor;

b) os sistemas informatizados de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Pés-Uso de
Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes;

c) o Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitdria no ambito da
Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Pds-Uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos
Saneantes; e

d) os programas nacionais de monitoramento de alimentos.

Il - gerenciar as notificacbes em Hemovigilancia, Biovigilancia, Nutrivigilancia,
Cosmetovigilancia e Vigilancia Pds-Uso de Produtos Saneantes;

Il - monitorar e analisar as informacdes referentes aos eventos adversos
relacionados ao uso de produtos:

a) de higiene, cosméticos e perfumes, produtos saneantes, alimentos; e

b) relacionados ao uso terapéutico de sangue e seus componentes, células,
tecidos e orgdaos humanos, desde a doacdo até a evolucao do doador vivo e do
receptor.

IV - estabelecer processos e fluxos de gerenciamento de risco em

Hemovigilancia, Biovigilancia, Nutrivigilancia, Cosmetovigilancia e Vigilancia Pds-Uso
de Produtos Saneantes;
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V -expedir sinais ou alertas relativos as notificagbes de eventos adversos
relacionados a produtos de higiene, cosméticos e perfumes, produtos saneantes,
alimentos, assim como aqueles relacionados ao uso terapéutico de sangue e seus
componentes, células tecidos e 6rgaos humanos, desde a doagdo até a evolugao do
doador vivo e do receptor; e

VI - executar, em ambito nacional, atividades de suporte ao desenvolvimento da
Rede Sentinela.

Subsecao Il
Da Geréncia de Tecnovigilancia

Art. 156. Compete a Geréncia de Tecnovigilancia:
| - coordenar:
a) a vigilancia pds-uso, queixa técnica e acdo de campo de produtos para saude;

b) acbGes de avaliacdo, controle, gerenciamento e comunicacdo de risco de
Tecnovigilancia;

c) inspecdes investigativas, implantacdo de acdes e medidas sanitarias afetas a
Tecnovigilancia;

d) os sistemas informatizados de Tecnovigilancia; e

e) o Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria no ambito da
Tecnovigilancia.

Il - monitorar as notificacdes em Tecnovigilancia;

[l - subsidiar o monitoramento dos produtos para saude e programas no pos-
mercado;

IV - contribuir para o monitoramento do perfil de seguranca e efetividade de
produtos para a saude;

V -subsidiar nos desdobramentos da reprovacdo de produtos para saude
submetidos ao processo de certificagdo compulsdria, a andlise fiscal e de orientacdo,

bem como de medidas restritivas; e

VI - expedir sinais ou alertas relativos as notificacbes de eventos adversos
relacionados a produtos para a saude.
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Subsecao Il
Da Geréncia de Produtos Controlados

Art. 157. Compete a Geréncia de Produtos Controlados:

| - elaborar e manter atualizadas as listas de plantas e substancias sujeitas a
controle especial da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas atualiza¢des;

Il - coordenar:
a) os sistemas informatizados de gerenciamento de produtos controlados; e

b) as acbes de controle sanitario de estoques, producbes, importacdes,
exportacdes, utilizacdo, consumo ou de qualquer outra atividade relacionada as
plantas e substancias sujeitas ao controle especial da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998,
e suas atualizagGes;

[ll - disponibilizar dados sobre o comércio e uso de substancias e de
medicamentos sujeitos a controle especial da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas
atualiza¢Ges, bem como dos demais medicamentos constantes no Sistema Nacional
para o Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC);

IV -identificar e intervir nos riscos decorrentes da utilizacdo de plantas e
substancias sujeitas a controle especial da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas
atualizac¢des;

V - atualizar a lista de antimicrobianos, conforme proposicdao da Geréncia-Geral
de Medicamentos e Produtos Bioldgicos; e

VI -avaliar as solicitacbes para dispensacdo de medicamentos a base de
talidomida, em cardter excepcional, para indicacdes ndo contempladas no Anexo Il da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 11, de 22 de margo de 2011 e suas
atualiza¢Ges ou outro que |he venha a suceder.

Subsecao IV
Da Coordenacao de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados

Art. 158. Compete a Coordenacdo de Controle e Comércio Internacional de
Produtos Controlados:

| -consolidar e analisar os dados relacionados a utilizacdo de plantas e

substancias sujeitas a controle especial da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas
atualiza¢Ges, em cumprimento aos acordos internacionais ratificados pelo Brasil;
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Il - estabelecer quantidades de plantas, entorpecentes, psicotropicos e
precursores necessarios ao consumo no pais e fixar cotas de importacdo a serem
concedidas as empresas legalmente autorizadas a funcionar no territério nacional;

lIl - conceder autorizagao para:

a) fabricacdo de medicamentos sujeitos a controle especial, com a finalidade
exclusiva de exportacao;

b) importacdo e exportacdo de plantas e substancias sujeitas a controle especial
da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas atualizacGes;

c) Autorizacdo para Fim de Desembaraco Aduaneiro, quando aplicavel;

d) estabelecimentos de ensino e pesquisa para exercer atividades com plantas,
entorpecentes, psicotropicos, precursores e outras substancias sujeitas a controle
especial da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas atualizacbes; e

e) aquisicdo de medicamentos sujeitos a controle especial da Portaria SVS/MS
n2. 344, de 1998, e suas atualizacdes, a serem utilizados em estudos de Equivaléncia
Farmacéutica e de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia, desenvolvimento, perfil de
dissolucado, estudos farmacocinéticos ou farmacodinamicos e outros, quando aplicavel.

IV - conceder:

a) certificado de ndo objecdo para importacdo e para exportacdo de substancias
sujeitas a controle especial da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas atualiza¢des; e

b) anuéncia prévia ao embarque nas importacdes e exportacdes de plantas e
substancias sujeitas a controle especial da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas
atualizagdes.

V - avaliar e autorizar as solicitagdes para importacao, em carater excepcional, de
produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado e para tratamento de salde;

VI - avaliar as solicitacdes para aquisicdo e importacdo, em carater excepcional,
de produtos a base de plantas ou substancias sujeitas a controle especial da Portaria

SVS/MS n° 344, de 1998, por pessoa fisica, para uso proprio;

VIl - executar as atividades relacionadas a diretrizes e compromissos contidos em
acordos internacionais do Brasil frente a Organismos Internacionais; e
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VIII - identificar e intervir nos riscos decorrentes da utilizagdo de plantas e
substancias sujeitas a controle especial da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas

atualizagOes.

Secao lll
Da Geréncia de Farmacovigilancia

Art. 159. Compete a Geréncia de Farmacovigilancia:
| - propor, planejar e coordenar a formulacdo e implementacdo das diretrizes,
programas, regulamentos, normas técnicas e operacionais, no ambito da

farmacovigilancia;

Il - cooperar e participar em acoes de fiscalizacdo e inspecdes no ambito da
farmacovigilancia;

Il - coordenar:
a) as medidas de regulacdo para as atividades relacionadas a farmacovigilancia;
b) a farmacovigilancia;

c) as a¢Oes de avaliagdo, controle, gerenciamento e comunicagdo de risco de
farmacovigilancia; e

d) os sistemas informatizados de farmacovigilancia.

IV - contribuir para o monitoramento do perfil de seguranca e efetividade de
medicamentos;

V - identificar e divulgar sinais e/ou alertas relativos as notificagdes de eventos
adversos relacionados a medicamentos;

VI - estabelecer comunicagdo periddica com o SNVS, parceiros, setor regulado e
populacdo sobre agdes e atividades em farmacovigilancia;

VIl - coordenar e sediar o Centro Nacional de Monitorizacdao de Medicamentos
(CNMM), executando suas fungoes;

VIII - gerenciar:

a) as acOes de gestdo de risco sanitario decorrentes do uso de medicamentos; e
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b) os sistemas de informac¢do para suporte as agdes de andlise, investigacao,
avaliagdo, monitoramento e comunica¢dao dos riscos decorrentes do uso de

medicamentos.

IX - propor medidas para situagcGes de crise ou emergéncia relacionadas ao pds-
uso de medicamentos; e

X - apoiar as a¢Oes da Rede Sentinela no ambito da farmacovigilancia.

Secao IV
Da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

Art. 160. Compete a Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados:

| - adotar medidas de vigilancia sanitaria para a promocao e protecdo da saude
da populacdo em areas de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

Il - gerir:

a) as acOes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica em dreas de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

b) as atividades relacionadas a importacdo e exportacdo de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria;

c) a implementacdo das a¢Oes para o cumprimento do Regulamento Sanitario
Internacional e dos demais acordos, tratados e cooperagdes internacionais; e

d) os processos de regulacdo das atividades de vigilancia sanitaria nos pontos de
entrada.

lll - gerenciar indicadores da situa¢do sanitdria nacional e internacional, com
énfase nos eventos de saude publica nacional e internacional;

IV - propor medidas relativas ao controle sanitdrio em portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados;

V - expedir Resolucbes (RE) referentes a concessdo de autorizacio de
funcionamento de empresas e autoriza¢do especial; e

VI -conceder a autorizacdo de funcionamento de empresas nas areas de
competéncia da Geréncia-Geral.
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Subsecao |
Da Coordenagdo de Vigilancia Epidemiolégica em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados

Art. 161. Compete a Coordenagdo de Vigilancia Epidemiolégica em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados:

| - coordenar a implementacdo das Capacidades Basicas de monitoramento,
deteccdo e respostas a Eventos de Importdncia a Saude Publica, nacional ou
internacional, de forma a subsidiar a elaboracdo dos Planos de Contingéncias;

Il - acompanhar, sistematicamente, a identificacdo de rotina e de emergéncias
epidemioldgicas com o objetivo de apoiar a definicdo de prioridades para atuacdo em
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

Il - disponibilizar informacdes oportunas sobre as situacdes de saude publica e
de emergéncias epidemioldgicas de relevancias nacional e internacional;

IV - coordenar e propor diretrizes, atos normativos e critérios relacionados a
promocdo e a execucdo das acles de vigilancia sanitaria, epidemioldgica, saude do
trabalhador e ambiental em &reas de portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados;

V - coordenar as cooperac¢des técnicas nacionais e internacionais relacionadas a
execucdo das acdes de vigilancia epidemiolégica em areas de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados;

VI - participar e coordenar a elaboracado dos planos para eventos de massa; e

VIl - coordenar a investigacdo e o controle de surtos em areas de portos,
aeroportos e fronteiras e recintos alfandegados.

Subsecao |l
Da Coordenacao de Avaliagdao e Monitoramento em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados

Art. 162. Compete a Coordenacdo de Avaliagdo e Monitoramento em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados:

| -prover as unidades organizacionais da Geréncia-Geral com elementos e

artefatos para analise e na melhoria de processos em um modelo de gestdo por
resultados, sob uma perspectiva voltada para a gestdo estratégica;
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Il - monitorar os indicadores e propor agdes para o atingimento de metas
estabelecidas;

Il - definir e disponibilizar instrumentos para o monitoramento e avaliagao dos
processos de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados;

IV - coordenar as a¢des de intervenc¢do nos riscos a saude relacionadas a meios
de transporte, infraestrutura e servicos de interesse sanitario;

V - administrar as ndo conformidades identificadas na execuc¢do dos processos de
trabalho no ambito de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados,
propondo ac¢des corretivas;

VI - coordenar as a¢cOes de monitoramento do processo administrativo sanitario
no dmbito da Geréncia-Geral; e

VIl - estabelecer e acompanhar a gestdo de processos com o uso de inteligéncia
analitica.

Subsecao lll
Da Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados

Art. 163. Compete a Geréncia de Controle Sanitdrio de Produtos e Empresas em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados:

| - gerenciar:

a) a execucdo das medidas e formalidades relativas a fiscalizacdo de produtos
importados e exportados, incluida a bagagem procedentes do exterior;

b) a cooperacdo técnica com outros érgdaos da Administracdo Publica vinculados
ao comércio exterior para a harmonizacao e racionalizacdo do exercicio da fiscalizacao
sanitaria;

c) a execucdo das medidas e formalidades relativas a fiscalizacdo de produtos
importados e exportados, sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria; e

d) a execucdo de procedimentos técnicos de fiscalizacdo sanitdria de produtos,

incluida a bagagem acompanhada de viajantes procedentes do exterior, e empresas de
armazenagem em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.
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Il - propor a edi¢do de atos normativos relativas ao controle sanitdrio de bens,
produtos e empresas em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

Il - coordenar agdes de cooperacgdo técnica de controle e fiscalizagao sanitdria de
produtos em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados em conjunto com
as demais unidades organizacionais da Anvisa e do SUS;

IV - orientar a revisdo e atualizacdo do tratamento administrativo de comércio
exterior, quando produto sujeito ao controle sanitdrio da Anvisa;

V - desenvolver, gerenciar e estimular a articulagdo com as demais unidades
organizacionais da Anvisa para uma visao sistémica de controle e fiscalizacdo sanitaria
de produtos e de empresas em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

VI - implantar e coordenar o sistema e o fluxo de informacdes de vigilancia
sanitaria de bens, produtos importados e exportados em portos, aeroportos, fronteiras
e recintos alfandegados;

VIl - coordenar a revisdo e a execucdo das medidas e formalidades relativas a
fiscalizacdo de produtos importados e exportados, sujeitos ao regime de vigilancia
sanitaria;

VIII - revisar e atualizar as tabelas de anuéncia dos sistemas de comércio exterior,
guando se tratar de produto sob controle sanitario da Anvisa;

IX - apoiar e orientar tecnicamente as Coordenac¢des Regionais e Estaduais de
Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados em
assuntos técnicos de sua competéncia;

X - definir e acompanhar indicadores relativos aos processos de trabalho da
unidade organizacional; e

Xl - estabelecer, coordenar e orientar a execugao de procedimentos técnicos que
visam a harmonizacdo e simplificacdo das a¢des de fiscalizacdo sanitaria de produtos,
incluida a bagagem acompanhada de viajantes procedentes do exterior, e empresas de
armazenagem em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

Subsecao IV
Da Geréncia de Gestao da Qualidade e do Risco Sanitario em Portos, Aeroportos,

Fronteiras e Recintos Alfandegados

Art. 164. Compete a Geréncia de Gestdo da Qualidade e do Risco Sanitario em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados:
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| - propor diretrizes para intervengao nos riscos a saude relacionados a:
a) intervencgdo nos riscos a saude;
b) harmonizagao do processo de controle sanitario;
c) processos de regulamentacdo; e
d) cooperacdo técnica.

Il - propor projetos para prevenir, mitigar ou controlar o risco sanitario em
Portos, Aeroportos e Fronteiras e Recintos Alfandegados;

Il - monitorar as acbes para o cumprimento do Regulamento Sanitdrio
Internacional e dos demais acordos, tratados e cooperacgées internacionais afetos ao
controle sanitario;

IV - planejar as ag¢Oes de fiscalizagdo sanitaria com base nos riscos dos processos
de controle sanitario;

V - propor parametros para a avaliacdo e o monitoramento do processo de
controle sanitario; e

VI - estabelecer matrizes de risco para os processos relacionadas a Geréncia-
Geral de Portos Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.

VIl - coordenar as acgdes relacionadas a autorizacdo de funcionamento de
Empresa prestadora de servicos de interesse sanitdrio em portos, aeroportos e
recintos alfandegados.

Subsecao V
Da Coordenacao de Gestao do Risco Sanitario em Portos, Aeroportos, Fronteiras e

Recintos Alfandegados

Art. 165. Compete a Coordenacdo de Gestdo do Risco Sanitario em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados:

| - coordenar projetos para prevenir, mitigar ou controlar o risco sanitario em
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

Il - elaborar critérios de gerenciamento de risco e controle sanitario;
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[ll - elaborar estratégias de fiscalizacdo, inspecdo e monitoramento com o
objetivo de atuar na mitigacdo ou controle do risco sanitario em portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados;

IV - coordenar e executar o processo de fiscalizagdo em recintos alfandegados e
o processo de certificacdo de boas praticas de armazenagem; e

V - propor critérios para realizacdo de cooperacdo técnica de facilitacdo de
Comércio Exterior.

Subsecao VI
Da Coordenacao de Gestdao da Qualidade do Processo de Inspegdo e Fiscalizagdo em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

Art. 166. Compete a Coordenacdo de Gestdo da Qualidade do Processo de
Inspegao e Fiscalizagao em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados:

| - prover as unidades organizacionais da Geréncia-Geral com elementos e
artefatos para analise e a melhoria de processos em um modelo de gestdo por
resultados;

Il - estabelecer parametros de qualidade dos processos de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados;

lll - coordenar ac¢des para o aprimoramento, harmoniza¢do, uniformizacao e
racionalizacdo dos procedimentos de fiscalizacdo e controle sanitario relacionados
ameios de transporte, infraestrutura, servicos de interesse sanitario, produtos
importados sob vigilancia sanitaria e recintos alfandegados;

IV - coordenar as atividades de auditoria interna relacionadas aos sistemas de
gualidade e de inspec¢do sanitaria no ambito da Geréncia-Geral;

V - planejar os elementos do sistema de gestdo da qualidade no ambito da
Geréncia-Geral e coordenar suas implementacgdes;

VI - coordenar a estruturacdo da gestdao da qualidade relativos as atividades de
inspecdo e fiscalizacdo relacionadas a Geréncia-Geral;

VIl - coordenar os processos de treinamento dos servidores da Geréncia-Geral
para execucdo dos processos de trabalho da unidade; e

VIII - manter atualizados os procedimentos e protocolos para atuagdo em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.
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Subsecao VI
Dos Postos de Anuéncia de Importacao de Produtos para Saude, Medicamentos,
Alimentos, Cosméticos, Saneantes e Outros

Art. 167. Compete aos dos Postos de Anuéncia de Importagdo de Produtos para
Saude, Medicamentos, Alimentos, Cosméticos, Saneantes e Outros:

| - fiscalizar e inspecionar produtos em portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados podendo ser em conjunto com as demais areas da Anvisa;

Il -instaurar os processos de contencioso administrativo sanitario em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

Il - revisar e atualizar o tratamento administrativo de comércio exterior, quando
produto sujeito ao controle sanitario da Anvisa; e

IV - executar acOes de cooperacdo técnica de controle e fiscalizacdo sanitdria de
produtos em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados em conjunto com
demais unidades organizacionais da Anvisa e do SUS.

Subsecao VIl
Das Coordenagdes Regionais de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados

Art. 168. Compete as Coordenacdes Regionais de Vigilancia Sanitaria de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados:

| - coordenar no ambito Regional de atuacdo a execucao das a¢bes de vigilancia
em saude relacionadas a saude do viajante, instalagdes e servicos de interesse
sanitario em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

Il - coordenar no ambito Regional de atuacdo a execucdo das a¢bes de controle
sanitario relacionadas a bens e produtos, incluida a bagagem acompanhada de
viajantes procedentes do exterior e empresas de armazenagem em portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados;

Il - planejar, coordenar, monitorar e avaliar, no ambito Regional de atuacdo, as
acoes de prevencdo e controle sanitario de portos, aeroportos, fronteiras e recintos

alfandegados:

a) sobre o trafego de veiculos terrestres, maritimos, fluviais e aéreos, e
deslocamentos viajantes;
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b) sobre instalagdes, ambientes, procedimentos e carga;
c) sobre emissao do Certificado Internacional de Vacinagdo ou Profilaxia;
d) sobre bens, produtos, empresas e servigos; e

e) sobre saude do trabalhador e cooperagdao em vigilancia ambiental, na forma
da legislacdo pertinente.

IV - realizar a¢cbes conjuntas, quando necessario, com outros 6rgdos da Unido,
dos Estados e Municipios nas medidas que visem evitar a propagacdo de doencas de
importancia a saude publica;

V -instaurar os processos de contencioso administrativo sanitario em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados quanto aos riscos ou danos, potenciais
ou efetivos, verificados para a saude publica;

VI - executar as agdes previstas no inciso Il em seu estado; e

VIl - executar as ac¢Oes de fiscalizacdo e inspecdo sanitaria, demandadas por
outras areas da Anvisa e autorizadas pela Geréncia-Geral.

Subsecao IX
Das Coordenacgdes Estaduais de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados nos Estados

Art. 169. Compete a Coordenacdes Estaduais de Vigilancia Sanitaria de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados nos Estados:

| - coordenar no seu ambito de atuacdo a execucdo das acdes de vigilancia em
saude relacionadas a saude do viajante, instalagdes e servicos de interesse sanitario
em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

Il - coordenar no seu ambito de atuacdo a execugdo das a¢des de controle
sanitario relacionadas a bens e produtos, incluida a bagagem acompanhada de
viajantes procedentes do exterior e empresas de armazenagem em portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados;

lll - planejar, coordenar, monitorar, avaliar e executar as acdes de prevencdo e
controle sanitario de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados:

a) sobre o trafego de veiculos, terrestres, maritimos, fluviais e aéreos, e
deslocamentos de viajantes;
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b) sobre instalagdes, ambientes, procedimentos e carga;
c) sobre emissao do Certificado Internacional de Vacinagao ou Profilaxia;
d) sobre bens, produtos, empresas e servigos; e

e) sobre saude do trabalhador e cooperagao em vigilancia ambiental, na forma
da legislacdo pertinente.

IV - realizar a¢Bes conjuntas, quando necessario, com outros érgaos da Unido,
dos Estados e Municipios, nas medidas que visem evitar a propagacao de doencas de
importancia a saude publica;

V -instaurar os processos de contencioso administrativo sanitario em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados quanto aos riscos ou danos, potenciais
ou efetivos, verificados para a saude publica; e

VI - executar as acOes de fiscalizacdo e inspecdo sanitaria, demandadas por
outras areas da Anvisa e autorizadas pela Geréncia-Geral.

Subsecao X
Dos Postos de Vigilancia Sanitaria de Portos Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados

Art. 170. Compete a Postos de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados nos Estados:

| - executar as agOes de controle sanitdrio relativas os meios de transporte,
servicos ofertados, viajantes e bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria em

Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados;

Il - executar as acBes de prevencdo e controle sanitario de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados:

a) sobre o trafego de veiculos, terrestres, maritimos, fluviais e aéreos, e
deslocamentos de passageiros e tripulacao;

b) sobre instalacGes, ambientes, procedimentos e carga;
c) sobre vacinacdo e emissdo do Certificado Internacional de Vacinacdo Contra

Febre Amarela, e de outras doengas consideradas obrigatérias, por recomendacgdo
internacional nas areas portudrias, aeroportuarias e fronteiricas;
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d) sobre bens, produtos, empresas e servi¢os; e

e) sobre saude do trabalhador e cooperagdao em vigilancia ambiental, na forma
da legislagao pertinente.

[ll -instaurar os processos de contencioso administrativo sanitario em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados quanto aos riscos ou danos, potenciais
ou efetivos, verificados para a saude publica; e

IV - cooperar, quando necessdrio, com outros orgaos do Ministério da Saude,
vigilancia epidemioldgica e sanitaria distrital, estaduais e municipais nas medidas que
visem evitar a propagacdo de doencas transmissiveis.

TiTULO VI
DOS ORGAOS COLEGIADOS

Art. 171. Sao érgdos colegiados da Anvisa:

| - Comité: d6rgao colegiado de atuacdo temadtica, de carater consultivo ou
deliberativo, para auxiliar a Diretoria Colegiada nos assuntos internos de
implementagao de principios e diretrizes da politica de governanga da administragao
publica federal; nos aspectos técnicos e cientificos para a orientacao da definicdo de
diretrizes nacionais de vigilancia sanitdria; ou para auxiliar na atuagao regulatdria por
meio do intercambio de experiéncias e informacdes entre as agéncias reguladoras e
6rgaos integrantes do Sistema Brasileiro de Defesa da Concorréncia.

Il - Camara Setorial: forum de discussao tematica, de carater consultivo, que
redine representantes de entidades publicas e privadas de determinada cadeia
produtiva no campo de vigilancia sanitaria para assessoramento a atuacao regulatéria
da agéncia;

[l - Camara Técnica: forum de discussdo tematica, de cardter consultivo, que
reine  especialistas do setor publico e privado para assessoramento a
Anvisa na realizacdo de estudos, pesquisas e recomendacdes de cardter técnico ou
cientifico;

IV - Comissdo: 6rgdo colegiado de atuacdo tematica, de cardter executivo e
atuacdo continuada, para auxiliar a Anvisa em assuntos especificos de carater técnico
ou administrativo, na conducdo de processos organizacionais; e

V -Grupo de trabalho: 6rgdo colegiado de atuacdo tematica, de carater

executivo e autuacdo temporaria, para auxiliar a Anvisa em assuntos especificos de
carater técnico ou administrativo, com prazo e produtos definidos.
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§ 12 Oato que instituir Comité, Camara Setorial, Comissdo ou Grupo de
Trabalho indicara:

| - as competéncias do colegiado;

Il -acomposicdo do colegiadoe a autoridade encarregada de presidir ou
coordenar os trabalhos;

[ll - o quérum de reunidao e de votagao;

IV -aperiodicidade das reunides ordinarias e a forma de convocagdao das
reunides extraordindrias;

V -o06rgdo ou aunidade organizacional responsavel por prestar apoio
administrativo;

VI -aforma de elaboracdo e aprovacdo do regimento interno, quando
necessario;

VIl - a forma de indicacdo dos membros e a autoridade responsavel pelos atos de
designacdo, quando os membros ndo forem natos;

VIl - a preferéncia de realizagdo de reunides por videoconferéncia cujos
membros estejam em entes federativos diversos;

IX - 0o tempo para conclusdao dos trabalhos, quando o colegiado for temporario;

X - quando for o caso, a necessidade de relatérios periddicos e de relatério final e
a autoridade a quem serao encaminhados.

§ 22 As Camaras Setoriais terdo em sua composicao representantes de governo,
setor produtivo e sociedade civil.

§ 32 Os comités de que trata o inciso | do caput deste artigo serdo instituidos
por ato do Diretor-Presidente; e as cdmaras técnicas, comissdes e grupos de trabalho
previstos nos incisos lll, IV e V do caput deste artigo, por ato do Diretor responsavel
pela conducdo do tema.

§ 42 As camaras técnicas serdo criadas e terdo seu funcionamento na forma

estabelecida pela Portaria n? 693, de 20 de novembro de 2020, ou outro normativo
gue lhe venha a suceder.
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§ 52 As camaras setoriais e demais colegiados de carater interministerial que
abranjam mais de um 6rgao, entidades vinculadas a érgdos distintos ou entidade e

orgdo ao qual a entidade ndo se vincula, serdo criados por decreto.

§ 62 Acriagcdo de colegiados interministeriais de que trata o § 52 deste artigo
podera ser realizada por meio de portaria quando:

| - a participacdo de outro 6rgdo ou entidade ocorrer na condicdo de convidado
para reunido especifica, sem direito a voto; ou

Il - o colegiado:
a) for temporario e tiver duracdo de até um ano;
b) tiver até cinco membros;

c) tiver apenas agentes publicos da administracdo publica federal entre seus
membros;

d) ndo tiver poder decisério e destinar-se a questées do ambito interno da
administracdo publica federal; e

e) as reunides ndo implicarem deslocamento de agentes publicos para outro
ente federativo.

§ 72 A proposta de criacdo de comités, cdmaras setoriais e de colegiados de
carater interministerial terdo suas estruturas de organizacdo e de funcionamento

aprovadas pela Diretoria Colegiada.

§ 82 Os atos de instituicdo de colegiados interministeriais podera prever a
criacdo de subcolegiados quando:

a) limitado o numero maximo de seus membros;
b) estabelecido cardter temporario e duragdo ndo superior a um ano; e

c) fixado o numero maximo de subcolegiadosque poderdo operar
simultaneamente.

§ 92 Além da proposta do ato, de parecer juridico e parecer de mérito,

aproposta de criagdo ou ampliacio de colegiados interministeriais sera
acompanhada de:
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| - esclarecimento sobre a necessidade de o colegiado ser permanente, caso nao
haja indicagdo de termo final para as atividades;

II - justificativa da necessidade, conveniéncia, oportunidade e racionalidade de o
colegiado possuir nimero superior a sete membros;

[l - estimativa dos custos com:

a) deslocamentos dos membros do colegiado com diarias e passagens, quando
demonstrado, de modo fundamentado, a inviabilidade ou inconveniéncia de ser
realizar reunido por videoconferéncia; e

b) custo homem/hora dos agentes publicos membros do colegiado.

IV - comprovagao de disponibilidade orgamentaria e financeira para custeio das
despesas estimadas no exercicio em curso.

§ 10. E vedada a divulgacio de discussdes em curso nos colegiados da
agéncia sem a prévia anuéncia e autorizacdo do Diretor-Presidente ou do Diretor

responsavel pelo respectivo ato de instituicao.

§ 11. A participacdo dos membros dos colegiados referidos neste artigo sera
considerada prestac¢do de servigo publico relevante, ndo remunerada.

TiTuLo viI
DAS ATRIBUICOES DOS DIRIGENTES

CAPITULO |
DO DIRETOR-PRESIDENTE

Art. 172. Compete ao Diretor-Presidente:

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il - convocar reunides ordindrias e extraordinarias da Diretoria Colegiada;

Il - presidir as reunies da Diretoria Colegiada e reger o Circuito Deliberativo;
IV - decidir, ad referendum da Diretoria Colegiada, as questdes de urgéncia;

V - decidir em caso de empate nas deliberacdes da Diretoria Colegiada;
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VI - praticar os atos de gestdo de pessoas da Agéncia, nos termos da legislacao
em vigor, compreendendo:

a) nomeacdo e exoneragdo de servidores para provimento de cargos efetivos,
cargos em comissao, fun¢des de confianga e empregos publicos;

b) aprovacao de editais e homologacao de resultados de concursos publicos; e
c) exercicio do poder disciplinar.

VIl - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatdrios peridédicos elaborados pela
Diretoria Colegiada;

VIII — assinar contratos e convénios;

IX - formular diretrizes e estratégias para governanca e praticas regulatérias da
Anvisa;

X - exercer a gestdo operacional da Agéncia;

Xl - instaurar e julgar processo administrativo de apuracdo de responsabilidade
de pessoa juridica;

XIl - praticar os atos de gestdo de recursos orcamentarios, financeiros e de
administracdo, firmar contratos, convénios, acordos, ajustes e outros instrumentos
legais;

XIII - atuar como ordenador de despesas da Agéncia;

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

XV - dar posse aos Diretores nomeados pelo Presidente da Republica;
XVI - supervisionar o funcionamento geral da Agéncia;

XVII - atender as consultas e os requerimentos de parlamentares sobre matérias
relacionadas as atividades da Agéncia;

XVl - encaminhar o plano de gestdo anual ao Senado Federal, a Camara dos
Deputados e ao Tribunal de Contas da Unido, bem como disponibiliza-lo na internet; e
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XIX - encaminhar ao ministro de Estado da Saude, ao Senado Federal, a Camara
dos Deputados e ao Tribunal de Contas da Unido o relatério anual de atividades e
relatério de gestdo integrante da prestacao anual de contas da Agéncia, bem como
disponibiliza-los aos interessados na sede da Agéncia e no respectivo sitio eletrénico
da Anvisa na internet.

§ 12 As atribuigdes previstas nos incisos VI, X, Xll e Xlll deste artigo poderao ser
delegadas pelo Diretor-Presidente, por meio de ato especifico.

§ 292 O Diretor-Presidente poderd avocar quaisquer assuntos e processos das
unidades organizacionais para deliberacdo da Diretoria.

§ 32 Nas auséncias eventuais do Diretor-Presidente, as funcbes atinentes a

presidéncia serdao exercidas por membro da Diretoria Colegiada indicado pelo Diretor-
Presidente da Anvisa.

§ 49 A decisdo de que trata o inciso IV deste artigo sera submetida a Diretoria
Colegiada, para confirmacao.

CAPITULO Il
DOS DIRETORES

Art. 173. Compete, em comum, aos Diretores:

| - cumprir e fazer cumprir as disposicdes legais e regulamentares no ambito das
atribuicdes da Anvisa;

Il - zelar pelo desenvolvimento, credibilidade e integridade da Anvisa, e pela
legitimidade de suas ac¢des;

Il - zelar pelo cumprimento do plano estratégico, das iniciativas, dos planos e
programas da Anvisa;

IV - praticar e expedir os atos de gestdao administrativa no ambito de sua
competéncia;

V - solicitar a inscricdo ou retirada de itens na pauta das reunides da Diretoria
Colegiada, bem como solicitar vistas a processos e alteracdo do forum de deliberacao;

VI - participar dos processos decisérios no ambito da Diretoria Colegiada, ndo

sendo permitida abstencdo em qualquer matéria, exceto quando declarado
impedimento ou suspeicado legal;

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



4-’&;\“ ,,.\‘;
Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA

VII - contribuir com subsidios para proposta de ajustes e modificagbes na
legislagdo, necessdrios a modernizagdo do ambiente institucional de atua¢do da
Anvisa;

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

IX - determinar a elaboracdo de estudo ou envio de informacgbes, convocar
autoridades e agentes publicos da Agéncia a prestar esclarecimentos a Diretoria

Colegiada;

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

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

XIl - requisitar de quaisquer érgdos ou entidades as informacdes e diligéncias
necessarias a deliberagao da Diretoria Colegiada.

Xl - propor e supervisionar o andamento e a instrugdo de processo
administrativo de regulacdo e submeter a matéria sob relatoria a delibera¢do da

Diretoria Colegiada.

Pardgrafo Unico. Os Diretores serdo assistidos diretamente pelos Diretores
Adjuntos, conforme atribuicdes especificas contempladas neste Regimento.

CAPITULO IlI
DOS DIRETORES ADJUNTOS

Art. 174. Compete, em comum, aos Diretores Adjuntos:
| - assistir aos Diretores no desempenho de suas fung¢des regimentais;

Il - desempenhar competéncias eventualmente delegadas pelo Diretor, no limite
da legislacdo aplicavel;

lIl - assessorar os Diretores nas reunides da Diretoria Colegiada, incluindo o
circuito deliberativo;

IV - analisar, acompanhar e opinar sobre a pauta, votos, pareceres e outros
documentos submetidos a Diretoria Colegiada, apoiando seu processo de decisdo;
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V - auxiliar o Diretor no desenvolvimento e implementagdo das estratégias da
Diretoria;

VI - adotar as providéncias para a implementacdao das decisGes da Diretoria
Colegiada;

VII - coordenar as agBes de organizagao técnico-administrativas da Diretoria; e
VIII - assistir ao Diretor na edicdo de atos normativos.

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

§ 2° O Diretor Adjunto nao substitui o Diretor nas reunides de Diretoria
Colegiada.

TiTULO VIII
DAS ATRIBUICOES DOS AGENTES E TITULARES DAS UNIDADES ORGANIZACIONAIS

CAPITULO |
DO PROCURADOR-CHEFE

Art. 175. Compete ao Procurador-Chefe:
| - dirigir e representar a Procuradoria Federal junto a Anvisa;

Il - planejar, coordenar e controlar as atividades de consultoria e assessoramento
juridico da Anvisa;

Il - determinar o desenvolvimento de estudos técnicos, aprovar as
manifestacdes juridicas dos Procuradores Federais com exercicio na Anvisa e expedir

orientagdes técnico-juridicas no ambito da Procuradoria Federal;

IV - participar das reunides da Diretoria Colegiada, dirimindo as questdes
juridicas suscitadas;

V - articular-se com a Advocacia-Geral da Unido e a Procuradoria-Geral Federal,
objetivando a execucdo das atividades-fim da Procuradoria Federal junto a Anvisa;

VI - articular-se com drgaos do nivel central da Agéncia visando a execugdo das
atividades-fim da Procuradoria Federal junto a Anvisa;
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VII - desenvolver, implantar e acompanhar as politicas e estratégias especificas
da Advocacia-Geral da Unido e da Procuradoria-Geral Federal;

VIII - efetivar medidas para o alcance de objetivos e metas da Advocacia-Geral da
Unido, da Procuradoria-Geral Federal e da Procuradoria Federal junto a Anvisa,
zelando pela qualidade dos servigos desenvolvidos no ambito institucional;

IX - assistir o Procurador-Geral Federal nos assuntos de interesse das autarquias
e fundagdes publicas federais, fornecendo-lhe subsidios necessarios a sua atuagdo e
eventual intervencdo em processos judiciais, extrajudiciais ou administrativos;

X - oferecer ao Procurador-Geral Federal subsidios para a formulacdo de politicas
e diretrizes da instituicao;

XI - dirigir, controlar e coordenar as unidades da Procuradoria Federal junto a
Anvisa e gerir os seus recursos humanos, materiais e tecnolégicos;

XIl - informar aos érgdos de direcdo e de execucdo da Procuradoria-Geral Federal
as acdes tidas por relevantes ou prioritdrias para fins de acompanhamento especial;

XIIl - manter estreita articulagdo com os érgaos da Advocacia-Geral da Unido e da
Procuradoria-Geral Federal com o objetivo de uniformizar a atua¢do juridica da
Procuradoria Federal junto a Anvisa;

XIV -submeter ao Procurador-Geral Federal as divergéncias e controvérsias
existentes entre as Procuradorias Regionais Federais, Procuradorias Federais nos
Estados e Procuradorias Seccionais Federais e a Procuradoria Federal junto a Anvisa;

XV -articular-se com a Assessoria de Comunicacdo Social da Anvisa e da
Advocacia-Geral da Unido a execugdo da politica de divulgacdo institucional da
Procuradoria Federal junto a Anvisa;

XVI -orientar a atuagdo, em articulagdo com a Divisdo de Defesa das
Prerrogativas da Carreira de Procurador Federal, nos casos em que os membros
sofram, no ambito de sua atuacdo, ameaca ou efetiva violacdo aos direitos e
prerrogativas funcionais ou institucionais no exercicio do cargo;

XVIl -integrar os Foruns de Procuradores-Chefes das Procuradorias Federais
junto as autarquias e fundagGes publicas federais das matérias com pertinéncia

tematica ao seu ambito de atuacdo;

XVIIl - atender, no prazo estipulado, os pedidos de informacdo e relatdrios
solicitados pelos 6rgdos de direcdo da Procuradoria-Geral Federal; e
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XIX - editar os atos normativos inerentes a suas atribui¢des, bem como aqueles
internos visando a regulamentacao e uniformizagdo de procedimentos no ambito da

Procuradoria Federal junto a Anvisa.

Paragrafo unico. O Procurador-Chefe serd substituido, em suas auséncias
eventuais, afastamentos e impedimentos, pelo Subprocurador-Chefe.

Art. 176. Compete ao Subprocurador-Chefe:

| - assessorar direta e imediatamente o Procurador-Chefe no cumprimento das
competéncias institucionais da Procuradoria Federal junto a Anvisa;

Il -coordenar, orientar e supervisionar as atividades de planejamento
estratégico, projetos, programas e metas de desempenho da Procuradoria Federal

junto a Anvisa;

Il - auxiliar o Procurador-Chefe nas gestGes administrativa e finalistica da
Procuradoria Federal junto a Anvisa; e

IV - exercer outras atribuicdes que lhe forem conferidas pelo Procurador-Chefe.

CAPITULO Il
DO OUVIDOR

Art. 177. Compete ao Ouvidor:
| - avaliar a politica de atendimento ao usudrio da Agéncia;

Il - coordenar a Rede Nacional de Ouvidorias em Vigilancia Sanitaria, articulada a
Ouvidoria do SUS;

Il - participar das reunides da Diretoria Colegiada com direito a voz e ndo a voto;
IV - elaborar relatério anual de ouvidoria sobre as atividades da Agéncia;

V -zelar pela qualidade e pela tempestividade dos servicos prestados pela
Agéncia; e

VI - acompanhar o processo interno de apuracao de denuncias e reclamacdes
dos interessados contra a atua¢do da Agéncia.

§ 12 O relatério anual, que trata o inciso IV, serda encaminhado para
conhecimento e manifesta¢do da Diretoria Colegiada.
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§ 22 Transcorridos 20 (vinte) dias Uteis, o relatdorio sera encaminhado ao

Ministério da Saude, Camara dos Deputados, Senado Federal e Tribunal de Contas da
Unido e sera publicado no sitio eletrénico da Anvisa na internet.

§ 32 O Ouvidor deverd manter em sigilo as informag¢des que tenham carater
reservado ou confidencial.

CAPITULO 1l
DO CORREGEDOR

Art. 178. Compete ao Corregedor:

| -instaurar, de oficio ou mediante provocacdo, sindicancias e processos
administrativos disciplinares relativamente aos servidores e processos administrativos
de responsabilizacdo relativamente as pessoas juridicas, em caso de haver delegacao
do Diretor-Presidente; e

Il - julgar e aplicar penalidades, no ambito de sua competéncia, em sindicancias,
processos administrativos  disciplinares e processos administrativos de

responsabilizacdo, de acordo com a Lei 8.112, de 1990 e com a Lei 12.846, de 2013.

CAPITULO IV
DO AUDITOR CHEFE

Art. 179. Compete ao Auditor-Chefe:

| - examinar e emitir parecer sobre a prestacdo de contas anual da Anvisa e
tomadas de contas especiais;

Il - emitir o Plano Anual de Auditoria Interna e submeté-lo a analise prévia da
Controladoria-Geral da Unido e, posteriormente, a aprovacao da Diretoria Colegiada;

[l - emitir o Relatdrio Anual de Atividades da Auditoria Interna e encaminha-lo a
Controladoria-Geral da Unido para exercicio da supervisdo técnica e a Diretoria
Colegiada para ciéncia;

IV - supervisionar os trabalhos desenvolvidos nas acGes de auditoria;

V - examinar a admissibilidade de auditorias extraordinarias e propor a Diretoria
Colegiada sua incorporacdo ao Plano Anual de Auditoria Interna;
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VI - propor a Diretoria Colegiada o estabelecimento de atos normativos ou
critérios para a sistematizacao e padronizagao de técnicas e procedimentos relativos a
controle interno; e

VIl - solicitar servidores de outras unidades organizacionais da Anvisa para dar
suporte ou complementar equipes de auditoria em trabalhos que requeiram
conhecimentos especificos, nos quais a Auditoria Interna ndo seja suficientemente
proficiente.

CAPITULO V
DO SECRETARIO-EXECUTIVO DA COMISSAO DE ETICA DA ANVISA

Art. 180. Compete ao Secretario -Executivo da Comiss3o de Etica da Anvisa:

| - elaborar e divulgar relatério anual sobre as atividades da Comissdo de Etica da
Agéncia;

Il - elaborar e manter atualizado o plano de comunicacdo da Comissdo de Etica
da Anvisa;

lll - zelar pela qualidade e pelo sigilo no atendimento aos agentes publicos na
Secretaria -Executiva;

IV -acompanhar os procedimentos internos que envolvam a apuracdo de
denuncias sobre infragdes éticas no ambito da Anvisa; e

V - prestar as informagdes requeridas pela Comissdo de Etica Publica e pelos
6rgaos de controle acerca dos trabalhos de gestao da ética na Anvisa.

CAPITULO VI
DOS TITULARES DAS SECRETARIA-GERAL DA DIRETORIA COLEGIADA, GERENCIAS-
GERALIS, ASSESSORIAS, GERENCIAS, COORDENACOES E DEMAIS UNIDADES
EXECUTIVAS

Art. 181. Compete, em comum, aos Titulares da Secretaria-Geral da Diretoria
Colegiada, Geréncias-Gerais, Assessorias, Geréncias, Coordenacbes e demais unidades
executivas:

| - propor:

a) estratégias a unidade organizacional a qual estiver vinculada e adotar acoes

voltadas ao aperfeicoamento continuo dos critérios, ferramentas, metodologias,
rotinas e procedimentos para a melhoria dos macroprocessos da Anvisa;
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b) a unidade organizacional a qual estiver vinculada a celebracdo de contratos,
convénios e parcerias com outros 6rgaos e instituicdes para implementar a¢des de sua
area de competéncia e realizar o acompanhamento dos acordos firmados;

c) participar, coordenar e promover a implementacao de ac¢des relacionadas as
cooperacgles e elaboracdo de atos normativos internacionais afetos a sua area de
atuagao;

d) instrumentos de mensuracdo de desempenho e acdes para melhoria da
produtividade das unidades organizacionais sob sua responsabilidade;

e) a unidade organizacional a qual estiver vinculada as a¢Ges cabiveis quando
verificados indicios de infracdo ou irregularidade em sua area de atuacao;

f) articular e adotar medidas para aprimoramento dos processos de trabalho das
unidades organizacionais sobre sua responsabilidade visando capacitacdo,
desenvolvimento e qualidade de vida e eficiéncia no trabalho dos servidores; e

g) e participar da elaboracdo de material técnico-cientifico sobre temas de
interesse da saude publica para disponibilizacdo a sociedade.

I - assistir:
a) seu superior hierarquico em suas competéncias e atribuicoes;

b) a unidade organizacional a qual estiver vinculada na proposicdo e elaboracao
de minutas de atos normativos a serem editados pela Anvisa, em sua darea de
competéncia, conforme diretrizes e procedimentos estabelecidos para melhoria da
gualidade regulatoria;

c) a unidade organizacional a qual estiver vinculada na revisdo e na consolidacdo
de seus atos normativos, conforme diretrizes e procedimentos estabelecidos para
melhoria da qualidade regulatéria;

d) a unidade organizacional a qual estiver vinculada na interacdao com instituicdes
publicas ou privadas e representantes da sociedade civil organizada para a proposicao

de aprimoramentos nas atividades sob sua responsabilidade; e

e) e apoiar a unidade organizacional a qual estiver vinculada no cumprimento de
suas competéncias.

lll -implementar as diretrizes estratégicas no ambito da competéncia da sua
unidade organizacional;
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IV - planejar, organizar, coordenar, acompanhar e avaliar a implementagdo das
diretrizes estratégicas delegadas pela Diretoria Colegiada;

V - gerir, supervisionar, coordenar, e monitorar as atividades e projetos sob a
responsabilidade de sua Unidade;

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

VIl - apreciar projetos e anteprojetos de lei ou quaisquer outros atos normativos
relacionados a sua drea de competéncia;

VIl - subsidiar e apoiar a unidade organizacional a qual estiver vinculada na
orientacdo e no acompanhamento de procedimentos de consultas e audiéncias
publicas relativas a assuntos de sua competéncia;

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

X - implementar a gestao de riscos corporativos em sua unidade organizacional,
de forma a manter os riscos em um nivel de exposi¢ao aceitavel conforme o nivel de
apetite e tolerancia ao risco estabelecida pela Anvisa;

Xl - prestar informacgGes a sociedade e ao setor regulado, através dos meios de
comunicacdao disponibilizados pela Agéncia, no que diz respeito aos assuntos
relacionados a sua drea de atuacao;

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

XIIl - realizar atos de gestao administrativa e de recursos humanos para execu¢ao
dos processos de trabalho no ambito da respectiva unidade organizacional, em
consonancia com as politicas institucionais;

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

XV - coordenar a participacdao em foéruns, grupos de trabalho, camaras técnicas,

setoriais e de comités, em ambito nacional e internacional, sobre assuntos
relacionados a sua area de atuacdo;
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XVI - participar de atividades de cooperagdo técnica com organismos
internacionais e Agéncias de outros paises em assuntos relacionados aos assuntos sob
sua competéncia;

XVIl - implementar, divulgar e promover aplicagao de atos normativos, acdes e
compromissos decorrentes de acordos internacionais, no ambito de suas
competéncias;

XVIII - cooperar no ambito do MERCOSUL e com os paises latino-americanos no
aperfeicoamento e internalizacdo da regulamentacdo para a vigilancia sanitaria de
acordo com sua competéncia;

XIX - assegurar a memoria institucional mediante a preservacdo de instrumentos
legais, registros, relatdrios e demais documentos relacionados aos assuntos sob sua
competéncia;

XX - articular-se com as unidades organizacionais da Agéncia com o objetivo de
apurar infracOes sanitdrias ou irregularidades detectadas em sua drea de competéncia;
e

XXI - monitorar objetivos, metas e indicadores inseridos em instrumentos de
gestdo institucionais e de outros érgaos de governo.

CAPITULO VI
DOS ASSESSORES E ASSISTENTES

Art. 182. Compete, em comum, aos Assessores e Assistentes:

| - assessorar ou assistir aos Diretores ou titular de unidades administrativas a
gue estejam vinculados;

Il - examinar e emitir pareceres e notas técnicas sobre matérias que lhes sejam
encaminhadas para analise; e

lIl - realizar outras atividades que lhes sejam determinadas ou delegadas pelo
seu superior hierarquico.
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TiTULO IX
DOS ATOS E PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 183. A Agéncia tem o dever de emitir decisdo explicita nos processos
administrativos, bem como manifestar-se a respeito de solicitacdes, reclamacdes ou

denuncias, em matéria de sua competéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia deve indicar os pressupostos de fato e de direito que
determinarem suas decisdes, inclusive a respeito da edicdo ou ndo de atos normativos.

Art. 184. E impedido de atuar em processo administrativo o agente publico da
Anvisa que:

| - tenha interesse direto ou indireto na matéria;

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

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

Art. 185. A autoridade ou servidor que incorrer em impedimento deve
comunicar o fato a autoridade competente, abstendo-se de atuar no processo.

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

Art. 186. Pode ser arguida a suspeicao de agente publico que tenha amizade
intima ou inimizade notdéria com algum dos interessados ou com os respectivos

cOnjuges, companheiros, parentes e afins até o terceiro grau.

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

§ 22 O indeferimento de alegacdo de suspeicdo podera ser objeto de recurso,
sem efeito suspensivo.
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CAPITULO Il
DOS INSTRUMENTOS DECISORIOS E DOS ATOS DA DIRETORIA COLEGIADA E
ADMINISTRATIVOS

Segdo |
Dos Atos da Diretoria Colegiada

Art. 187. A Diretoria Colegiada manifesta-se pelos seguintes instrumentos
decisérios:

| - Ata: registro sucinto das deliberac¢Ges da Diretoria Colegiada;

Il - Agenda Regulatdria: instrumento de planejamento da atividade normativa
gue contém o conjunto dos assuntos prioritarios a serem regulamentados pela Anvisa
durante sua vigéncia;

[l - Consulta Publica (CP): mecanismo de participacdo social utilizado para apoiar
a tomada de decisdo, por meio do qual a sociedade é consultada previamente sobre
proposta de ato normativo, manifestando-se através do envio de criticas, sugestdes e
contribuicGes por escrito;

IV - Audiéncia Publica (AP): mecanismo de participacdo social utilizado para
apoiar a tomada de decisdo, realizado em sessao publica presencial ou virtual, por
meio do qual é facultada a manifestacdo oral ou escrita por quaisquer interessados em
debater proposta de ato normativo, documentos ou matérias relevantes de interesse
da Agéncia;

V - Tomada Publica de Subsidios (TPS): mecanismo de consulta aberto ao publico,
realizado em prazo definido, para coletar dados e informacdes, por escrito, sobre o
Relatério Parcial de AIR ou sobre o Relatério de M&ARR;

VI - Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC): ato que expressa decisdo colegiada
para edicdo de atos normativos sobre matérias de competéncia da Agéncia, com
previsdo de sangdes em caso de descumprimento;

VIl — Instru¢do Normativa (IN): ato normativo que, sem inovar, oriente a
execucdo das normas vigentes pelos agentes publicos.

VIl - Aresto: ato que expressa decisdo colegiada em matéria contenciosa nos

recursos que lhe forem dirigidos, que servem de precedentes para solucdo de casos
analogos;
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IX -Sumula: ato que expressa a sintese da interpretacdao da legislacdo de
vigilancia sanitaria pelo 6rgao colegiado, a partir de um conjunto de arestos, objeto de
reiteradas decisGes, revelando vinculagdo das unidades organizacionais da Agéncia
sobre casos analogos;

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

XI - Plano Estratégico (PE): instrumento que expressa os objetivos, as metas e os
resultados estratégicos esperados das acdes da Agéncia relativos a sua gestdo e as
suas competéncias regulatdrias, fiscalizatdrias e normativas, bem como a indicacdo
dos fatores externos alheios ao controle da Agéncia que poderdo afetar
significativamente o cumprimento do plano; e

XIl - Plano de Gestdo Anual (PGA): instrumento que expressa o planejamento
anual consolidado e contempla acdes, resultados e metas relacionados aos processos
finalisticos e de gestdo.

§ 12 Os atos da Diretoria Colegiada serdo expedidos pelo Diretor-Presidente ou
seu substituto legal.

§ 292 Os atos da Diretoria Colegiada terdo numerag¢dao e controles proprios
efetuados pela Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada (SGCOL).

§ 32 Depois de assinados, os atos da Diretoria Colegiada serdao publicados no
sitio eletronico da Anvisa na internet.

§ 42 Os procedimentos relacionados com a elaboragdo da Agenda Regulatodria e
com a edicdo de atos normativos serdo estabelecidos em ato especifico da Diretoria
Colegiada.

§ 52 As iniciativas de projetos de lei ou de alteragcdo de atos normativos
regulatérios que afetem direitos sociais do setor de saude ou dos consumidores
propostas pela Anvisa poderdo ser precedidas de audiéncias publicas, observados os
objetivos e disposicdes estabelecidos na Lei n.2 9.782, de 1999, que serdo realizadas
pela Diretoria Colegiada e regulamentadas por ato especifico.

§ 62 A Agenda Regulatéria deverd ser alinhada com os objetivos do Plano
Estratégico e integrara o Plano de Gestdo Anual.
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Art. 188. A edigao, alteragdao ou revogacao de atos normativos de interesse geral
editados pela Anvisa serdo precedidas da realizagao de Analise de Impacto Regulatério
(AIR), nos termos da Lei n2 13.848, de 2019 e do Decreto n? 10.411, de 2020.

§ 12 O gestor da unidade organizacional é o responsdvel pela condugao da AIR
dos Processos Administrativos de Regulacdo instaurados em suas unidades
organizacionais subordinadas.

§ 22 A unidade organizacional responsavel pela promocado de acdes de melhoria
da qualidade regulatéria na Anvisa acompanhard o processo regulatodrio, prestando
apoio técnico e metodoldgico as unidades organizacionais responsaveis pela conducao
da AIR, quando necessario.

§ 32 Os critérios para definicdo da obrigatoriedade ou dispensa de AIR e os
procedimentos para sua realizacdo serdo estabelecidos em ato especifico da Diretoria
Colegiada.

Secao Il
Dos Procedimentos para Realizagdo de Consultas Publicas e Audiéncias Publicas

Subsecao |
Dos Procedimentos para Realizagao de Consultas Publicas

Art. 189. As minutas de instrumentos regulatdrios normativos devem ser objeto
de Consulta Publica, previamente a tomada de decisdo pela Diretoria Colegiada.

Pardgrafo Unico. As minutas de instrumentos regulatérios ndo normativos que
tratam de matéria considerada relevante pela Diretoria Colegiada, ou que envolvam o
estabelecimento de acordos com os agentes regulados, também podem ser objeto de
Consulta Publica.

Art. 190. A realizacdo de Consulta Publica devera ser deliberada em Reunidao
Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada.

Pardgrafo Unico. Se aprovada, a Consulta Publica serd publicada no Diario Oficial
da Unido (DOU) e no sitio eletronico da Anvisa na internet.

Art. 191. As contribuicGes nas Consultas Publicas deverdo ser realizadas por
meio de formulario eletronico especifico.

§ 12 Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as

contribuicGes recebidas sdo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados,
conforme previsto na Lei n2 12.527, de 2011.
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§ 22 Em caso de limitagao de acesso do cidadao a recursos informatizados ou na
impossibilidade técnica de envio eletronico da contribuigao, serd permitido o envio de
contribuicdes em meio fisico, observado o prazo de recebimento especificado no ato
da Consulta Publica.

Art. 192. As Consulta Publica terdo duracdao minima de 45 (quarenta e cinco)
dias, contados apds 7 (sete) dias da data de sua publicagdo, ressalvado os casos
excepcionais de urgéncia e relevancia devidamente motivados.

§12 O periodo de Consulta Publica de que trata o caput poderd ser alterado em
casos excepcionais de urgéncia devidamente motivados, ou em situa¢des de exigéncia
de prazo diferente em legislacdo especifica, acordo ou tratado internacional.

§ 29 A prorrogacdo ou a reabertura de prazo para envio de contribuicdes serd
deliberada pela Diretoria Colegiada e publicada por Despacho do Diretor-Presidente no
DOU.

Art. 193. O material técnico usado como fundamento para construgdo da
minuta, ressalvado documento de carater sigiloso, deverda ser disponibilizado aos
interessados durante a realizacdo da Consulta Publica e devera conter, minimamente,
a manifestacdo da Diretoria Colegiada e o relatério de AIR.

Pardgrafo Unico. Nos casos em que a realizacdo da AIR foi excepcionalmente
dispensada, devera ser disponibilizado parecer que fundamente a proposta de edigao,
alteracdo ou revogacao do ato normativo, contendo a identificacdo do problema
regulatério que se pretende solucionar e os objetivos que se pretende alcancar, além
da devida motivacao da dispensa.

Art. 194. As contribuicbes encaminhadas pelos interessados deverdao ser
disponibilizadas no sitio eletrénico da Anvisa na internet em até 10 (dez) dias Uteis
apos o término do prazo da Consulta Publica.

Art. 195. A unidade organizacional responsdvel devera propor ao Diretor
Relator, caso necessario, adequa¢des a minuta do instrumento regulatério, apds a
avaliacdo das contribuicdes validas recebidas.

Paragrafo Unico. Serdo consideradas invalidas as contribui¢cdes enviadas fora do

prazo, aquelas ndo relacionadas ao objeto da Consulta Publica e as que estiverem em
desacordo com as condig¢Oes estabelecidas no ato publicado em DOU.
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Art. 196. O posicionamento da unidade organizacional responsavel sobre as
contribuicdes apresentadas no processo de Consulta Publica, juntamente com a
minuta do instrumento regulatério normativo, devera ser disponibilizado no sitio
eletronico da Anvisa na internet em até 7 (sete) dias antes da delibera¢do da Diretoria
Colegiada.

Art. 197. A Consulta Publica poderd ser dispensada, mediante deliberagdo da
Diretoria Colegiada, nas hipdteses de:

| - urgéncia; ou

Il -circunstancias em que a realizacdo da Consulta Publica se mostre
improdutiva, considerando a finalidade da participacdo social no processo decisério da
Agéncia, bem como os principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade
administrativas.

§12 A hipdtese de dispensa a que se refere o inciso | deste artigo ndo poderd
decorrer de mora administrativa na regulamentagao da matéria.

§22 Nas hipdteses previstas neste artigo, deverd ser elaborado Parecer da
unidade organizacional responsavel pela proposicdo da abertura do Processo
Administrativo de Regulagdao, com a motivagao técnica que fundamente a dispensa da
Consulta Publica.

§32 As hipdteses previstas neste artigo deverao ser deliberadas, em cada caso
concreto, a partir da devida fundamentacao a ser apresentada em relatério e voto do
Diretor Supervisor da unidade organizacional responsavel pela proposi¢cdo da abertura
do Processo Administrativo de Regulacao.

Subsecao Il
Dos Procedimentos para Realizagao de Audiéncias Publicas

Art. 198. A Diretoria Colegiada podera convocar Audiéncia Publica para apoiar a
tomada de decisdo sobre matéria considerada relevante.

Pardgrafo Unico. A deliberacdo relativa a convocacdao de Audiéncia Publica deve
ser realizada em Reunides Ordindrias Publicas da Diretoria Colegiada.

Art. 199. A abertura de Audiéncia Publica sera precedida de aviso publicado no

DOU e no sitio eletronico da Anvisa na internet, com antecedéncia minima de 15
(quinze) dias.
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Art. 200. Ressalvados os documentos de carater sigiloso, deverda ser
disponibilizado no sitio eletronico da Anvisa na internet, com antecedéncia minima de
5 (cinco) dias Uteis ao inicio do periodo de Audiéncia Publica:

| - para as propostas de ato normativo e de alteragdao de atos normativos, todo o
material técnico usado como fundamento do processo, contendo, minimamente, a
manifestacdo da Diretoria Colegiada e o Relatério de AIR ou, nos casos em que a
realizacdo da AIR foi excepcionalmente dispensada, o documento com a descri¢cdo do
problema regulatério que se pretende solucionar, dos objetivos que se pretende
alcancar e da estratégia de implementacdo e monitoramento, além da devida
fundamentacdo que motive a dispensa; e

Il - para outras propostas submetidas a audiéncia publica, o documento que as
tenha fundamentado.

Art. 201. Os relatérios da Audiéncia Publica deverdo ser disponibilizados no sitio
eletrénico da Anvisa na internet em até 30 (trinta) dias Uteis apds o seu encerramento.

Paragrafo unico. Os relatérios de Audiéncia Publica deverdao conter,
minimamente, o numero de presentes, o registro sintético da reunido e o numero de
manifestacdes ocorridas durante a audiéncia.

Art. 202. O posicionamento da unidade organizacional responsavel sobre as
contribuicbes apresentadas no processo de Audiéncia Publica devera ser
disponibilizado no sitio eletronico da Anvisa na internet em até 7 (sete) dias antes da
deliberacao final da Diretoria Colegiada sobre a matéria.

CAPITULO IlI
DOS INSTRUMENTOS DECISORIOS E ATOS DO DIRETOR-PRESIDENTE E DEMAIS
AUTORIDADES

Art. 203. O Diretor-Presidente e demais autoridades da Agéncia manifestam-se
pelos seguintes instrumentos decisorios:

| - Resolugdo (RE): decisdo administrativa para fins autorizativos, homologatérios,
certificatérios, cancelatdrios, de prorrogacao de prazo, de interdicao e de imposicao de
penalidades previstas na legislacdo sanitaria e afim.

Il - Orientacdo de Servico (OS): ato normativo de alcance interno para fins de

detalhamento de normas, critérios, procedimentos, orientacGes, padroes e programas,
no dmbito de competéncia das unidades organizacionais;
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[l - Portaria: ato relativoa assuntos de interesse da Agéncia, de gestdo
administrativa e de pessoas;

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

V -Voto: expressa opinido do diretor, devendo ser proferido em reunides
publicas, internas ou em circuito deliberativo;

VI - Parecer: expressa opinido baseada em andlise de carater técnico, juridico ou
administrativo, sobre matéria especifica em apreciacdo pela Agéncia;

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

VIII - Edital: ato que expressa comunicado, aviso ou divulgagao oficial de decisao
de carater técnico ou administrativo em matéria de competéncia da Agéncia, para fins
de chamamento publico geral ou para conhecimento oficial de determinados
interessados sobre necessidade de pratica ou abstencdo de ato relativo a direitos,
faculdades ou obrigacdes decorrentes, conforme disposicdes nele estabelecidas; e

IX - Aresto: decisdo da Geréncia-Geral de Recursos em matéria contenciosa nos
recursos que lhe forem dirigidos, que serve de precedentes para solucdao de casos
analogos.

§ 12 As Resolucdes de que trata o inciso | deste artigo serdo expedidas pelo
Diretor-Presidente, pelos Diretores, também pelos responsaveis das Unidades
Organizacionais com competéncia especifica para a expedicdo, conferida neste
Regimento.

§ 22 As orientagdes de servicos de que trata o inciso Il deste artigo serao
expedidas pelo Diretor-Presidente e pelos demais Diretores, podendo também ser
expedidas pelo Chefe de Gabinete do Diretor-Presidente, pelos responsaveis pelas
unidades organizacionais especificas e de assessoramento.

§ 32 As portarias de que trata o inciso Ill deste artigo serdao expedidas pelo

Diretor-Presidente, Diretores, Chefe de Gabinete do Diretor-Presidente e responsaveis
pelas unidades organizacionais especificas, executivas e de assessoramento.
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§ 492 Os despachos de que trata o inciso IV deste artigo serao expedidos pelos
Diretores, pelos servidores ocupantes de cargos comissionados de Geréncia Executiva
(CGE), de Assessoria (CA), Técnicos (CCT), com competéncias decisérias, bem como
pelos Chefes e Responsdveis pelos Postos de Servico, e demais servidores e
empregados encarregados da analise e instrugdo processuais.

§ 52 Os pareceres de que trata o inciso VI deste artigo, quando de carater
juridico, serdo expedidos exclusivamente pela Procuradoria Federal junto a Anvisa e
aprovados pelo Procurador-Chefe ou seu substituto ou, quando de carater técnico ou
administrativo, serdo expedidos pelos ocupantes de cargos comissionados de Geréncia
Executiva (CGE), de Assessoria (CA), de Assisténcia (CAS), Técnicos (CCT) e demais
servidores e empregados, encarregados da analise e instru¢do processuais.

§ 62 As notas técnicas previstas no inciso VIl deste artigo serdo expedidas pelas
unidades organizacionais e aprovadas pelos respectivos superiores hierarquicos,
devendo ser submetidas a Diretoria Colegiada nos casos de apreciacdo de projetos de
lei pela Agéncia.

§ 72 Os editais de que tratam o inciso IX deste artigo serdo expedidos pelo
Diretor-Presidente e pelos Diretores, podendo também ser expedidos pelo Chefe de
Gabinete do Diretor-Presidente, pelos responsaveis pelas Unidades Organizacionais
Especificas e de Assessoramento no ambito de suas respectivas atribuicdes.

§ 82 Os atos normativos ou ordindrios terdo numeracgao e controle préprios pela
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada quando expedidos pelo Diretor-Presidente e
demais Diretores e unidades organizacionais responsaveis pela sua expedicdo,
conforme o caso.

§ 92 Depois de assinados os atos definidos nos incisos Il, Il e IV, que possuam
alcance externo, serdo publicados, quando for o caso, no Diario Oficial da Unido (DOU),
nos termos do Decreto n?2 9.215, de 2017 ou outro que lhe venha a suceder, e
divulgados no sitio eletrénico da Anvisa na internet.

§ 10. Os votos, pareceres e notas técnicas compreendem:

| - identificacdo, composta por titulo, seguido de numeragao e ano da matéria; e
ementa, em destaque, contendo resumo;

Il - relatério, composto pelas informagGes resumidas a respeito do que trata a
matéria e das manifestacOes precedentes;

Il -andlise, composta pela avaliagdo da matéria a luz da legislagdo e do
conhecimento técnico e cientifico aplicaveis; e
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IV - conclusdao, composta pela recomendag¢do a ser adotada, pela aprovagdo ou
rejeicao da matéria.

§ 11. Depois de assinadas, as orientacdes de servico definidas no inciso Il e as
portarias definidas no inciso lll, que possuam alcance interno, serdao divulgados no

Boletim de Servico da Anvisa.

§ 12. A Anvisa poderd, mediante aprovacdao da Diretoria Colegiada, aprovar
outros instrumentos regulatérios.

CAPITULO IV
DO RECURSO ADMINISTRATIVO

Art. 204. Das decisbes da Agéncia, quando ndo proferidas pela Diretoria
Colegiada, cabe interposicdo de recurso administrativo.

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

§ 22 A retratacdo devera ser feita por meio de nova decisdo fundamentada, que
deverd ser encaminhada aos interessados.

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

§ 42 Se no exercicio do juizo de retratacdo, a que se refere o § 12, ensejar a
expedicdo de um novo Parecer Decisério, este opera efeito substitutivo em relagao ao

Parecer Decisdrio recorrido, devendo o interessado ser informado da nova decisao.

§ 52 Cabe a Diretoria Colegiada decidir sobre a retirada de efeito suspensivo dos
recursos administrativos interpostos perante a Anvisa.

§ 62 Os recursos referentes a licitacdes e contratos administrativos observam a
legislacao especifica da matéria.

Art. 205. O recurso, dentre outras hipdteses, ndo serd conhecido quando
interposto:

| - fora do prazo;
Il - por quem nao seja legitimado;

Il - por auséncia de interesse recursal; e
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IV - apds exaurida a esfera administrativa.

Paragrafo Unico. O ndo conhecimento do recurso ndo impede a Administracdao de
rever de oficio o ato ilegal, desde que nao ocorrida a decadéncia.

Art. 206. Os titulares de direito que forem interessados no processo tém
legitimidade para interposi¢dao de recurso administrativo.

Pardgrafo uUnico. O direito a interposicdo de recurso administrativo ndo é
condicionado a prévia participacdo do recorrente no processo do qual tenha resultado
a decisdo recorrida.

Art. 207. S3o irrecorriveis na esfera administrativa os atos de mero expediente
ou preparatérios de decisdes, despachos ordinatdrios, bem como os informes, os
opinativos da Procuradoria e analises ou votos de Diretores.

Art. 208. O recurso administrativo dirigido a autoridade regimentalmente
incompetente devera ser recebido e encaminhado a autoridade competente, sem
prejuizo do prazo de interposicao.

Q-

Art. 209. O recurso administrativo sera recebido no efeito suspensivo.

§ 12 A Diretoria Colegiada afastara o efeito suspensivo do recurso administrativo
guando, em analise preliminar, forem considerados relevantes os fundamentos da
decisdo recorrida e a inexecucao do ato recorrido puder resultar em risco sanitario.

§ 22 Os recursos interpostos contra decisbes condenatdrias nao definitivas,
proferidas nos procedimentos instaurados para a apuracao de infragdes sanitdrias,
somente terdo efeito suspensivo relativamente ao pagamento da penalidade
pecuniaria, ndo impedindo a imediata exigibilidade do cumprimento de obrigacdo
subsistente.

Art. 210. A decisdo final sobre o recurso administrativo devera ser publicada no
prazo maximo de 90 (noventa) dias, contados da data de protocolo do recurso.

Pardgrafo Unico. O prazo previsto no caput deste artigo poderda ser prorrogado
por igual periodo, mediante publicacdo da respectiva justificativa.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA

CAPITULO V
DA SISTEMATICA DE ACOMPANHAMENTO, AVALIACAO E REVISAO DO PLANO
ESTRATEGICO E DO PLANO DE GESTAO ANUAL

Art. 211. O Plano Estratégico devera ser avaliado e revisado pelo menos uma vez
por ano, e, se for necessario, atualizado.

Art. 212. O Plano de Gestdo Anual podera ser revisto periodicamente, com vistas
a sua adequacao ao Plano Estratégico.

Art. 213. O monitoramento do Plano Estratégico e do Plano de Gestdo Anual
devera ser feito, no minimo, a cada trimestre, com énfase nos eventuais desvios
observados em relagdo aos objetivos e projetos com metas e entregas previstas para o
periodo.

CAPITULO VI
DAS COMUNICACOES OFICIAIS

Art. 214. As comunicagOes oficiais da Anvisa serao expedidas em conformidade
com o Manual de Redacdo Oficial da Anvisa, sob forma de:

| - Requerimento de Informacgdo: expediente externo que, se descumprido,
sujeita o requerido a sancgdes, dirigido as empresas produtoras, distribuidoras e
comercializadoras de bens e servicos, mencionados no art. 72 do inciso XXV da Lei n?
9.782, de 1999, para fins de monitoramento da evolucdo de precos e para outras
finalidades, a critério da Anvisa;

Il - Convocacdo: expediente externo para tratar da realizacdo de reunides
técnicas ou setoriais;

lIl - Notificacdo: expediente externo dirigido aos agentes regulados, para dar
ciéncia sobre exigéncia, andamento e decisdo em processo administrativo sanitario ou
representacdo formulada pela Agéncia contra tais agentes, incluindo, ainda, atos
relacionados a cobrancga de créditos da Anvisa.

IV - Oficio: expediente externo que trata de assuntos de servico ou de interesse
da administracao, dirigido aos 6rgdos ou entidades publicas ou privadas, nacionais ou
estrangeiras;

V - Carta: expediente externo, dirigido ao cidaddao em resposta a demanda por

ele formulada; ou interno, dirigido aos servidores e colaboradores da Anvisa para
prestar informacgOes de natureza institucional e administrativa; e
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VI - Memorando: expediente interno para tratar de assuntos técnicos e
administrativos; e

VII - Correio Eletronico (e-mail): expediente utilizado para prestar informagdes
internas ou estabelecer comunicagdo externa, sempre que ndao houver necessidade de
formalizagdo por ato especifico estabelecido nos demais incisos deste artigo.

§ 12 Os Requerimentos de Informacdo e as Convocacdes, individuais ou
coletivas, serdo expedidos pelo Diretor-Presidente ou por outra autoridade com
delegacdo expressa deste ultimo.

§ 22 As NotificacOes poderdo ser expedidas pelos gestores das unidades ou pelos
servidores investidos para a pratica de atos tipicos de poder de policia inerentes as
atribuigdes finalisticas da Agéncia.

§ 32 As NotificacGes para fins de cobrancga e inscricdo de débitos na Divida Ativa
da Anvisa poderdo ser expedidas pela Coordenacdo de Divida Ativa.

§ 42 Os Oficios e Cartas serdo expedidos pelo Diretor-Presidente, Diretores,
Diretores Adjuntos, Chefe de Gabinete do Diretor-Presidente, Gerentes-Gerais e
responsaveis por unidades especificas e de assessoramento, podendo a competéncia
ser delegada pelos titulares aos detentores de cargo de confianca da sua area de
atuagao.

§ 52 Os responsaveis pelas unidades organizacionais que tenham
representacdes regionais ou estaduais poderao delegar competéncia para expedicdo
de Oficios e Cartas aos Chefes e responsaveis pelas Coordenagdes e Postos de Servigo.

§ 62 Os Memorandos serdo expedidos pelo Diretor-Presidente, Diretores,
Diretores Adjuntos, Ouvidor, Procurador-Chefe, Subprocurador-Chefe, Corregedor,
Auditor Interno, Chefe de Gabinete do Diretor-Presidente, Gerentes-Gerais e
responsaveis por unidades especificas e de assessoramento, Gerentes, Chefes de
unidades e de postos de servico regionais e estaduais, e Coordenadores.

§ 72 As mensagens de correio eletrénico serao expedidas na forma estabelecida
pela Orientacdo de Servico n.2 40/ANVISA, de 4 de dezembro de 2017 ou outro
normativo que lhe venha a suceder.

§ 82 As correspondéncias poderdo ser circulares, quando forem expedidas
simultaneamente a diversos destinatarios com textos idénticos, apresentados sob a

forma de Oficio, Carta ou Memorando, e mediante a assinatura:

| - do Diretor-Presidente ou Diretor, no caso de Oficio ou Carta Circular; ou
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Il - do Diretor-Presidente, Diretores, Diretores Adjuntos, Ouvidor, Procurador-
Chefe, Subprocurador-Chefe, Corregedor, Auditor Interno, Chefe de Gabinete do
Diretor-Presidente, Gerentes-Gerais e responsaveis por unidades especificas e de
assessoramento, no caso de Memorando Circular.

§ 92 As correspondéncias terdo numeragdo prépria, controladas em cada
unidade organizacional competente para expedi-las e deverdao ser registradas nos
sistemas informatizados da Anvisa.

§ 10. As correspondéncias externas poderdo ser transmitidas em meio digital que
assegure a certeza da ciéncia do interessado, nos termos da legislagdo vigente.

§ 11. As respostas aos Requerimentos de Informacdo ou demais formas de
comunicacao oficial deverdo ser incorporadas aos sistemas de informacdes da Anvisa.

TITULO X
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 215. Os casos omissos e as duvidas surgidas na aplicacdo deste Regimento
Interno serdo resolvidos pela Diretoria Colegiada.

Art. 216. As propostas de alteracdo do deste Regimento Interno devem ser
subscritas por, ao menos, dois dos Diretores.
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ANEXO Il

QUADRO DE CARGOS APROVADOS PELA LEI DE CRIAGAO DA AGENCIA

Funcio | Nivel  Valor R$ S;;;;Z%;g' Situacao Anterior Situacdao Nova
Qtd. ValorRS Qtd. ValorRS Qtd. Valor RS
Direcio CDI |17.432,15 1 | 17.432,15 | 1 17.432,15 1 17.432,15
CDIl |16.560,54 4 | 66.242,16 | 4 | 66.242,16 | 4 66.242,16
CGEIl 15.688,92 5 | 78.44460 @ 8 | 125.511,36 | 8 125.511,36
Executiva CGE Il |13.945,71| 21 | 292.859,91 | 18 | 251.022,78 | 18 251.022,78
CGE 1l |13.074,10| 48 | 627.556,80 | O 0,00 0 0,00
Grupo | CGEIV | 8.716,06 O 0,00 41 | 357.358,46 | 41 357.358,46
CAl 11394571 0 0,00 7 | 97.619,97 | 7 97.619,97
Assessoria| CAIl [13.074,10/ 5 | 65.370,50 | 10 | 130.741,00 | 10 130.741,00
CAlll | 3.639,84 O 0,00 3 10.919,52 3 10.919,52
... .| CASI 2.753,42 0 0,00 1 2.753,42 1 2.753,42
Assisténcia
CASIl | 2.386,29 | 4 9.545,16 3 7.158,87 3 7.158,87
Subtotal G-I 88 1.157.451,28 96 (1.066.759,69 | 96 1.066.759,69
CCTV | 3.314,30 | 42 1 139.200,60 | 70 A 232.001,00 | 69 228.686,70
CCTIV | 2.421,96 58 | 140.473,68 | 97 | 234.930,12 | 99 239.774,04
Grupo Il Técnica |CCTIII | 1.228,94 | 67 | 82.338,98 | 78 | 95.857,32 |76 93.399,44
CCT1Il | 1.083,38 80 | 86.670,40 |56 | 60.669,28 | 56 60.669,28
CCTI | 959,29 |152|145.812,08 64 61.394,56 | 65 62.353,85
Subtotal G-II 399 | 594.495,74 365 684.852,28 365 684.883,31
Total 487 1.751.947,02 461 |1.751.611,97 461 1.751.643,00
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ANEXO Il
QUADRO DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSAO E DE CARGOS
COMISSIONADOS TECNICOS DAS UNIDADES ORGANIZACIONAIS

Ne ORGAO/UNIDADE SIGLAS QUANTIDADE DENOMINAGCAO CARGO
a . Di -
1 Anvisa (Presidéncia) Anvisa 1 |rfator CDI
Presidente
1 Diretor-Adjunto CGE |
2 Assessor CAll
4 Assessor CCT IV
11 Se-rcreta.rla—Gere?l da SGCOL 1 Chefe dc.s CGE Il
Diretoria Colegiada Secretaria
1 Gerer.lte de CGE IV
Projeto
1 Assessor CA
1 Assistente CCT I
1 Assistente CCTI
1 Assistente CAS I
Gabinete do Diretor- . Chefe de
1.2 Presidente Gadip ! Gabinete CGE
1 Assessor CA |
1 Assessor CA Il
5 Assessor CCT IV
1 Assistente CCTI
1 Gerer_1te de CGE IV
Projeto
Coordenacao
1.2.1 Adm‘mlftratlv? fja Coret 1 Coordenador CCTV
Comissao de Etica da
Anvisa
1.2.2 Coor.de.naga_o de Apoio Coadi 1 Coordenador CCTV
Administrativo
1 Gerer.lte de CGE IV
Projeto
Assistente CAS I
Assistente CCT1
Coord dod
1.2.3 oordenagao _e . Csegi 1 Coordenador CCTV
Seguranca Institucional
Assistente CCTI
1.2.4 Secretaria-Executiva da |SCMED 1 Secretario- CAl
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1.25.1

1.2.5.2

1.2.5.3

1.2.6
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1.2.6.2

1.2.7

1.2.7.1

1.2.7.2

1.2.7.3
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Camara de Regulacdo do
Mercado de
Medicamentos

Assessoria de

. Ascom
Comunicacao
Coordenagao de .
. Cejor
Imprensa e Jornalismo
Coordenagao de
. o Conte
Conteudo Institucional
Coordenacdo de Eventos
. . Cevec
e Cerimonial
Assessoria de
Aplan

Planejamento

Coordenagao de
Planejamento e Gestdao | CPGES
Estratégica

Coordenacdo de Gestdo
da Qualidade em

Cqual
Processos g
Organizacionais
Assessoria de Assuntos .
. . Ainte
Internacionais
Coordenagao de
Articulacdo Internacional
a0 CCREG
e Convergéncia
Regulatodria
Coordenacgao de .
~ . Cocin
Cooperacdo Internacional
Coordenacdo de Missoes .
Comin

Internacionais
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Executivo da
CMED

Assistente

Assessor-Chefe

Coordenador
Assistente
Coordenador
Assistente
Coordenador
Assistente
Assessor-Chefe
Assessor
Assistente

Coordenador

Assistente

Coordenador

Assistente
Assessor-Chefe

Assistente

Coordenador

Assistente
Coordenador
Assistente

Coordenador

CcT 1
CAl

CCTvVv
CCT I
CCTV
CCTI
CCTV
CCTI
CAl
CCT IV
CCT I
CCTV

CCT I

CCTV

CCT NI
CAl
CCcT

CCTV

CCTI
CCTV
CCTI
CCTV



1.2.8

1.2.9

1.29.1

1.2.9.2

1.2.10

1.2.10.1

1.2.10.2

1.2.10.3

1.2.10.4

1.2.11

1.2.11.1
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Assessoria Parlamentar Aspar

Assessoria do Sistema
Nacional de Vigilancia ASNVS
Sanitaria

Coordenagao do Sistema
Nacional de Vigilancia CSNVS
Sanitaria

Coordenacdo Estratégica
de Ac¢bes em Vigilancia Ceavs
Sanitaria

Geréncia-Geral de

GGREC
Recursos
Primeira Coord_en.agao de CRES1
Recursos Especializada
Segunda Coordfan'agao de CRES2
Recursos Especializada
Terceira Coord(?na_u;ao de CRES3
Recursos Especializada
Coordenacao

Cproc
Processante

Geréncia-Geral de
Regulamentacdo e Boas | GGREG
Praticas Regulatorias

Geréncia de Processos

- GPROR
Regulatdrios
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Assessor-Chefe
Assistente

Assessor-Chefe

Assistente
Assistente

Coordenador

Assistente

Coordenador

Assistente
Gerente-Geral

Assessor
Assistente

Coordenador
Assistente
Coordenador
Assistente
Coordenador
Assistente
Coordenador

Assistente

Gerente-Geral

Assessor
Gerente

Assistente
Assistente
Assistente

CAl
CcT

CAl

CCT 1Nl
CCT I

CCTV

CCTI

CCTV

CCTI
CGE Il

CCT IV
CcT 1

CCTV
CCT I
CCTV
CCTI
CCTV
CCT I
CCTV
CCTI

CGE Il

CCT IV
CGE IV

CCT 1Nl
CCT 1l
CCTI



1.2.11.2

1.2.11.3

2.1

2.2

2.3

2.4
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Geréncia de Analise de

. GEAIR
Impacto Regulatdrio

Geréncia de Estudos
EconOmicos e Gecor
Inteligéncia Regulatdria

Procuradoria Federal

. . . PROCR
junto a Anvisa

Coordenacdo de

LicitagOes, Contratos e Colic
Convénios

Coorder.lagao de CCONS
Consultivo

Coordenacao de .
Assuntos Judiciais Cajud
qurdenagao de Divida CODVA
Ativa

Ouvidoria Ouvid
Corregedoria Coger
Auditoria Interna Audit

Unidades de gestao
subordinadas ao Diretor-
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W Wk R
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Gerente

Assistente
Assistente
Assistente

Gerente

Assistente
Assistente
Assistente

Procurador-
Chefe

Subprocurador-
Chefe

Assessor
Assessor
Assistente
Assistente

Coordenador

Coordenador
Coordenador

Coordenador

Assessor
Ouvidor
Assessor
Assistente
Corregedor
Assessor
Assistente
Auditor
Assessor
Assistente

CGE IV

CcT 1
CCT 1l
CCTI

CGE IV

CCT 1Nl
CCT 1l
CCT I

CGE|

CCTV

CCT IV
CAll
CCT 1l
CCTI

CCTV

CCTV

CCTV

CCTV

CCT IV
CGE Il
CCT IV
CcT 1
CGE|
CCT IV
CCT 1Nl
CGE Il
CCT IV
CCT 1Nl



6.1

6.1.1

6.1.2

6.1.3

6.1.4

6.1.5

6.1.6

6.1.7

6.2

6.2.1

6.2.2
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Presidente

Geréncia-Geral de Gestao
Administrativa e GGGAF
Financeira

Coordenacdo de Diarias e

CSCDP

Passagens
Coordenacgao de
Contabilidade e Custos CCONT
Coordenacdo de ol
Licitagdes Publicas P
G'erenaa de Orcamento e Gefic
Finangas
Geréncia de Contratos e

. Gecop
Parcerias
Geréncia de Gestdo da Gegar
Arrecadacao B
Geréncia de Logistica Gelog
Geréncia-Geral de Gestao GGPES

de Pessoas

Coordenacdo de Saude e
Qualidade de Vida no csQvT
Trabalho

Geréncia de

. Gede
Desenvolvimento de P
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Gerente-Geral

Assistente
Coordenador
Assistente
Coordenador
Assistente
Coordenador

Assistente
Assistente

Gerente

Assistente
Assistente

Gerente
Assistente
Gerente

Assistente

Gerente
Assistente
Assistente

Gerente-Geral

Assessor
Assistente
Assistente

Coordenador

Assistente

Gerente

CGE Il

CCT 1Nl
CCTvV
ccTi
CCTVv
CCT 1l
CCTV

CAS I
CCT 1l

CGE IV

CcT 1
CCT 1l

CGE IV
CccT i
CGE IV
CCT 1l

CGE IV
CAS |
ccT i

CGE Il

CCT IV
CCT Il
CCTI

CCTV

CCTI
CGE IV



6.2.3

6.2.4

6.2.5

6.3

6.3.1

6.3.2

6.3.3

6.3.4

6.3.4.1

6.4

Pessoas

Coordenacgao de Gestao
das Informagdes

Funcionais

Coordenagao de
Legislacao e Concessdes

Coordenacdo da Gestdo
da Qualidade em
Cadastro e Pagamento

Geréncia-Geral da

Tecnologia da
Informacao

Coordenacdo de
Conformidade e
Contratos de Tecnologia
de Informacao e

Comunicagao

Coordenacao de Projetos
e Governanca de

Tecnologia da
Informacao

Geréncia de Solugcdes em

Tecnologia da
Informacao

Geréncia de Operacoes
de Tecnologia da

Informacdo

Coordenacao de
Seguranca Digital
Geréncia-Geral de

Cogif

Colec

CQCAP

GGTIN

CCOTI

CGOTI

Gesol

Geoti

Cosed

Conhecimento, Inovacdo | GGCIP

e Pesquisa
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Assistente
Assistente

Coordenador

Assistente
Coordenador

Assistente

Coordenador

Assistente

Gerente-Geral

Assistente

Coordenador

Coordenador

Assistente

Gerente

Assistente

Gerente

Assistente

Coordenador

Gerente-Geral

ccT i
CCTI

CCTV

CCT I
CCTv
CCTI

CCTV

CCT I

CGE Il

CCcT 1

CCTV

CCTV

CCT I

CGE IV

CCTI

CGE IV

CCTI

CCTV

CGE Il



6.4.1

6.4.2

7.1

7.1.1

7.1.2

7.13

7.2

7.2.1

7.2.2
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Coordenacgao de Gestao
da Transparéncia e
Acesso a Informacgao

Geréncia de Gestao
Documental e Memoria

Corporativa

Segunda Diretoria

Geréncia-Geral de

Alimentos

Geréncia de Avaliagdo de

Risco e Eficacia

Geréncia de

Regularizacao de

Alimentos

Geréncia de Padroes e
Regulacdo de Alimentos

Geréncia-Geral de

Medicamentos e

Produtos Bioldgicos

Posto de Propriedade

Intelectual

Coordenacdo de Pesquisa

Clinica em
Medicamentos e

Produtos Bioldgicos
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CGTAI

Gedoc

DIRE2

GGALI

Geare

Gereg

Gepar

GGMED

PPROI

Copec

AN IRIRPW

Assessor
Assistente

Coordenador
Assistente
Gerente

Assistente
Diretor
Diretor Adjunto
Assessor
Assessor

Gerente-Geral

Assessor
Assistente

Gerente

Assessor
Gerente

Assistente
Gerente
Assessor

Assistente

Gerente-Geral

Assessor
Assistente
Assistente

Chefe de Posto

Coordenador

CCT IV
CcT

CCTV

CCT 1Nl

CGE IV

CCT 1Nl
cbl
CGE |
CAll
CCT IV

CGEll

CCT IV
CCT I

CGE IV

CCT IV

CGE IV

CCT 1l
CGE IV
CCT IV
CCT 1l
CGE Il

CCT IV
CCT Il
CCTI

CCT I

CCTV



7.2.3

7.2.4

7.2.5

7.25.1

7.2.6

7.26.1

7.2.6.2

7.2.7

7.2.8

7.3
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Coordenacdo de

A - Ceter
Equivaléncia Terapéutica
Coordenacgao de Bula,
Rotulagem, Registro

BRE
Simplificado e Nome CBRES
Comercial
Geréncia de Avaliagdo de
- Gesef
Segurancga e Eficacia
Coordenacdo de COINC

Inovagao Incremental

Geréncia de Avaliacao da
Qualidade de GQMED
Medicamentos Sintéticos

Coordenacdo de Registro
de Insumos Coifa
Farmacéuticos Ativos

Coordenacdo de Pos-
Registro de
Medicamentos de Menor
Complexidade

CPMEC

Geréncia de

Medicamentos

Especificos, Fitoterapicos,| GMESP
Dinamizados, Notificados

e Gases Medicinais

Geréncia de Avaliacdo de

Produtos Bioldgicos GPBIO

Geréncia de Sangue,

Tecidos, Células e Orgdos GSTCO
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Assistente
Coordenador

Assistente

Coordenador

Assistente
Gerente
Assessor

Coordenador

Gerente

Assessor
Assistente

Coordenador

Assistente

Coordenador

Assistente

Gerente

Assessor
Assistente

Gerente

Assessor
Assistente

Gerente

ccT i
CCTV
CCT 1l

CCTv

ccTi
CGE IV
CCT IV
CCTV

CGE IV

CCT IV
CcT 1

CCTV

CCT I

CCTV

ccTi

CGE IV

CCT IV
CCT 1Nl

CGE IV

CCT IV
CCT Il

CGE IV



8.1

8.1.1

8.1.2

8.1.3

8.1.4

8.14.1

8.1.4.2

8.2

8.2.1

8.2.2

8.2.3

8.2.4
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Terceira Diretoria DIRE3

Geréncia-Geral de

. . GGTOX
Toxicologia
Coordenacdo de
COPsI
Processos Simplificados
Geréncia de Avaliagdo de
e e Geast
Seguranca Toxicoldgica
Gergnaa de Produtos GPREQ
Equivalentes
Geréncia de
Monitoramento e Gemar

Avalia¢do do Risco

Coordenacgao de Pds-

Registro e Avaliagdo do Coari
Risco
Coordenacao de
Reavaliacdao
Geréncia—Geral de
Tecnologia de Produtos | GGTPS
para Saude

Creav

Coordenacgao de Pesquisa
Clinica em Produtos para | CPPRO
a Saude

Geréncia de Tecnologia

. Gqui
em Equipamentos quip
Geréncia de Produtos
para Diagnésticos In- Gevit

Vitro

Geréncia de Tecnologia | Gemat
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ANR RPN

Assistente
Diretor
Diretor Adjunto
Assessor
Assessor

Gerente-Geral

Assessor
Assistente

Coordenador

Gerente
Assistente
Gerente

Assistente
Gerente
Assistente

Coordenador

Coordenador

Gerente-Geral
Assessor
Coordenador
Gerente
Assistente
Gerente

Assistente
Gerente

ccT i
CD Il
CGE
CAll
CCT IV

CGEll

CCT IV
ccTi

CCT IV

CGE IV
CCT 1l
CGE IV

CCT 1l

CGE IV

CccT i

CCTV

CCTV

CGE Il

CCT IV

CCTV

CGE IV

CCTI

CGE IV

CCTI
CGE IV



8.24.1

8.3

8.3.1

8.4

8.4.1

8.4.2

8.5

8.5.1

8.5.2

8.5.3
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de Materiais de Uso em
Saude
1 Assistente
Coordenagao de
Materiais Implantaveis | CMIOR 1 Coordenador
em Ortopedia
Geréncia-Geral de
Registro e Fiscalizagao de

Produtos Fumigenos, GGTAB 1 Gerente-Geral
Derivados ou ndo do
Tabaco

1 Assessor

Coordenagao de

Processos de Controle de

Produtos Fumigenos, CCTAB 1 Coordenador
Derivados ou ndo do

Tabaco

Geréncia de Produtos de

Higiene, Perfumes, GHCOS 1 Gerente
Cosméticos e Saneantes

1 Assistente
Ez::;ril:g:o de CCOsSm 1 Coordenador
g::;:i:jfao de Cosan 1 Coordenador
Geréncia—Geral de
Tecnologia em Servicos GGTES 1 Gerente-Geral
de Saude
Assistente
Assistente
Coordenagao de Servigos
de Interesie paraa Saf’xde CSIPS 1 Coordenador
1 Assistente
Geréncia de
Regulamentacdo e
Coitrole Sani(t;ério em Grecs 1 Gerente
Servigos de Saude
1 Assistente

Geréncia de Vigilancia e
Monitoramento em GVIMS 1 Gerente
Servicos de Saude
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CCT I

CCTV

CGE Il

CCT IV

CCTV

CGE IV

CCcT 1

CCTV

CCTV

CGE Il

CCT Il
CCT I

CCTV
CCTI

CGE IV

CCTI

CGE IV
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1 Assistente CCTI
9 Quarta Diretoria DIRE4 1 Diretor coll
1 Diretor Adjunto CGE |
2 Assessor CAll
4 Assessor CCT IV
Coordenacdo de Atuacao
9.1 Administrativa e N Cajis 1 Coordenador CCTV
Julgamento das Infragdes
Sanitdrias
1 Assistente CCT
1 Assistente CCTI

9.2 Geréncia de Laboratorios | o\ 1 Gerente CGE IV
de Saude Publica

Assessor CCTIV
Assistente CCT Il
9.2.1 Coordenagéo da Cofar 1 Coordenador CCTV
Farmacopeia
Geréncia-Geral de
9.3 Inspecao e Fiscalizacao GGFIS 1 Gerente-Geral CGEll
Sanitaria
4 Assessor CCT IV
Coordenacdo de Gestdo
937  daQualidadedo CGPIS 1 Coordenador ccTV
Processo de Inspecao
Sanitaria
1 Assistente CCT Il
Coordenacao de
9.3.2 Processo Administrativo | Copas 1 Coordenador CCTV
Sanitario
1 Assistente CCTI

Coordenacao de
9.33 Auditoria Unica de Caups 1 Coordenador CCTV
Produtos para Saude

1 Assistente CCT I
Coordenacgao de
9.34 Autorlzagao de Coafe 1 Coordenador CCTV
Funcionamento de
Empresas
1 Assessor CCTIV
9.3.5 Geréncia de Inspecdo e Gimed 1 Gerente CGE IV

Fiscalizacdo Sanitaria de
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9.3.5.1

9.3.5.2

9.3.6

9.3.6.1

9.3.6.2

9.3.7

9.3.71
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Medicamentos e Insumos
Farmacéuticos

2 Assistente
Coordenagao de
Isr;snr;fét;;ai;) jeFlscallzagao Coime 1 Coordenador
Medicamentos

3 Assistente
Coordenacdo de
Inspegao e Fiscalizagao .
Sanpité(l;ria de Insumoi, Coins ! Coordenador
Farmacéuticos

2 Assistente
Geréncia de Inspecao e
Fiscalizacdo Sanitaria de )
AIimentgs, Saneantes e Giasc ! Gerente
Cosmeéticos

1 Assistente

Coordenagao de
Inspecao e Fiscalizacao Coali 1 Coordenador
Sanitdria de Alimentos

1 Assistente
Coordenacdo de
Inspecdo e Fiscalizacdo .
Sanl::tégria de Sanean?ces e Coisc 1 Coordenador
Cosméticos

2 Assistente

Geréncia de Inspecdo e
Fiscalizacdo Sanitaria de | Gipro 1 Gerente
Produtos para Saude

Assistente
Assistente
Coordenacao de
Inspecdo e Fiscalizacao
Sanpita?ria de Produtgs Cprod ! Coordenador
para a Saude
2 Assistente
Quinta Diretoria DIRES 1 Diretor
1 Diretor Adjunto
2 Assessor
4 Assessor
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CcT 1

CCTVv

ccTi

CCTV

CCT 1l

CGE IV
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CCTV
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CCTV
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CGE IV
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CCT I

CCTV
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CGE|
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10.1.1

10.1.2

10.1.3

10.1.3.1

10.2

10.3

10.3.1

10.3.2
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Geréncia-Geral de
Monitoramento de
Produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria

GGMON

Geréncia de Hemo e

Biovigilancia e Vigilancia

Pds-Uso de Alimentos, GHBIO
Cosméticos e Produtos

Saneantes
Geréncia de
i oera Getec
Tecnovigilancia
Y P
Geréncia de Produtos GPCON

Controlados

Coordenagao de Controle
e Comércio Internacional | Cocic
de Produtos Controlados

Geréncia de
A Gfarm
Farmacovigilancia
Geréncia-Geral de
Portos, Aeroportos, GGPAF

Fronteiras e Recintos
Alfandegados

Coordenacao de

Vigilancia Epidemioldgica

em Portos, Aeroportos, CoviG
Fronteiras e Recintos
Alfandegados

Coordenacao de

Avaliacdo e

Monitoramento em CMPAF
Portos, Aeroportos,

Fronteiras e Recintos
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Gerente-Geral

Assessor
Assistente

Gerente

Assistente
Gerente
Assistente
Gerente

Assessor

Coordenador

Assistente
Gerente

Assistente

Gerente-Geral

Assessor

Coordenador

Assistente

Coordenador

CGEll

CCT IV
CCT 1Nl

CGE IV

CCT I
CGE IV
CCT I
CGE IV
CCT IV

CCTV

CCT I
CGE IV
CCTI

CGE Il

CCT IV

CCTV

CCT 1Nl

CCTV
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10.3.3.1

10.3.3.2

10.3.3.3

10.3.4

10.3.4.1

10.3.4.2
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Alfandegados

Geréncia de Controle
Sanitdrio de Produtos e
Empresas em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados

Posto de Anuéncia de
Importagao de Produtos
para Saude

Posto de Anuéncia de
Importacdo de
Medicamentos

Posto de Anuéncia de
Importagao de
Alimentos, Cosméticos,
Saneantes e Outros
Geréncia de Gestdo da
Qualidade e Risco
Sanitario em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados

Coordenacgao de Gestao
do Risco Sanitario em
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados

Coordenacgdo Gestdo da
Qualidade do Processo
de Inspecdo e
Fiscalizacdo em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados
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GCPAF

PAFPS

PAFME

PAFAL

GQRIS

CORIS

COPIS

Assistente

Gerente

Assesssor
Assistente
Assistente

Chefe de Posto

Chefe de Posto

Chefe de Posto

Gerente

Assessor
Assistente

Coordenador

Assistente

Coordenador

Assistente
Assistente

CcT

CGE IV

CCT IV
CCcT 1
CCTI

CCT IV

CCT IV

CCT IV

CGE IV

CCT IV
CCT NI

CCTV

CcT 1

CCTV

CCT 1Nl
CCTI
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Coordenacdo Regional de
Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegado do Norte

Coordenagao Estadual de
Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados do Acre
Coordenacdo Estadual de
Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados do Amapa
Coordenacao Estadual de
Vigilancia Sanitdria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados do
Amazonas

Coordenacdo Estadual de
Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados do Para
Coordenacdo Estadual de
Vigilancia Sanitdria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados Rondonia
Coordenacao Estadual de
Vigilancia Sanitdria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados Roraima
Posto de Vigilancia
Sanitaria de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados
de Pacaraima
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Coordenacdo Regional de
Vigilancia Sanitaria de

Portos, Aeroportos, CRPAF -
. . 1 Coordenador
Fronteiras e Recintos NE
Alfandegados
do Nordeste
2 Assistente

Coordenagao Estadual de
Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos, CVZ’EF i 1 Coordenador
Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Alagoas
Coordenacdo Estadual de
Vigilancia Sanitdria de CVPAF -
Portos, Aeroportos, BA 1 Coordenador
Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Bahia

1 Assistente
Coordenacao Estadual de
Vigilancia Sanitdria de CVPAF -
Portos, Aeroportos, CE 1 Coordenador
Fronteiras e Recintos
Alfandegados da Ceara
Coordenacdo Estadual de
Vigilancia Sanitdria de
Portos, Aeroportos, CVPAF -
Fronteiras e Recintos MA
Alfandegados do
Maranhao
Coordenacao Estadual de
Vigilancia Sanitdria de CVPAF -
Portos, Aeroportos, PB 1 Coordenador
Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Paraiba
Coordenacdo Estadual de
Vigilancia Sanitéria de
Portos, Aeroportos, CVPAF -
Fronteiras e Recintos PE
Alfandegados da
Pernambuco
Coordenacdo Estadual de |CVPAF -
Vigilancia Sanitdria de Pl

1 Coordenador

1 Coordenador

1 Coordenador
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Portos, Aeroportos,

Fronteiras e Recintos

Alfandegados do Piaui

Coordenacdo Estadual de

Vigilancia Sanitaria de

Portos, Aeroportos, CVPAF -

Fronteiras e Recintos RN

Alfandegados do Rio

Grande do Norte

Coordenagao Estadual de

Vigilancia Sanitdria de CVPAF -

Portos, Aeroportos, SE 1 Coordenador

Fronteiras e Recintos

Alfandegados do Sergipe

Coordenacdo Regional de

Vigilancia Sanitdria de CRPAEF -

Portos, Aeroportos, 1 Coordenador
. . GO

Fronteiras e Recintos

Alfandegados Goias

1 Coordenador

2 Assistente
Coordenacao Estadual de
Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos, CVPAF -
Fronteiras e Recintos DF
Alfandegados do Distrito
Federal
Coordenacdo Estadual de
Vigilancia Sanitdria de
Portos, Aeroportos, CVPAF -
Fronteiras e Recintos MT
Alfandegados do Mato
Grosso
Coordenacao Estadual de
Vigilancia Sanitdria de
Portos, Aeroportos, CVPAF -
Fronteiras e Recintos MS
Alfandegados do Mato
Grosso do Sul
Posto de Vigilancia
Sanitaria de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados

Coordenador

Coordenador

Coordenador

PVPAF 1 Chefe de Posto
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de Corumba
Coordenacdo Estadual de
Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados do
Tocantins

Coordenagao Regional de

Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados do Sul

Coordenacdo Estadual de
Vigilancia Sanitdria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados do Parana
Posto de Vigilancia
Sanitaria de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados
de Foz do Iguacu

Posto de Vigilancia
Sanitaria de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados
de Paranagua
Coordenacao Estadual de
Vigilancia Sanitdria de
Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados do Rio
Grande do Sul

Posto de Vigilancia
Sanitaria de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados
de Porto Alegre

Posto de Vigilancia
Sanitaria de Portos,
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Aeroportos, Fronteiras e

Recintos Alfandegados

de Uruguaiana

Posto de Vigilancia

Sanitaria de Portos,

Aeroportos, Fronteiras e | PVPAF
Recintos Alfandegados

de Rio Grande

Coordenagao Estadual de
Vigilancia Sanitaria de

Portos, Aeroportos, CVPAF -
Fronteiras e Recintos SC
Alfandegados de Santa

Catarina

Posto de Vigilancia

Sanitaria de Portos,

Aeroportos, Fronteiras e | PVPAF
Recintos Alfandegados

de Sao Francisco do Sul

Posto de Vigilancia

Sanitaria de Portos,

Aeroportos, Fronteiras e | PVPAF
Recintos Alfandegados

do Vale do Itajai

Coordenacdo Regional de
Vigilancia Sanitdria de

Portos, Aeroportos, CRPAF -
Fronteiras e Recintos RJ
Alfandegados do Rio de

Janeiro

Posto de Vigilancia
Sanitaria de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados
do Aeroporto do Rio de
Janeiro

Posto de Vigilancia
Sanitaria de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e | PVPAF
Recintos Alfandegados

do Porto do Rio de

PVPAF
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Janeiro

Posto de Vigilancia

Sanitaria de Portos,

Aeroportos, Fronteiras e | PVPAF
Recintos Alfandegados

de Macaé

Coordenagao de

Vigilancia Sanitaria de

Portos, Aeroportos, CVPAF -
Fronteiras e Recintos MG
Alfandegados de Minas

Gerais

Coordenacdo de
Vigilancia Sanitaria de

Portos, Aeroportos, CVPAF -
Fronteiras e Recintos ES
Alfandegados do Espirito

Santo

Coordenacgao Regional de
Vigilancia Sanitdria de

Portos, Aeroportos, CRPAF -
Fronteiras e Recintos SP
Alfandegados de Sao

Paulo

Posto de Vigilancia

Sanitaria de Portos,

Aeroportos, Fronteiras e | PVPAF
Recintos Alfandegados

de Guarulhos

Posto de Vigilancia

Sanitaria de Portos,

Aeroportos, Fronteiras e | PVPAF
Recintos Alfandegados

de Campinas

Posto de Vigilancia

Sanitaria de Portos,

Aeroportos, Fronteiras e | PVPAF
Recintos Alfandegados

de Santos
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