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PORTARIA Nº 650, DE 29 DE MAIO DE 2014

Aprova e promulga o Regimento Interno da
Agência Nacional de Vigilância Sanitária -
ANVISA e da outras providências.

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de re-
condução de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da República,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011, e o inciso VIII do art.
16 da Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, tendo em vista o
disposto no inciso XII do art. 13 do Regulamento da Agência, apro-
vado pelo Decreto n. 3.029, de 16 de abril de 1999, com a nova
redação dada pelo Decreto n. 3.571, de 21 de agosto de 2000, con-
siderando a necessidade de ajustar o Regimento Interno da Agência
Nacional de Vigilância Sanitária, resolve:

Art. 1º Aprovar e promulgar o Regimento Interno da Agên-
cia Nacional de Vigilância Sanitária, na forma do Anexo I desta
Portaria.

Art. 2º Alterar os quantitativos e a distribuição dos cargos
em comissão previstos no Anexo I da Lei nº 9.986, de 2000, com as
alterações das Leis n.º 10.871, de 20 de maio de 2004, e n.º 11.292,
de 26 de abril de 2006, sem aumento de despesa, nos termos do
Anexo II desta Portaria.

Art. 3º A distribuição de cargos em comissão e de cargos
comissionados técnicos por unidade organizacional será publicada em
Boletim de Serviço.

Art. 4º Revogar a Portaria nº 138, de 31 de janeiro de 2014,
publicada no Diário Oficial da União - DOU do dia 03 de fevereiro
de 2014.

Art. 5º Revogar a Portaria n.º 354, de 11 de agosto de 2006,
publicada no Diário Oficial da União - DOU do dia 14 de agosto de
2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006 e retificada no
DOU de 29 de agosto de 2006, bem como suas respectivas alterações
publicadas anteriormente à vigência desta Portaria.

Art. 6º Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO

ANEXO I

REGIMENTO INTERNO DA AGÊNCIA NACIONAL DE
VIGILÂNCIA SANITÁRIA

TÍTULO I
DA NATUREZA E FINALIDADE
CAPÍTULO I
DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS
Art. 1º Este Regimento dispõe sobre a organização e o fun-

cionamento da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA,
em observância ao disposto no art. 16, VIII, da Lei nº 9.782, de 26 de
Janeiro de 1999, com a nova redação dada pelo Decreto nº 3.571, de
21 de agosto de 2000, e no art. 14 da Lei nº 9.986, de 19 de julho de
2000.

Art. 2º Na condição de Agência Reguladora compete à AN-
VISA promover a proteção da saúde da população, por meio do
controle sanitário na produção, na comercialização e no uso de pro-
dutos e serviços submetidos à vigilância sanitária, inclusive nos am-
bientes, nos processos, nos insumos e nas tecnologias a eles re-
lacionados, e no controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados.

Art. 3º Consideram-se produtos e serviços submetidos à vi-
gilância sanitária:

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

II - alimentos, inclusive bebidas, seus insumos, águas en-
vasadas, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de contami-
nantes orgânicos, resíduos de agrotóxicos e de medicamentos ve-
terinários;

III - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;
IV - saneantes destinados à higienização, desinfecção ou

desinfestação em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;
V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnós-

tico;
VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odon-

tológicos, hemoterápicos e de diagnóstico laboratorial e por ima-
gem;

VII - imunobiológicos e suas substâncias ativas, sangue e
hemoderivados;

VIII - órgãos, tecidos humanos e veterinários para uso em
transplantes ou reconstituições;

IX - radioisótopos para uso diagnóstico in vivo e radio-
fármacos e produtos radioativos utilizados em diagnóstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto
fumígeno, derivado ou não do tabaco; e

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de
risco à saúde, obtidos por engenharia genética, por outro procedi-
mento ou ainda submetidos a fontes de radiação.

§ 1º São considerados serviços submetidos ao controle e à
fiscalização sanitária pela Agência aqueles voltados para a atenção
ambulatorial, seja de rotina ou de emergência, os realizados em re-
gime de internação, os serviços de apoio diagnóstico e terapêutico,
bem como aqueles que impliquem a incorporação de novas tecno-
logias.

§ 2º Sem prejuízo do disposto no caput e no parágrafo 1º
deste artigo, submetem-se ao regime de vigilância sanitária as ins-
talações físicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimen-
tos envolvidos em todas as fases dos processos de produção dos bens
e produtos submetidos ao controle e à fiscalização sanitária, incluindo
a destinação dos respectivos resíduos.

§ 3º A Agência poderá regulamentar outros produtos e ser-
viços de interesse para o controle de riscos à saúde da população,
alcançados pelo Sistema Nacional de Vigilância Sanitária.

CAPÍTULO II
DAS FORMAS ORGANIZADAS DE ATUAÇÃO
Art. 4º São formas organizadas de atuação no âmbito da

ANVISA:
I - Comitê: forma organizada de atuação temática, de caráter

consultivo e ou deliberativo sobre aspectos técnicos e científicos para
a orientação da definição das diretrizes nacionais de Vigilância Sa-
nitária;

II - Câmara Técnica: forma organizada de atuação temática,
de caráter de assessoramento para a realização de estudos, pesquisas
e recomendações;

III - Câmara Setorial: forma organizada de atuação temática,
de caráter consultivo e de assessoramento, no sentido de subsidiar a
Agência nos assuntos de sua área de competência; e

IV - Comissão e Grupo de Trabalho: formas organizadas de
atuação temática, de caráter executivo, técnico ou administrativo, com
produtos definidos.

§ 1° As formas organizadas previstas nos incisos I a III serão
instituídas por ato do Diretor-Presidente e a prevista no inciso IV por
ato do Diretor responsável pela condução do tema, exigindo-se em
ambos os casos definição expressa quanto ao seu objetivo, com-
posição e duração.

§ 2º Os Comitês e as Câmaras Setoriais terão suas estruturas
de organização e de funcionamento estabelecidas em regulamento
próprio aprovado pela Diretoria Colegiada.

§ 3º As Câmaras Técnicas serão compostas por sete mem-
bros de notório saber e terão suas estruturas de organização e de
funcionamento estabelecidas em regulamento próprio definido pela
unidade organizacional responsável pelo tema.

§ 4º As Câmaras Setoriais terão em sua composição re-
presentantes de governo, setor produtivo e sociedade civil.

§ 5º As atividades das formas organizadas de atuação citadas
neste artigo contarão com o suporte necessário das Diretorias para o
seu pleno funcionamento.

CAPÍTULO III
DOS INSTRUMENTOS DECISÓRIOS, ATOS E CORRES-

PONDÊNCIAS
Seção I
Dos Instrumentos Decisórios e Atos da Diretoria Colegiada
Art. 5º A Diretoria Colegiada exerce as competências pre-

vistas em Lei e no presente Regimento Interno, e manifesta-se pelos
seguintes instrumentos decisórios, assim qualificados:

I - Ata: ato que consigna o registro sucinto das deliberações
da Diretoria Colegiada;

II - Agenda Regulatória: ato que expressa decisão da Di-
retoria Colegiada sobre o conjunto de temas prioritários para atuação
regulatória da ANVISA, em um período previamente estabelecido;

III - Consulta Pública (CP): ato que expressa decisão co-
legiada de submeter minuta de ato normativo, documento ou assunto
relevante a comentários e sugestões do público em geral, a serem
enviadas por escrito para subsidiar posterior decisão da Diretoria
Colegiada;

IV - Aviso de Audiência Pública: ato que expressa decisão
colegiada de submeter minuta de ato normativo, documento ou as-
sunto relevante a comentários e sugestões do público em geral, a
serem apresentados em reunião presencial para subsidiar posterior
decisão da Diretoria Colegiada;

V - Resolução de Diretoria Colegiada (RDC): ato que ex-
pressa decisão colegiada para edição de normas sobre matérias de
competência da Agência, com previsão de sanções em caso de des-
cumprimento;

VI - Instrução Normativa (IN): ato que expressa decisão de
caráter normativo da Diretoria Colegiada, para fins de detalhamento
de regras e procedimentos de alcance externo estabelecidos em Re-
solução de Diretoria Colegiada;

VII - Aresto: ato que expressa decisão colegiada em matéria
contenciosa nos recursos que lhe forem dirigidos, que servem de
precedentes para solução de casos análogos; e

VIII - Súmula: ato que expressa a síntese da interpretação da
legislação de vigilância sanitária pelo órgão colegiado, a partir de um
conjunto de arestos, objeto de reiteradas decisões, revelando vin-
culação das unidades organizacionais da Agência sobre casos aná-
logos.,

IX - Despacho: expressa deliberação da Agência sobre as-
suntos não previstos nos demais incisos enumerados neste artigo, de
interesse individual ou coletivo, com alcance interno ou externo;

§ 1º Os atos da Diretoria Colegiada serão expedidos pelo
Diretor-Presidente ou seu substituto legal.

§ 2º Os atos da Diretoria Colegiada terão numeração e con-
troles próprios efetuados pela Coordenação de Registro e Publici-
dade.

§ 3º Depois de assinados, os atos da Diretoria Colegiada
serão publicizados na forma da legislação e no sítio da Agência.

§ 4º Os procedimentos relacionados com a elaboração da
Agenda Regulatória, a edição de atos normativos e convocação para
realização de consultas e audiências públicas e demais instrumentos
de coleta de dados e informações para boas práticas regulatórias serão
estabelecidos em ato próprio da Diretoria Colegiada.

§ 5º As iniciativas de projetos de lei ou de alteração de
normas regulatórias que afetem direitos sociais do setor de saúde ou
dos consumidores propostas pela ANVISA poderão ser precedidas de
audiências públicas, observados os objetivos e disposições estabe-
lecidas na Lei n.º 9.782, de 1999, que serão realizadas pela Diretoria
Colegiada e regulamentadas por ato específico.

Seção II
Dos Instrumentos Decisórios e Atos do Diretor-Presidente e

demais autoridades

Art. 6º O Diretor-Presidente e demais autoridades da Agên-
cia exercem as competências previstas em Lei e no presente Re-
gimento Interno e manifestam-se pelos seguintes instrumentos de-
cisórios:

I - Resolução (RE): ato que expressa decisão administrativa
para fins autorizativos, homologatórios, certificatórios, cancelatórios,
de interdição e de imposição de penalidades previstas na legislação
sanitária e afim;

II - Orientação de Serviço (OS): ato que expressa decisão de
caráter normativo para fins de detalhamento de normas, critérios,
procedimentos, orientações, padrões e programas, de alcance interno,
no âmbito de competência e atuação das áreas;

III - Portaria: ato que expressa decisão relativa a assuntos de
interesse da Agência, de gestão administrativa e de recursos hu-
manos;

IV - Despacho: ato que expressa andamento do processo
administrativo da Agência, de caráter meramente instrumental, sobre
assuntos de interesse individual ou coletivo, com alcance interno ou
externo;

V - Parecer: ato que expressa opinião baseada em análise de
caráter técnico, jurídico ou administrativo, sobre matéria específica
em apreciação pela Agência;

VI - Nota Técnica: ato que expressa o entendimento técnico
da ANVISA sobre projetos de lei e demais assuntos de caráter geral
relativos às matérias em apreciação pela Agência; e

VII - Edital: ato que expressa comunicado, aviso ou di-
vulgação oficial de decisão de caráter técnico ou administrativo em
matéria de competência da Agência, para fins de chamamento público
geral ou para conhecimento oficial de determinados interessados so-
bre necessidade de prática ou abstenção de ato relativo a direitos,
faculdades ou obrigações decorrentes, conforme disposições nele es-
tabelecidas.

§ 1º As Resoluções de que trata o inciso I deste artigo serão
expedidas pelo Diretor-Presidente e pelos Diretores, podendo esta
atividade ser delegada aos Superintendentes e Gerentes-Gerais.

§ 2º As Orientações de Serviços de que trata o inciso II deste
artigo serão expedidas pelo Diretor-Presidente e pelos demais Di-
retores, podendo também ser expedidas pelos Superintendentes, pelo
Chefe de Gabinete do Diretor-Presidente, pelos responsáveis pelas
Unidades Organizacionais Específicas e de Assessoramento.

§ 3º As Portarias de que trata o inciso III deste artigo serão
expedidas pelo Diretor-Presidente, Diretores, Superintendentes, Chefe
de Gabinete do Diretor-Presidente e responsáveis pelas Unidades Or-
ganizacionais Específicas e de Assessoramento.

§ 4º Os Despachos de que trata o inciso IV deste artigo serão
expedidos pelos Diretores, pelos servidores ocupantes de cargos co-
missionados de Gerência Executiva - CGE, de Assessoria - CA,
Técnicos - CCT, com competências decisórias, bem como pelos Che-
fes e Responsáveis pelos Postos de Serviço, e demais servidores e
empregados encarregados da análise e instrução dos processos.

§ 5º Os Pareceres de que trata o inciso V deste artigo,
quando de caráter jurídico, serão expedidos exclusivamente pela Pro-
curadoria Federal junto à ANVISA e aprovados pelo Procurador-
Chefe ou seu substituto ou, quando de caráter técnico ou admi-
nistrativo, serão expedidos pelos ocupantes de cargos comissionados
de Gerência Executiva - CGE, de Assessoria - CA, de Assistência -
CAS, Técnicos - CCT e demais servidores e empregados, encar-
regados da análise e instrução dos processos.

§ 6º As Notas Técnicas previstas no inciso VI deste artigo
serão expedidas pelas unidades organizacionais e aprovadas pelos
respectivos superiores hierárquicos, devendo ser submetidas à Di-
retoria Colegiada nos casos de apreciação de projetos de lei pela
Agência.

§ 7º Os editais de que tratam o inciso VII deste artigo serão
expedidos pelo Diretor-Presidente e pelos Diretores, podendo também
ser expedidos pelos Superintendentes, pelo Chefe de Gabinete do
Diretor-Presidente, pelos responsáveis pelas Unidades Organizacio-
nais Específicas e de Assessoramento no âmbito de suas respectivas
atribuições.

§ 8º Os atos normativos ou ordinários terão numeração e
controle próprios pelo Gabinete do Diretor-Presidente quando ex-
pedidos pelo Diretor-Presidente e demais Diretores e unidades res-
ponsáveis pela sua expedição, conforme o caso.

§ 9º Depois de assinados os atos definidos no inciso II, bem
como os definidos nos incisos III e IV que possuam alcance externo,
serão publicizados na forma da legislação e divulgados no sítio da
ANVISA.

§ 10 Depois de assinados, os atos normativos definidos no
inciso II serão divulgados aos servidores e empregados da ANVI-
SA.

§ 11 Depois de assinados, os atos normativos definidos no
inciso III que possuam alcance interno, serão divulgados no boletim
de serviço da ANVISA.

§ 12 A ANVISA poderá, mediante aprovação da Diretoria
Colegiada, aprovar outros instrumentos regulatórios.

Seção III
Das Correspondências
Art. 7º As Correspondências da ANVISA serão expedidas

sob a forma de:
I - Requerimento de Informação: expediente externo dirigido

às empresas produtoras, distribuidoras e comercializadoras de bens e
serviços mencionados no artigo 7º, inciso XXV, da Lei nº 9782, de
1999, para fins de monitoramento da evolução de preços ou outros
fins, passível de sanção em caso de descumprimento;

II - Convocação: expediente externo utilizado quando da
realização de reuniões técnicas ou setoriais;

III - Ofício: expediente externo que trata de assuntos de
serviço ou de interesse da administração, dirigido aos órgãos ou
entidades públicas ou privadas, nacionais ou estrangeiras;
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IV - Memorando: expediente interno, entre unidades admi-
nistrativas no âmbito da ANVISA, que trata de assuntos técnicos e
administrativos;

V - Carta: expediente externo, dirigido ao cidadão em res-
posta à demanda por ele formulada, ou interno, dirigido aos ser-
vidores e empregados da ANVISA para prestar informações de na-
tureza institucional e administrativa; e

VI - Notificação: expediente externo dirigido aos agentes
regulados, para dar ciência sobre exigência ou representação for-
mulada pela Agência contra os mesmos, iniciando prazo para ampla
defesa, bem como para os fins de cobrança e inscrição de débitos na
Dívida Ativa da ANVISA.

§ 1º Os Requerimentos de Informação, as Convocações, in-
dividuais ou coletivas, e as Notificações serão expedidos pelo Di-
retor-Presidente ou por outra autoridade com delegação expressa des-
te último.

§ 2º Os Ofícios e Cartas serão expedidos pelo Diretor-Pre-
sidente, Diretores, Superintendentes, Chefe de Gabinete do Diretor-
Presidente, Gerentes-Gerais e responsáveis por Unidades Específicas
e de Assessoramento, podendo a competência ser delegada pelos
titulares aos detentores de cargo de confiança no âmbito da sua área
de atuação.

§ 3º O responsável pelas áreas que tenham representações
regionais ou estaduais poderão delegar competência para expedição
de Ofícios e Cartas aos Chefes e Responsáveis pelas Coordenações e
Postos de Serviço.

§ 4º Os Memorandos serão expedidos pelo Diretor-Presi-
dente, Diretores, Adjuntos, Ouvidor, Procurador-Chefe, Subprocura-
dor-Chefe, Corregedor, Auditor Interno, Superintendentes, Chefe de
Gabinete do Diretor-Presidente, Gerentes-Gerais e responsáveis por
Unidades Específicas e de Assessoramento, Gerentes, Chefes de Uni-
dades e de Postos de Serviço Regionais e Estaduais, e Coordena-
dores.

§ 5º As correspondências poderão ser Circulares, quando
forem expedidas simultaneamente a diversos destinatários com textos
idênticos, apresentados sob a forma de Ofício, Memorando ou Carta,
e mediante a assinatura:

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

II - do Diretor-Presidente, Diretores, Adjuntos, Ouvidor, Pro-
curador-Chefe, Subprocurador-Chefe, Corregedor, Auditor Interno,
Superintendentes, Chefe de Gabinete do Diretor-Presidente, Gerentes-
Gerais e responsáveis por Unidades Específicas e de Assessoramento,
no caso de Memorando Circular.

§ 6º As correspondências terão numeração própria, contro-
ladas em cada unidade organizacional competente para expedi-las e
deverão ser registradas no sistema de protocolo da ANVISA.

§ 7º As respostas aos Requerimentos de Informação deverão
ser incorporadas ao sistema de informações da ANVISA.

§ 8º As correspondências poderão ser transmitidas por meio
eletrônico, para ciência prévia, quando for necessária maior rapidez
no envio ou para resposta, não dispensando a remessa física.

CAPÍTULO IV
DO CONSELHO CONSULTIVO
Art. 8º A ANVISA disporá de um órgão de participação

institucionalizada da sociedade, denominado Conselho Consultivo.
Art. 9º O Conselho Consultivo é um órgão colegiado com-

posto por doze membros titulares e seus respectivos suplentes, in-
dicados pelos órgãos e entidades definidos no art. 10 e nomeados pelo
Ministro de Estado da Saúde.

Parágrafo único. A não indicação do representante por parte
dos órgãos e entidades ensejará a nomeação, de ofício, pelo Ministro
de Estado da Saúde.

Seção I
Da Composição
Art. 10. O Conselho Consultivo será composto por:
I - Ministro de Estado da Saúde ou seu representante legal,

que o presidirá;
II - Ministro de Estado da Agricultura e do Abastecimento

ou seu representante legal;
III - Ministro de Estado da Ciência, Tecnologia e Inovação

ou seu representante legal;
IV - Conselho Nacional dos Secretários Estaduais de Saúde

- um representante;
V - Conselho Nacional dos Secretários Municipais de Saúde

- um representante;
VI - Confederação Nacional das Indústrias - um represen-

tante;
VII - Confederação Nacional do Comércio - um represen-

tante;
VIII - Comunidade Científica - dois representantes convi-

dados pelo Ministro de Estado da Saúde;
IX - Defesa do Consumidor - dois representantes de órgãos

legalmente constituídos;
X - Conselho Nacional de Saúde - um representante; e
XI - Confederação Nacional de Saúde - um representante.
Parágrafo único. O Diretor-Presidente da Agência participará

das reuniões do Conselho Consultivo com direito a voz, mas não a
voto.

Seção II
Das Competências
Art. 11. Ao Conselho Consultivo compete:
I - requerer informações e propor à Diretoria Colegiada as

diretrizes e recomendações técnicas de assuntos de competência da
ANVISA;

II - opinar sobre as propostas de políticas governamentais na
área de atuação da ANVISA;

III - apreciar e emitir parecer sobre os relatórios anuais da
Diretoria Colegiada; e

IV - requerer informações e fazer proposições a respeito das
ações decorrentes da implementação e da execução do disposto nos
incisos II a VII do art. 2º da Lei nº 9.782, de 1999.

§ 1º O Conselho Consultivo será auxiliado por uma Co-
missão Científica em Vigilância Sanitária com o objetivo de as-
sessorar a Agência na avaliação e regulação de novas tecnologias de
interesse da saúde e nos temas e discussões estratégicos de cunho
técnico-científico relacionados à vigilância sanitária, conforme le-
gislação vigente.

§ 2º O funcionamento do Conselho Consultivo será disposto
em regimento interno próprio, aprovado pela maioria dos Conse-
lheiros e publicado pelo seu Presidente.

TÍTULO II
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL
CAPÍTULO I
DAS UNIDADES ORGANIZACIONAIS
Art. 12. A Agência Nacional de Vigilância Sanitária terá a

seguinte estrutura organizacional:
I - Diretoria Colegiada:
a) Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada.
II - Órgão de Assistência Direta ao Diretor-Presidente:
a) Gabinete do Diretor-Presidente.
III - Diretorias:
a) Diretoria de Gestão Institucional;
b) Diretoria de Regulação Sanitária;
c) Diretoria de Coordenação e Articulação do Sistema Na-

cional de Vigilância Sanitária;
d) Diretoria de Autorização e Registro Sanitários; e
e) Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitários.
IV - Unidades Organizacionais Específicas:
a) Procuradoria Federal junto à ANVISA;
b) Ouvidoria;
c) Corregedoria; e
d) Auditoria Interna.
V - Unidades de Assessoramento da Diretoria Colegiada:
a) Assessoria de Comunicação, Eventos e Cerimonial;
b) Assessoria de Planejamento;
c) Assessoria de Articulação e Relações Institucionais;
d) Assessoria de Assuntos Internacionais; e
e) Assessoria Parlamentar.
VI - Superintendências:
a) Superintendência de Correlatos e Alimentos;
b) Superintendência de Toxicologia;
c) Superintendência de Gestão Interna;
d) Superintendência de Regulação Sanitária e Acompanha-

mento de Mercados;
e) Superintendência de Inspeção Sanitária;
f) Superintendência de Fiscalização, Controle e Monitora-

mento;
g) Superintendência de Serviços de Saúde e Gestão do Sis-

tema Nacional de Vigilância Sanitária;
h) Superintendência de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Re-

cintos Alfandegados; e
i) Superintendência de Medicamentos e Produtos Biológi-

cos.
VI - Unidades Executivas:
a) Gerências-Gerais;
b) Gerências; e
c) Coordenações.
Parágrafo único. As Unidades Executivas serão subordinadas

às Superintendências.
TÍTULO III
DA DIRETORIA COLEGIADA
CAPÍTULO I
DA COMPOSIÇÃO
Art. 13. A Diretoria Colegiada é o órgão máximo da AN-

VISA, composta por cinco Diretores, dentre os quais um será no-
meado Diretor-Presidente, nos termos da Lei nº 9.782, de 1999.

Art. 14. A Agência Nacional de Vigilância Sanitária será
dirigida por Diretoria Colegiada e pelo Diretor-Presidente, nos termos
dos artigos 15 e 16 da Lei nº 9.782, de 1999.

Art. 15. O Diretor-Presidente exercerá as atribuições ine-
rentes à Presidência, à gestão operacional e às competências da Di-
retoria a qual estiver vinculado.

CAPÍTULO II
DAS COMPETÊNCIAS
Art. 16. São competências da Diretoria Colegiada decidir, em

última instância administrativa, sobre matérias de competência da
Agência, bem como:

I - sobre a gestão da Agência;
II - sobre o planejamento estratégico da Agência;
III - propor ao Ministro de Estado da Saúde as políticas e

diretrizes governamentais destinadas a permitir à Agência o cum-
primento de seus objetivos;

IV - editar normas sobre matérias de competência da Agên-
cia;

V - cumprir e fazer cumprir as normas relativas à vigilância
sanitária;

VI - elaborar e divulgar relatórios periódicos sobre suas
atividades;

VII - encaminhar os relatórios de execução do Contrato de
Gestão e a Prestação Anual de Contas da Agência aos órgãos com-
petentes e ao Conselho Nacional de Saúde;

VIII - autorizar o afastamento de funcionários do País para o
desempenho de atividades técnicas e de desenvolvimento profissio-
nal;

IX - aprovar a cessão, requisição, promoção e afastamento de
servidores para participação em eventos de capacitação, na forma da
legislação em vigor;

X - definir atividades dos Diretores em função do plano
estratégico; e

XI - avaliar o desempenho institucional.
§ 1º Dos atos praticados por unidades organizacionais da

Agência, descritas no Art.12, caberá recurso à Diretoria Colegiada,
com efeito suspensivo, como última instância administrativa.

§ 2º O recurso não será recebido no efeito suspensivo quan-
do interposto em face de medida sanitária de natureza cautelar ou
quando a suspensão dos efeitos da decisão recorrida colocar em risco
a saúde humana, atendendo às disposições contidas na Lei n.º 6.360,
de 1976, e demais normas aplicáveis à espécie.

§ 3º Os recursos interpostos das decisões não definitivas nos
casos das infrações à legislação sanitária federal somente terão efeito
suspensivo relativamente ao pagamento da penalidade pecuniária, não
impedindo a imediata exigibilidade do cumprimento da obrigação
subsistente na forma do disposto no art. 18 da Lei n.º 6.437, de
1977.

CAPÍTULO III
DAS REUNIÕES
Art. 17. A Diretoria Colegiada reunir-se-á, ordinariamente,

nas datas por ela previamente estabelecidas ou, extraordinariamente,
mediante convocação do Diretor-Presidente ou de três Diretores.

§ 1º A Diretoria Colegiada reunir-se-á com a presença de,
pelo menos, três diretores, dentre eles o Diretor-Presidente ou seu
substituto legal, e deliberará por maioria simples.

§ 2º O Diretor-Presidente presidirá as reuniões da Diretoria
Colegiada e, em suas ausências ou impedimentos eventuais, o seu
substituto o fará.

§ 3º As reuniões da Diretoria Colegiada serão formalmente
registradas em atas próprias.

§ 4º Cada ato a ser submetido à decisão da Diretoria Co-
legiada deverá ter a respectiva Proposta de Ato para Decisão, re-
sumindo o seu conteúdo e a apreciação jurídica.

§ 5º A Diretoria Colegiada reunir-se-á e deliberará por meio
de reuniões presenciais internas ou públicas e por meio de circuito
deliberativo.

§ 6º O circuito deliberativo corresponde ao procedimento
decisório da Diretoria Colegiada caracterizado pela coleta de votos
dos Diretores em meio virtual.

§ 7º. Participarão do circuito deliberativo todos os membros
da Diretoria Colegiada, preservados os votos apenas aos Diretores.

CAPÍTULO IV
DAS REUNIÕES PRESENCIAIS
Art. 18. O calendário das reuniões ordinárias, bem como as

alterações que sobrevierem, indicará a data e o horário de cada reu-
nião e permanecerá disponível no sítio eletrônico da ANVISA, sem
prejuízo da eventual utilização de outros meios que favoreçam sua
ampla divulgação, quando assim entender pertinente a Diretoria Co-
legiada.

Parágrafo único. A Diretoria Colegiada poderá se reunir ex-
traordinariamente nos termos previstos neste Regimento Interno.

Art. 19. As reuniões da Diretoria Colegiada devem se rea-
lizar preferencialmente na sede da Agência, salvo deliberação em
contrário, cientificando-se aos interessados se outro for o local de
realização.

Art. 20. Os recursos administrativos serão apreciados pela
Diretoria Colegiada.

Art. 21. A proposta de pauta das reuniões presenciais será
feita pelo Diretor-Presidente e submetida à apreciação da Diretoria
Colegiada no início da reunião.

Parágrafo único. A proposta de pauta referida no caput será
remetida aos Diretores com antecedência mínima de 3 (três) dias úteis
da data da reunião.

Art. 22. A pauta das reuniões presenciais abertas ao público
será aprovada pela Diretoria Colegiada e divulgada no sítio eletrônico
da ANVISA com antecedência mínima de 5 (cinco) dias úteis da
realização da respectiva reunião.

CAPÍTULO V
DA SECRETARIA EXECUTIVA DA DIRETORIA COLE-

GIADA
Art. 23. São competências da Secretaria Executiva da Di-

retoria Colegiada:
I - organizar o funcionamento das reuniões da Diretoria Co-

legiada;
II - prestar assistência técnica e administrativa direta às ati-

vidades da Diretoria Colegiada;
III - elaborar minuta da pauta das reuniões da Diretoria

Colegiada, submetendo para aprovação do Diretor-Presidente;
IV - atuar como instância de instrução e de apoio técnico às

deliberações colegiadas;
V - comunicar às unidades da Agência instruções, orien-

tações e recomendações emanadas da Diretoria Colegiada;
VI - registrar, sistematizar e encaminhar para unidade or-

ganizacional responsável pela publicação, quando necessário, as atas
e os atos normativos e ordinários, relativos às deliberações da Di-
retoria Colegiada; e

VII - acompanhar as decisões da Diretoria Colegiada.
TÍTULO IV
DAS COMPETÊNCIAS COMUNS
CAPÍTULO I
DAS DIRETORIAS
Art. 24. São competências comuns das Diretorias:
I - encaminhar à Diretoria Colegiada os assuntos da diretoria

sujeitos à deliberação do órgão colegiado da ANVISA; e
II - formular proposições de atos normativos à Diretoria

Colegiada.
CAPÍTULO II
DAS SUPERINTENDÊNCIAS
Art. 25. São competências comuns das Superintendências:
I - planejar, organizar, coordenar, acompanhar e avaliar a

implementação das diretrizes estratégicas das diretorias relacionadas
aos macroprocessos;



Nº 103, segunda-feira, 2 de junho de 2014 41ISSN 1677-7042

EXEMPLAR DE ASSINANTE DA IM
PRENSA NACIONAL

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html ,
pelo código 00012014060200041

Documento assinado digitalmente conforme MP no- 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

1

II - implantar as diretrizes estratégicas das diretorias re-
lacionadas ao macroprocesso;

III - integrar os macroprocessos no nível estratégico e ope-
racional no âmbito de suas competências;

IV - assistir a Diretoria Colegiada na edição de atos nor-
mativos;

V - propor à Diretoria Colegiada temas da Agenda Re-
gulatória;

VI - acompanhar a execução da Agenda Regulatória quanto
aos assuntos sob sua competência;

VII - coordenar a elaboração das propostas orçamentárias no
âmbito de sua competência, de forma articulada com a Assessoria de
Planejamento e com as demais Superintendências;

VIII - acompanhar a execução das atividades das unidades
diretamente subordinadas;

IX - implementar e divulgar políticas institucionais de men-
suração de desempenho e zelar pela melhoria e produtividade das
áreas diretamente subordinadas, em consonância com os instrumentos
de gestão da Agência;

X - assegurar a disseminação e cumprimento das decisões da
Diretoria Colegiada nas áreas sob sua responsabilidade;

XI - implementar ações voltadas para a racionalização dos
processos de trabalho e melhoria da eficiência das áreas sob sua
responsabilidade;

XII - interagir com instituições públicas ou privadas e re-
presentantes da sociedade civil organizada nas atividades de res-
ponsabilidade da Superintendência;

XIII - realizar a gestão administrativa e de recursos humanos
no âmbito da respectiva Superintendência, em consonância com as
políticas institucionais e respectiva Diretoria do macroprocesso;

XIV - propor às Diretorias a celebração de contratos, con-
vênios e parcerias com outros órgãos e instituições para implementar
ações sob sua competência e realizar o acompanhamento dos acordos
firmados;

XV - manifestar-se quanto a projetos e anteprojetos de leis
ou quaisquer outras normas relativas às suas competências regimen-
tais;

XVI - subsidiar a Diretoria Colegiada, sob o ponto de vista
técnico e administrativo, no enquadramento e definição do modelo de
regulação, inspeção, fiscalização, controle e monitoramento de pro-
dutos e serviços regulados;

XVII - propor ao comitê editorial da ANVISA a divulgação
de informações e publicações relativas à sua área de competência, em
consonância com as políticas institucionais; e

XVIII - supervisionar o cumprimento das metas institucio-
nais nas unidades organizacionais sob sua competência.

Parágrafo único. No exercício de suas competências devem
considerar as decisões da Diretoria Colegiada, as políticas institu-
cionais e as orientações da Diretoria do macroprocesso de sua atua-
ção.

CAPÍTULO III
DAS UNIDADES EXECUTIVAS
Art. 26. São competências comuns das Unidades Execu-

tivas:
I - implementar as diretrizes estratégicas relacionadas aos

macroprocessos no âmbito da competência da unidade organizacio-
nal;

II - propor estratégias à unidade organizacional à qual estiver
vinculada e adotar ações voltadas ao aperfeiçoamento contínuo dos
critérios, ferramentas, metodologias, rotinas e procedimentos para a
melhoria dos macroprocessos da ANVISA;

III - acompanhar e promover as ações para melhoria dos
processos de trabalho, da mensuração de desempenho e do sistema de
qualidade relativos à sua área de competência;

IV - apreciar projetos e anteprojetos de lei ou quaisquer
outras normas relacionadas à sua área de competência;

V - assistir à unidade organizacional à qual estiver vinculada
na proposição e elaboração de minutas de atos normativos a serem
editados pela ANVISA, em sua área de competência;

VI - subsidiar e apoiar a unidade organizacional à qual es-
tiver vinculada na orientação e no acompanhamento de procedimentos
de consultas e audiências públicas relativos a assuntos de sua com-
petência;

VII - assistir à unidade organizacional à qual estiver vin-
culada na interação com instituições públicas ou privadas e repre-
sentantes da sociedade civil organizada para a proposição de apri-
moramentos nas atividades sob sua responsabilidade;

VIII - propor à unidade organizacional à qual estiver vin-
culada a celebração de contratos, convênios e parcerias com outros
órgãos e instituições para implementar ações de sua área de com-
petência e realizar o acompanhamento dos acordos firmados;

IX - elaborar as propostas orçamentárias, de forma articulada
com as demais unidades da unidade organizacional à qual estiver
vinculada;

X - estabelecer critérios e medidas que garantam o controle
e a avaliação de riscos na sua área de atuação;

XI - prestar informações à sociedade e ao setor regulado,
através dos meios de comunicação disponibilizados pela Agência, no
que diz respeito aos assuntos relacionados à sua área de atuação;

XII - elaborar trabalhos técnicos, guias e material infor-
mativo relacionados à sua área de competência;

XIII - realizar atos de gestão administrativa e de recursos
humanos para execução dos processos de trabalho no âmbito da
respectiva área, em consonância com as políticas institucionais;

XIV - executar atividades relacionadas à parceria com ins-
tituições públicas ou privadas e representantes da sociedade civil
organizada para a proposição de aprimoramentos nas atividades sob
sua responsabilidade;

XV - participar de fóruns, de grupos de trabalho, de câmaras
técnicas, setoriais e de comitês, em âmbito nacional e internacional,
sobre assuntos relacionados à sua área de atuação;

XVI - participar de atividades de cooperação técnica com
organismos internacionais e agências de outros países em assuntos
relacionados aos assuntos sob sua competência.

XVII - propor, participar e promover a implementação de
ações relacionadas às cooperações e elaboração de normas e re-
gulamentos internacionais afetos à sua área de atuação;

XVIII - implementar ,divulgar e promover aplicação de nor-
mas, ações e compromissos decorrentes de acordos internacionais, no
âmbito de suas competências;

XIX - cooperar no âmbito do MERCOSUL e com os países
latino-americanos no aperfeiçoamento e internalização da regulamen-
tação para a vigilância sanitária de acordo com sua competência;

XX - assegurar a memória institucional, mediante a pre-
servação de instrumentos legais, registros, relatórios e demais do-
cumentos relacionados aos assuntos sob sua competência.

XXI - assistir e apoiar a unidade organizacional à qual es-
tiver vinculada no cumprimento de suas competências;

XXII - propor instrumentos de mensuração de desempenho e
ações para melhoria da produtividade das áreas sob sua responsa-
bilidade;

XXIII - articular-se com as unidades organizacionais da
Agência com o objetivo de apurar infrações sanitárias ou irregu-
laridades detectadas em sua área de competência; e

XXIV - propor à unidade organizacional à qual estiver vin-
culada as ações cabíveis, quando verificados indícios de infração ou
irregularidade em sua área de atuação.

Parágrafo único. As competências descritas neste artigo apli-
cam-se também à Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada, ao
Gabinete do Diretor-Presidente, às Unidades Específicas e de As-
sessoramento.

TÍTULO V
DAS COMPETÊNCIAS ORGANIZACIONAIS
CAPÍTULO I
DO ÓRGÃO DE ASSISTÊNCIA DIRETA AO DIRETOR-

PRESIDENTE
Seção I
Do Gabinete do Diretor-Presidente
Art. 27. São competências do Gabinete do Diretor-Presi-

dente:
I - apoiar, em consonância com as diretrizes estabelecidas

pela Diretoria Colegiada, o planejamento estratégico da Agência de
forma continuada;

II - promover a articulação da Agência com os órgãos e
entidades da estrutura do Ministério da Saúde;

III - coordenar a agenda do Diretor-Presidente;
IV - prestar assistência ao Diretor-Presidente em sua re-

presentação política e social;
V - subsidiar o Diretor-Presidente na preparação de seus

pronunciamentos;
VI - orientar e controlar as atividades afetas ao Gabinete,

especialmente as relativas a assuntos administrativos; e
VII - autorizar os procedimentos de registro e publicidade

dos atos normativos e ordinários da Agência e coordenar os pro-
cedimentos de registro e publicidade relativos a processos de afas-
tamento do país.

Subseção I
Da Coordenação de Registro e Publicidade de Atos
Art. 28. São competências da Coordenação de Registro e

Publicidade de Atos:
I - promover a melhoria dos processos de trabalho visando a

harmonização dos procedimentos operacionais e a economicidade de
recursos;

II - gerir o registro, sistematização e publicidade aos Atos
normativos e ordinários relativos às deliberações da Diretoria Co-
legiada;

III - subsidiar as unidades organizacionais quanto à ade-
quação e forma dos Atos encaminhados para o registro e a pu-
blicidade;

VI - submeter à chefia do Gabinete do Diretor-Presidente o
registro e publicidade do Ato, quando couber;

V - exercer a numeração e controle dos Atos normativos e
ordinários;

VI - gerar a publicação dos Atos normativos e ordinários da
Agência;

VII - coordenar a alimentação e atualização do banco de
dados quanto às publicações da Agência;

VIII - garantir o acesso à publicação dos Atos emanados da
Presidência da República, do Ministério da Saúde e de órgãos que
tem interface com a ANVISA; e

IX - assegurar a acessibilidade às informações de caráter
normativo de acordo com as diretrizes preconizadas pelo governo.

Subseção II
Da Coordenação Administrativa da Comissão de Ética da

ANVISA
Art. 29. São competências da Coordenação Administrativa

da Comissão de Ética da ANVISA:
I - dar suporte técnico e administrativo ao desenvolvimento

dos trabalhos da Comissão;
II - contribuir na elaboração e no cumprimento do Plano de

Trabalho da Gestão da Ética da ANVISA;
III - receber, selecionar, registrar, classificar, expedir, ar-

quivar e conservar correspondências, documentos e processos rela-
cionados aos trabalhos da Comissão;

IV - executar as atividades relativas à requisição, à recepção,
à guarda, à distribuição e ao controle do estoque de material de
consumo, bem como receber e manter controle do material perma-
nente; e

V - coordenar a movimentação dos recursos orçamentários e
financeiros alocados à Comissão de Ética da ANVISA.

Subseção III

Da Coordenação de Apoio Administrativo
Art. 30. São competências da Coordenação de Apoio Ad-

ministrativo:
I - executar as atividades de apoio administrativo necessárias

ao funcionamento do Gabinete do Diretor-Presidente;
II - receber, selecionar, registrar, classificar, expedir, arquivar

e conservar correspondências, documentos e processos;
III - executar as atividades referentes à requisição, recepção,

guarda, distribuição e controle do estoque do material de consumo,
bem como receber e manter controle do material permanente do
Gabinete;

IV - acompanhar o planejamento orçamentário e financeiro
das áreas subordinadas ao Gabinete do Diretor-Presidente;

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

VI - dar encaminhamento a documentos e expedientes, de
acordo com as orientações da Chefia de Gabinete do Diretor-Pre-
sidente.

Subseção IV
Da Coordenação de Segurança Institucional
Art. 31. São competências da Coordenação de Segurança

Institucional:
I - implementar e supervisionar a execução da política de

segurança institucional no âmbito da Agência e propor alterações
quando necessário;

II - planejar, coordenar e fiscalizar a execução das atividades
de segurança orgânica no âmbito da ANVISA, em especial o controle
de acesso, de áreas e instalações e de seus executantes, tais como
recepção, vigilância e circuito fechado de televigilância - CFTV;

III - acompanhar e avaliar a eficácia das atividades con-
duzidas no âmbito da ANVISA visando à proteção dos executantes e
do conhecimento sensível, assim como propor, quando necessário
medidas corretivas;

IV - acompanhar e apoiar os órgãos de segurança pública e
demais, nas atividades de inteligência e identificação de agentes que
estejam executando atividades ilegais nas áreas de atuação do Sistema
Nacional de Vigilância Sanitária; e

V - produzir conhecimento, participar e integrar ações da
ANVISA e desta com outros órgãos destinadas a neutralizar, coibir,
inibir e reprimir a falsificação, contrabando e pirataria de produtos
sujeitos à vigilância sanitária.

Subseção V
Da Secretaria Executiva da Câmara de Regulação do Mer-

cado de Medicamentos
Art. 32. É competência da Secretaria Executiva da Câmara

de Regulação do Mercado de Medicamentos exercer as atividades de
secretariado executivo da Câmara de Regulação do Mercado de Me-
dicamentos, nos termos da lei.

CAPÍTULO II
DAS DIRETORIAS
Seção I
Da Diretoria de Gestão institucional
Art. 33. São competências da Diretoria de Gestão Institu-

cional:
I - formular diretrizes, políticas, programas e projetos de

gestão que promovam o fortalecimento institucional;
II - orientar as ações de gestão institucional a fim de in-

crementar a governança em gestão;
III - coordenar e acompanhar as ações voltadas para a mo-

dernização da gestão na ANVISA;
IV - formular diretrizes e estabelecer ações nas unidades

organizacionais responsáveis pela gestão administrativa, orçamentária
e financeira, de recursos humanos, de tecnologia da informação, de
gestão documental, conhecimento, atendimento ao público, informa-
ção e pesquisa no âmbito da agência;

V - assegurar a execução orçamentária e financeira da Agên-
cia; e

VI- praticar os atos de gestão interna delegados pelo Diretor-
Presidente.

Seção II
Da Diretoria de Regulação Sanitária
Art. 34. São competências da Diretoria de Regulação Sa-

nitária:
I - formular diretrizes e estabelecer ações que garantam o

fortalecimento da governança e o aprimoramento contínuo das prá-
ticas regulatórias da ANVISA;

II - orientar as ações de regulação da ANVISA;
III - assegurar a execução da Agenda Regulatória e o cum-

primento de boas práticas regulatórias no âmbito da ANVISA; e
IV - orientar a execução das boas práticas regulatórias no

âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária.
Seção III
Da Diretoria de Coordenação e Articulação do Sistema Na-

cional de Vigilância Sanitária
Art. 35. São competências da Diretoria de Coordenação e

Articulação do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária:
I - formular diretrizes e estabelecer ações para a imple-

mentação das políticas de coordenação e de fortalecimento do Sis-
tema Nacional de Vigilância Sanitária, conforme preconizado pelo
Sistema Único de Saúde;

II - orientar a descentralização de ações e promover a har-
monização dos procedimentos sanitários no âmbito do Sistema Na-
cional de Vigilância Sanitária; e

III - assegurar os recursos federais para financiamento das
ações de vigilância sanitária e viabilizar o processo de pactuação nos
fóruns de articulação tripartite do Sistema Único de Saúde.

Seção IV
Da Diretoria de Autorização e Registro Sanitários
Art. 36. São competências da Diretoria de Autorização e

Registro Sanitários:
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I - formular diretrizes e estabelecer ações e procedimentos
para registro, autorização de funcionamento de empresas, bens, pro-
dutos e serviços sujeitos à vigilância sanitária;

II - orientar as ações relativas ao registro, cadastro e no-
tificação de bens e produtos sujeitos à vigilância sanitária; e

III - promover a harmonização e o aprimoramento contínuo
de procedimentos de registro e de autorização de funcionamento no
âmbito da Agência.

Seção V
Da Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitários
Art. 37. São competências da Diretoria de Controle e Mo-

nitoramento Sanitários:
I - formular diretrizes e estabelecer ações e procedimentos

para a fiscalização de bens, produtos e serviços sujeitos à vigilância
sanitária;

II - formular diretrizes e estabelecer ações de monitoramento
da qualidade e segurança dos bens, produtos e serviços sujeitos à
vigilância sanitária; e

III - viabilizar o fluxo de informações relativas ao moni-
toramento da qualidade e segurança dos bens, produtos e serviços
sujeitos à vigilância sanitária entre as Diretorias, no âmbito de suas
respectivas atribuições.

CAPÍTULO III
DAS UNIDADES ORGANIZACIONAIS ESPECÍFICAS
Seção I
Da Procuradoria Federal junto à ANVISA
Art. 38. São competências da Procuradoria Federal junto à

ANVISA:
I - assistir juridicamente a Diretoria Colegiada da ANVI-

SA;
II - manifestar-se sobre os assuntos de natureza jurídica, bem

como analisar previamente os atos normativos a serem editados pela
ANVISA;

III - examinar previamente a legalidade dos contratos, con-
cessões, acordos, ajustes ou convênios que interessem à ANVISA;

IV - examinar previamente minutas de editais de licitações
bem como os editais para realização de concursos públicos;

V - executar as atividades de consultoria e assessoramento
jurídico;

VI - examinar questões jurídicas referentes a acordos, co-
operações e contratos internacionais em que a ANVISA seja parte ou
interveniente;

VII - receber intimações e notificações judiciais dirigidas à
ANVISA; e

VIII- acompanhar as ações judiciais de interesse da AN-
VISA.

Subseção I
Da Coordenação de Licitações, Contratos e Convênios
Art. 39. São competências da Coordenação de Licitações,

Contratos e Convênios:
I - realizar análise jurídica nos processos de licitações, con-

tratos, convênios e ajustes a serem celebrados pela ANVISA; e
II - prestar consultoria jurídica em matéria de sua com-

petência.
Subseção II
Da Coordenação de Consultivo
Art. 40. São competências da Coordenação de Consultivo:
I - emitir pareceres sobre questões jurídicas envolvendo a

legislação sanitária vigente e orientar sua aplicação;
II - submeter ao Procurador-Chefe proposta de interpretação

da Constituição, das leis, dos tratados e atos normativos a serem
uniformemente seguidos pela ANVISA, quando não houver orien-
tação normativa do Advogado-Geral da União;

III - analisar as minutas de atos normativos a serem editados
pela ANVISA, bem como proceder à apreciação e opinar, quando for
o caso, sobre projetos de leis, decretos e medidas provisórias; e

IV - opinar conclusivamente sobre consultas formuladas pe-
las Diretorias da ANVISA.

Subseção III
Da Coordenação de Assuntos Judiciais
Art. 41. São competências da Coordenação de Assuntos Ju-

diciais:
I - coordenar as atividades pertinentes à representação e

defesa judicial da Agência, no âmbito da Procuradoria Federal junto
à ANVISA;

II - receber intimações e notificações judiciais;
III - assistir o Procurador-Chefe no que tange à representação

judicial, bem como em questões de relevante interesse da ANVISA;
e

IV - requisitar subsídios de fato e de direito para a defesa da
ANVISA nos feitos em que for parte, podendo, para tal fim, requisitar
processos administrativos, proceder a diligências e solicitar infor-
mações a órgãos públicos, bem como às unidades organizacionais da
ANVISA.

Subseção IV
Da Coordenação de Dívida Ativa
Art. 42. São competências da Coordenação de Dívida Ati-

va:
I - realizar a análise prévia da legalidade da constituição dos

créditos não quitados passíveis de inscrição em Dívida Ativa, após a
inscrição destes, pela ANVISA, no Cadastro Informativo de Créditos
não Quitados do Setor Público Federal - CADIN;

II - inscrever em Dívida Ativa os créditos apurados pela
autarquia, após a análise prévia descrita no inciso anterior;

III - atuar em colaboração com os demais órgãos da Pro-
curadoria-Geral Federal nas atividades previstas no Manual de Ade-
são ao Sistema Único de Dívida Ativa da Procuradoria-Geral Fe-
deral;

IV - orientar, quando necessário, em colaboração com os
demais órgãos da Procuradoria-Geral Federal, os setores da ANVISA
que venham a exercer atividades relativas ao Sistema Único de Dí-
vida Ativa da Procuradoria-Geral Federal;

V - repassar às Procuradorias Federais responsáveis pelo
acompanhamento das execuções fiscais, quando solicitado, a memória
de cálculo atualizada dos débitos ou outros documentos necessários à
instrução das referidas execuções, solicitando-os antes aos setores
competentes da ANVISA, ou extraindo-os diretamente dos sistemas
informatizados da autarquia, se for o caso;

VI - solicitar aos órgãos da ANVISA as verificações ne-
cessárias, quando da comunicação de pagamentos de créditos ins-
critos em dívida ativa, especialmente sobre o ingresso dos valores nas
contas apropriadas e sobre a suficiência ou não destes para a quitação
do crédito;

VII - solicitar aos órgãos da ANVISA informações even-
tualmente necessárias à emissão de relatórios pertinentes aos assuntos
relacionados à Dívida Ativa; e

VIII - analisar pedidos de parcelamento dos créditos inscritos
em Dívida Ativa pela Procuradoria Federal junto à ANVISA, re-
metendo aos setores da autarquia responsáveis a documentação ne-
cessária ao acompanhamento contábil e aos eventuais registros que se
façam necessários nos sistema informatizados da autarquia.

Seção II
Da Ouvidoria
Art. 43. São competências da Ouvidoria:
I - receber e registrar denúncias, queixas, reclamações e

sugestões dos usuários;
II - promover as ações necessárias à apuração da veracidade

das reclamações e denúncias e, sendo o caso, tomar as providências
para a correção das irregularidades e ilegalidades constatadas;

III - acompanhar as demandas encaminhadas às unidades
organizacionais responsáveis pelos assuntos no âmbito da Agência,
observados os prazos pactuados em ato complementar;

IV - notificar a unidade organizacional para se manifestar no
prazo máximo de 5 (cinco) dias quando a resposta à demanda estiver
em atraso, formalizando-a ao usuário, ou justificando, por escrito, o
motivo de não poder fazê-la;

V - solicitar providências aos órgãos competentes, depois de
decorrido o prazo previsto no inciso IV, especialmente ao Diretor
responsável pela supervisão da unidade organizacional, ao Diretor-
Presidente, à Diretoria Colegiada, e quando couber, à Procuradoria
Federal junto à ANVISA, à Corregedoria e ao Ministério Público;

VI - zelar pelo equilíbrio na relação entre o usuário que
procurar a Ouvidoria e a ANVISA, quando o conflito não for so-
lucionado por outros meios, se mantiver na alçada da Ouvidoria e os
interesses apresentem possibilidade de entendimento; e

VII - manter interação e cooperação com as Agências si-
milares, no âmbito nacional e internacional.

Parágrafo único. Serão mantidos o sigilo da fonte e a pro-
teção do denunciante, quando for o caso.

Seção III
Da Corregedoria
Art. 44. São competências da Corregedoria:
I - fiscalizar a legalidade das atividades funcionais das uni-

dades organizacionais da Agência;
II - apreciar as representações que lhe forem encaminhadas

relativamente à atuação dos servidores, emitir parecer sobre o de-
sempenho dos mesmos e opinar fundamentadamente quanto a sua
confirmação no cargo ou sua exoneração;

III - realizar correição nos diversos órgãos e unidades, su-
gerindo medidas necessárias ao bom andamento dos serviços; e

IV - instaurar, de ofício ou por determinação superior, sin-
dicâncias e processos administrativos disciplinares relativamente aos
servidores, proferindo o respectivo julgamento, no âmbito de sua
competência.

Seção IV
Da Auditoria Interna
Art. 45. São competências da Auditoria Interna:
I - assessorar, no que se refere a controle interno, a Diretoria

Colegiada, os titulares das demais unidades organizacionais, bem
como as unidades auditadas;

II - realizar trabalhos de auditoria nas unidades organiza-
cionais da ANVISA; e

III - realizar auditorias extraordinárias aprovadas pela Di-
retoria Colegiada.

CAPÍTULO IV
DAS UNIDADES DE ASSESSORAMENTO DA DIRETO-

RIA COLEGIADA
Seção I
Da Assessoria de Comunicação, Eventos e Cerimonial
Art. 46. São competências da Assessoria de Comunicação,

Eventos e Cerimonial:
I - coordenar as atividades de comunicação da Agência,

relativas às atribuições próprias da comunicação institucional, da co-
municação interna e de assessoria de imprensa, observadas as orien-
tações do Sistema Integrado de Comunicação Social da Adminis-
tração Pública Federal e a política de comunicação da ANVISA;

II - formular e supervisionar a política de comunicação da
ANVISA;

III - coordenar as ações de eventos da Agência;
IV - coordenar as ações de cerimonial da Agência; e
V- coordenar as atividades relativas à produção editorial e às

ações de publicidade, especificamente no que se refere às atividades
de editoração e publicação das obras, e às ações de publicidade da
ANVISA.

Subseção I
Da Coordenação de Eventos e Cerimonial
Art. 47. São competências da Coordenação de Eventos e

Cerimonial:

I- coordenar as atividades administrativas relativas aos even-
tos internos e externos promovidos pela Agência ou em que a mesma
tenha participação;

II- subsidiar as unidades organizacionais no planejamento e
na organização de eventos;

III- administrar a utilização do auditório da Agência, das
salas de reunião e salas de treinamento, bem como os multimeios,
eletroeletrônicos e didáticos, disponíveis à realização dos eventos;

IV- coordenar as atividades relativas à montagem e orga-
nização de estandes promovidos pela Agência ou em que a mesma
tenha participação;

V- coordenar as ações de cerimonial, protocolo e relações
públicas da Agência e a execução de eventos específicos;

VI- recepcionar e acompanhar no âmbito da Agência as
autoridades e parlamentares em conjunto com a unidade organiza-
cional responsável por assuntos parlamentares;

VII- assessorar nas atividades de relações públicas da Agên-
cia;

VIII- manter o cadastro de mala direta relacionado às ati-
vidades de cerimonial e relações públicas; e

IX- divulgar às autoridades competentes a realização de
eventos promovidos ou apoiados pela Agência.

Subseção II
Da Coordenação de Imprensa e Comunicação
Art. 48. São competências da Coordenação de Imprensa e

Comunicação:
I- coordenar, orientar e assistir os gestores e servidores da

Agência no relacionamento com os veículos de comunicação;
II- acompanhar o tratamento dispensado à ANVISA pelos

diversos veículos de comunicação;
III- editar e divulgar dados e informações institucionais re-

levantes para o público externo;
IV- definir o padrão visual dos ambientes virtuais do portal

eletrônico e da intranet da ANVISA;
V- gerir o conteúdo do portal eletrônico, de sítios relacio-

nados e da intranet da ANVISA;
VI- coordenar, editar e divulgar dados e informações ins-

titucionais relevantes para o público interno da ANVISA;
VII- implementar e coordenar as ferramentas institucionais

de comunicação externa e interna, no campo da comunicação social;
e

VIII- atuar, em conjunto com a unidade de recursos hu-
manos, na definição de estratégias para a comunicação interna.

Subseção III
Da Coordenação de Produção Editorial e Publicidade
Art. 49. São competências da Coordenação de Produção Edi-

torial e Publicidade:
I- coordenar a produção editorial da ANVISA;
II- coordenar a elaboração, implantação e execução de cam-

panhas de publicidade institucional e de utilidade pública;
III- zelar e orientar as unidades organizacionais para a pre-

servação da identidade visual da Agência;
IV- produzir e padronizar os materiais editoriais, publici-

tários e de divulgação institucional, destinados às atividades de co-
municação;

V- editar, revisar, diagramar, elaborar projetos gráficos e
normalizar os produtos editoriais;

VI- contribuir para a elaboração e implementação da Política
Editorial da ANVISA e para a consolidação da Agência como re-
ferência na produção de informação na área de vigilância sanitária;

VII- editar manuais contendo normas referentes à linguagem,
informações bibliográficas e apresentação de originais, destinadas aos
autores ou unidades responsáveis pelos produtos editados pela AN-
VISA;

VIII- classificar e organizar os produtos editoriais, de acordo
com as determinações do Comitê Editorial da ANVISA;

IX- emitir relatório anual da produção editorial e de suas
atividades e encaminhá-lo ao Comitê Editorial da ANVISA;

X- realizar o depósito legal das publicações, de acordo com
a legislação vigente e realizar os procedimentos necessários à ca-
talogação, incluindo a aquisição de International Standard Book
Number - ISBN e International Standard Serial Number - ISSN, junto
às entidades ou órgãos responsáveis; e

XI- cumprir as determinações referentes aos direitos autorais
de acordo com a legislação vigente.

Seção II
Da Assessoria de Planejamento
Art. 50. São competências da Assessoria de Planejamento:
I - assessorar a Diretoria Colegiada na formulação de po-

líticas e diretrizes institucionais e na gestão do planejamento ins-
titucional;

II - subsidiar a Diretoria Colegiada e as unidades orga-
nizacionais na gestão dos processos de planejamento estratégico, or-
ganizacional e avaliação institucional;

III - promover o processo de planejamento da Agência;
IV - promover o alinhamento das práticas e dos processos

organizacionais às diretrizes estratégicas no âmbito institucional, se-
torial e governamental;

V - fornecer o suporte técnico ao processo de avaliação do
desempenho e das metas institucionais;

VI - coordenar a participação da Agência no âmbito dos
sistemas federais de planejamento, orçamento e de modernização da
gestão do Governo Federal;

VII - apoiar as ações de fortalecimento institucional e de
atuação das unidades organizacionais;

VIII - assessorar a Diretoria Colegiada na definição dos
critérios para aprovação e priorização de projetos, cooperações, con-
vênios e instrumentos afins;

IX - coordenar o processo de atualização dos instrumentos
regimentais da ANVISA;
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X - contribuir para o monitoramento e a avaliação dos pro-
gramas, projetos e convênios aprovados pela Diretoria Colegiada e
divulgar seus resultados; e

XI - fomentar as práticas de mensuração, avaliação e di-
vulgação de resultados institucionais.

Subseção I
Da Coordenação de Programas Estratégicos e Gestão Or-

çamentária
Art. 51. São competências da Coordenação de Programas

Estratégicos e Gestão Orçamentária:
I - coordenar o processo de planejamento em articulação com

as unidades organizacionais da Agência;
II - apoiar as unidades organizacionais da Agência na im-

plementação de metodologias e instrumentos de planejamento, mo-
nitoramento e avaliação de suas ações;

III - estabelecer metodologias de captação e sistematização
de informações estratégicas e instrumentos para a avaliação dos re-
sultados da Agência;

IV - coordenar as atividades relacionadas aos sistemas fe-
derais de planejamento no âmbito da ANVISA;

V - coordenar o processo de elaboração e acompanhamento
do contrato de gestão da ANVISA, em conjunto com as unidades
o rg a n i z a c i o n a i s ;

VI - coordenar o processo de elaboração e monitoramento do
orçamento anual e plurianual da Agência, em articulação com o
Ministério da Saúde e outros órgãos públicos competentes;

VII - coordenar o processo de elaboração da programação
física, orçamentária e financeira anual da Agência e monitorar seus
resultados;

VIII - analisar propostas de parcerias da Agência com ins-
tituições públicas e privadas quanto à viabilidade orçamentária e
alinhamento às estratégias institucionais; e

IX - prestar informações quanto ao desempenho da ANVISA
aos órgãos de controle.

Subseção II
Da Coordenação de Gestão da Qualidade em Processos Or-

ganizacionais
Art. 52. São competências da Coordenação de Gestão da

Qualidade em Processos Organizacionais:
I - apoiar as unidades organizacionais da Agência na im-

plementação de metodologias e instrumentos para a gestão por re-
sultados;

II - alinhar as práticas e os processos organizacionais às
diretrizes estratégicas no âmbito institucional, setorial e governamen-
tal;

III - coordenar o desenvolvimento de ciclos contínuos de
avaliação institucional, por meio da aplicação da autoavaliação con-
tinuada da gestão;

IV - aperfeiçoar as práticas e os processos organizacionais e
adotar instrumentos para seu monitoramento;

V - coordenar o processo de Avaliação de Desempenho Ins-
titucional;

VI - manter atualizados os instrumentos regimentais da
Agência;

VII - coordenar as ações relativas à Carta de Serviços ao
Cidadão; e

VIII - coordenar o processo do Planejamento Estratégico da
Agência.

Seção III
Da Assessoria de Articulação e Relações Institucionais
Art. 53. São competências da Assessoria de Articulação e

Relações Institucionais:
I - promover a articulação e a relação institucional com

órgãos governamentais e não governamentais, visando ao fortale-
cimento da participação social na atuação regulatória da ANVISA;

II - assessorar à Diretoria Colegiada perante o Conselho
Consultivo, bem como no acompanhamento das atividades do Con-
selho Nacional de Saúde, das Câmaras Setoriais e demais instâncias
de participação e controle social do Sistema Único de Saúde;

III - realizar estudos, elaborar propostas e difundir infor-
mações pertinentes à articulação institucional;

IV - coordenar as ações da ANVISA que estejam alinhadas
a programas e políticas de governo voltadas especialmente à inclusão
social, ao desenvolvimento e ao fomento dos micro e pequenos em-
preendedores, microempreendedores individuais, empreendedores da
agricultura familiar e da economia solidária, com vistas à erradicação
da extrema pobreza;

V- coordenar a relação da ANVISA com a Secretaria Na-
cional do Consumidor, bem como promover ações relacionadas ao
tema Consumo Seguro e Saúde em parceria com a Diretoria de
Gestão Institucional;

VI - apoiar a implementação de políticas de promoção da
equidade, práticas educativas, educação popular, mobilização social e
fortalecimento do controle social no Sistema Único de Saúde, além de
estimular a criação de espaços de gestão participativa, no âmbito das
competências da ANVISA; e

VII - assessorar e fomentar instrumentos legais que possuam
interface com políticas públicas voltadas para mobilização, partici-
pação e controle social, no sentido de promover uma atuação in-
tegrada no âmbito da relação institucional.

Seção IV
Da Assessoria de Assuntos Internacionais
Art. 54. São competências da Assessoria de Assuntos In-

ternacionais:
I - implementar, em coordenação com as demais unidades da

Agência, os compromissos derivados das diretrizes da política externa
brasileira na área de vigilância sanitária;

II - propor o desenvolvimento e o planejamento dos pro-
gramas, projetos e atividades internacionais nas áreas referentes aos
temas de vigilância sanitária, com base nas normas internacionais
vigentes, em articulação com os demais órgãos envolvidos;

III - assistir a Diretoria Colegiada e os gestores das unidades
organizacionais na coordenação e supervisão dos assuntos interna-
cionais em vigilância sanitária;

IV - organizar e subsidiar a participação do Diretor-Pre-
sidente e dos demais Diretores, bem como de seus representantes, em
missões de caráter internacional;

V - coordenar o processo de harmonização, convergência
regulatória e incorporação de instrumentos internacionais que tenham
impacto na vigilância sanitária, bem como monitorar a implemen-
tação dos compromissos assumidos;

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

VII - manifestar-se sobre os assuntos de natureza interna-
cional e acompanhar a evolução dos principais blocos regionais e
foros multilaterais em assuntos de interesse da vigilância sanitária;

VIII - subsidiar a divulgação das informações relativas aos
resultados das negociações internacionais em temas relativos à atua-
ção da ANVISA;

IX - assegurar a memória institucional, mediante a preser-
vação de instrumentos legais, registros, relatórios e demais docu-
mentos relativos a negociações internacionais; e

X - coordenar a implementação de ações relacionadas às
cooperações internacionais.

Subseção I
Da Coordenação de Articulação Internacional e Convergên-

cia Regulatória
Art. 55. São competências da Coordenação de Articulação

Internacional e Convergência Regulatória:
I - assessorar as unidades organizacionais da ANVISA e

demais instituições competentes do Governo Federal na preparação de
subsídios e, em conjunto com a Procuradoria Federal junto à AN-
VISA, na elaboração de propostas de instrumentos internacionais a
serem negociados nos foros próprios;

II - coordenar as atividades da ANVISA nas negociações em
foros internacionais bilaterais, regionais e multilaterais em assuntos
de impacto para a Agência, bem como na incorporação de com-
promissos assumidos nesses foros;

III - acompanhar o cumprimento dos compromissos rela-
cionados às atividades pactuadas nos foros de que a ANVISA par-
ticipa;

IV - assessorar o processo de harmonização, convergência
regulatória e incorporação de normas decorrentes de acordos inter-
nacionais, bem como acompanhar a execução dos compromissos in-
ternacionais relacionados às atividades técnicas;

V - coordenar os processos de adesão a mecanismos mul-
tilaterais, de qualificação e de auditorias internacionais realizados na
Agência, bem como a participação da ANVISA em iniciativas es-
tratégicas e de coalizão internacional; e

VI - atuar na defesa dos interesses sanitários nos foros co-
merciais, buscando conciliar a promoção da saúde com o desen-
volvimento econômico nacional, em conjunto com as unidades or-
ganizacionais da ANVISA.

Subseção II
Da Coordenação de Cooperação Internacional
Art. 56. São competências da Coordenação de Cooperação

Internacional:
I - apoiar as unidades organizacionais nas ações de coo-

peração técnica internacional bilateral, multilateral e regional de in-
teresse da Agência;

II - elaborar e negociar atividades, projetos e programas de
cooperação internacional em temas de competência da vigilância sa-
nitária, com o auxílio das unidades organizacionais da Agência e da
Procuradoria Federal junto à ANVISA, quanto às questões jurídi-
cas;

III - acompanhar a execução, monitorar e avaliar atividades,
projetos, programas de cooperação técnica internacional, em con-
formidade com as normas e procedimentos de instituições nacionais e
organismos internacionais; e

IV - acompanhar o cumprimento dos desdobramentos oriun-
dos de compromissos internacionais relacionados às atividades, pro-
jetos e programas de cooperação técnica internacional.

Subseção III
Da Coordenação de Missões Internacionais
Art. 57. São competências da Coordenação de Missões In-

ternacionais:
I - coordenar os trâmites para a realização de missões in-

ternacionais de servidores da ANVISA;
II - executar, em conjunto com as unidades organizacionais

envolvidas, as atividades previstas no fluxo para afastamento do país
de servidores da ANVISA e propor melhorias para o aprimoramento
dos processos de trabalho;

III - subsidiar a Diretoria Colegiada no processo de avaliação
das propostas de missões internacionais de servidores da ANVISA;

IV - elaborar comunicações às autoridades competentes na-
cionais e dos países de destino dos servidores em missão com vistas
a conferir transparência às ações da ANVISA, bem como solicitar
apoio para os servidores durante a missão;

V - solicitar, renovar e adotar providências relativas aos
passaportes oficiais e vistos de servidores da ANVISA, quando se
tratar de missão institucional; e

VI - zelar pela memória institucional da ANVISA por meio
da manutenção dos relatórios de missões internacionais dos servidores
da ANVISA.

Seção V
Da Assessoria Parlamentar
Art. 58. São competências da Assessoria Parlamentar:
I - promover a articulação da ANVISA com o Congresso

Nacional;
II - assessorar a Diretoria Colegiada e os dirigentes da AN-

VISA na interlocução com o Poder Legislativo dos Estados, do Dis-
trito Federal e dos Municípios;

III - promover análises e estudos sobre proposições legis-
lativas, propostas ou temas relativos a políticas públicas relacionadas
à vigilância sanitária;

IV - subsidiar tecnicamente a Diretoria Colegiada na análise
e na consolidação de notas técnicas, elaboradas pelas unidades or-
ganizacionais da ANVISA, referentes a projetos de lei e demais
proposições legislativas;

V - coordenar e acompanhar internamente a tramitação e
análise das proposições legislativas relacionadas à vigilância sanitária
e dos assuntos atinentes aos parlamentares;

VI - acompanhar no Congresso Nacional, em conjunto com a
Assessoria Parlamentar do Ministério da Saúde, a tramitação de pro-
posições legislativas de forma a adequá-las ao cumprimento da fi-
nalidade institucional da ANVISA;

VII - organizar e realizar audiências em atendimento aos
parlamentares e demais autoridades nas dependências da ANVISA e
no Congresso Nacional;

VIII - assessorar a participação da ANVISA nas audiências
públicas realizadas pelo Congresso Nacional; e

IX - acompanhar a tramitação interna das correspondências
recebidas de parlamentares.

TÍTULO VI
DAS COMPETÊNCIAS ESPECÍFICAS DAS SUPERIN-

TENDÊNCIAS E UNIDADES EXECUTIVAS
CAPÍTULO I
DA SUPERINTENDÊNCIA DE CORRELATOS E ALI-

M E N TO S
Art. 59. São competências da Superintendência de Correlatos

e Alimentos:
I - coordenar e supervisionar as unidades organizacionais

responsáveis pela regulação de alimentos, cosméticos, produtos para a
saúde e saneantes;

II - propor, articular e adotar, em conjunto com as demais
Superintendências, medidas voltadas para o aprimoramento do pro-
cesso de regulação e garantia da qualidade, segurança e eficácia de
alimentos, cosméticos, produtos para a saúde e saneantes;

III - coordenar, assistir e apoiar a implementação de ações
relacionadas às Cooperações Internacionais afetas a regulação de ali-
mentos, cosméticos, produtos para a saúde e saneantes;

IV - propor, articular e adotar, em conjunto com as demais
Superintendências, medidas para promoção do desenvolvimento do
setor produtivo de alimentos, cosméticos, produtos para a saúde e
saneantes;

V - propor, articular e adotar, em conjunto com as demais
Superintendências, medidas para a ampliação do acesso seguro da
população a alimentos, cosméticos, produtos para a saúde e sanean-
tes;

VI - propor, articular e adotar, em conjunto com as demais
Superintendências, medidas para promoção da educação da população
em questões relacionadas ao uso adequado de alimentos, cosméticos,
produtos para a saúde e saneantes;

VII - propor, articular e adotar, em conjunto com as demais
Superintendências, medidas para aprimoramento dos processos de
trabalho das unidades organizacionais sobre sua responsabilidade vi-
sando capacitação, desenvolvimento e qualidade de vida no trabalho
dos servidores e eficiência.

VIII - coordenar a interação com entidades do Setor Público
e Privado para o aprimoramento do processo de regulação de ali-
mentos, cosméticos, produtos para a saúde e saneantes;

IX - promover a realização de visitas técnicas para fins de
registro de correlatos e alimentos; e

X - coordenar as Câmaras Setoriais de Alimentos, Cosmé-
ticos, Produtos para a Saúde e Saneantes.

Seção I
Da Coordenação de Instrução e Análise de Recursos em

Correlatos e Alimentos
Art. 60. São competências da Coordenação de Instrução e

Analise de Recursos em Correlatos e Alimentos:
I - coordenar as atividades da Comissão de Análise de Re-

cursos no âmbito da Superintendência;
II - instruir e analisar, quanto ao juízo de admissibilidade e

de mérito, os recursos administrativos submetidos contra decisões no
âmbito da Superintendência;

III - manifestar-se, mediante emissão de pareceres funda-
mentados quanto aos fatos e razões contidos nos recursos admi-
nistrativos e submetê-los à deliberação das autoridades competentes;

IV - subsidiar a Diretoria Colegiada com as informações
necessárias ao julgamento dos recursos em última instância;

V - contribuir para a uniformização de entendimentos téc-
nicos da Superintendência;

VI - viabilizar a organização e sistematização das decisões
referentes a recursos dirigidos à Diretoria Colegiada para servirem de
paradigma para solução de casos análogos; e

VII - contribuir para a elaboração de Súmulas da Diretoria
Colegiada.

Seção II
Da Coordenação de Pesquisa Clínica em Correlatos e Ali-

mentos
Art. 61. São competências da Coordenação de Pesquisa Clí-

nica em Correlatos e Alimentos:
I - planejar, coordenar, orientar e fomentar as atividades

técnicas e operacionais relativas a pesquisas com produtos de com-
petência da Superintendência, envolvendo seres humanos;

II - emitir parecer técnico para aprovação de autorização de
pesquisa clínica relacionados a produtos de competência da Supe-
rintendência;

III - avaliar tecnicamente as solicitações de licenciamento de
importação de produtos de competência da Superintendência sem
registro sanitário, para fins de pesquisa envolvendo seres humanos;
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V - coordenar e realizar atividades de inspeção em Boas
Práticas Clínicas de pesquisa clínica e de projetos de pesquisa clínica
relacionados a produtos de competência da Superintendência; e

V - interagir com instituições de ciência e tecnologia, de
biosegurança, demais órgãos afins do Ministério da Saúde e demais
órgãos da Administração Federal, Estaduais e Municipais para de-
senvolvimento de atividades relativas a pesquisas com produtos de
competência da Superintendência, envolvendo seres humanos.

Seção III
Da Gerência-Geral de Alimentos
Art. 62. São competências da Gerência-Geral de Alimen-

tos:
I - propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a edição

de regulamentos para as atividades relativas a alimentos, incluindo
bebidas, águas envasadas, ingredientes, matérias-primas, aditivos ali-
mentares e coadjuvantes de tecnologia e também aquelas relativas a
materiais em contato com alimentos, contaminantes, resíduos de me-
dicamentos veterinários, rotulagem e inovações tecnológicas em pro-
dutos da área de alimentos;

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

III - propor e implementar a dispensa de registro de pro-
dutos, apresentando alternativas eficazes para gerenciamento do risco
que tragam ganhos de eficiência;

IV - propor o deferimento ou indeferimento das petições da
área de alimentos;

V - apoiar o desenvolvimento, em articulação com as áreas
afins, de sistema de informação de ocorrência de danos, eventos
adversos e queixas técnicas, relacionados aos produtos abrangidos
pela área;

VI - fomentar e realizar estudos, pesquisas e produção de
conhecimento relacionado à área de alimentos;

VII - coordenar a elaboração e disponibilização à sociedade
de material técnico-científico sobre temas de interesse da saúde pú-
blica relacionados à área de alimentos;

VIII - aprimorar o controle de alimentos no país de forma
articulada com as demais Superintendências, entes do Sistema Na-
cional de Vigilância Sanitária, órgãos afins e organismos interna-
cionais;

IX - articular e promover com o Ministério da Saúde e
outros órgãos afins as ações regulatórias para implantação e de-
senvolvimento das políticas e programas referentes à segurança e
qualidade dos alimentos, promoção da alimentação saudável, e do
aleitamento materno;

X - propor, elaborar, acompanhar, executar e avaliar pro-
gramas e projetos de cooperação técnica, convênios, acordos, ajustes
e outros instrumentos de interesse para a área de alimentos com
organismos e instituições nacionais e internacionais;

XI - coordenar, articular, assessorar e apoiar os demais níveis
do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária e outros órgãos na exe-
cução das ações sanitárias em alimentos;

XII - executar em caráter suplementar ou em circunstâncias
especiais, as ações de vigilância sanitária, junto aos demais níveis do
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária;

XIII - coordenar e participar de grupos de trabalho da Or-
ganização das Nações Unidas para Alimentação e Agricultura (FAO),
Organização Mundial da Saúde (OMS), incluindo Codex Alimen-
tarius e do MERCOSUL, e coordenar tecnicamente os grupos in-
ternos relacionados;

XIV - propor a internalização dos acordos internacionais e
promover sua aplicação;

XV - coordenar a elaboração e disponibilização à sociedade
de material técnico-científico sobre temas de interesse da saúde pú-
blica relacionadas à sua área de atuação;

XVI - divulgar conhecimentos com base nos dados de gestão
do conhecimento técnico-científico;

XVII - verificar o cumprimento das normas no processo de
regularização de produtos por meio de registro, notificação e cadastro
eletrônico, visando adequação, correção ou cancelamento de pro-
dutos;

XVIII - propor regulamentos para os produtos relacionados
no Inciso I, para o controle de risco em alimentos que envolvam os
serviços e produtos prestados pelo microempreendedor individual,
empreendimento familiar rural e empreendimento econômico soli-
dário; e

XIX - coordenar a câmara técnica de Alimentos.
Subseção I
Da Gerência de Avaliação de Risco e Eficácia para Ale-

gações
Art. 63. São competências da Gerência de Avaliação de Ris-

co e Eficácia para Alegações:
I - avaliar a segurança de alimentos, incluindo bebidas, águas

envasadas, ingredientes, matérias-primas, aditivos alimentares e coad-
juvantes de tecnologia e também aquelas pertinentes a materiais em
contato com alimentos, aos contaminantes, resíduos de medicamentos
veterinários, rotulagem e inovações tecnológicas de produtos da área
de alimentos;

II - elaborar orientações e procedimentos para avaliação de
segurança de produtos relacionados no Inciso I e inovações tec-
nológicas e de produtos na área de alimentos;

III - avaliar alegações para produtos relacionados no Inciso I
considerando sua eficácia e finalidade;

IV - elaborar orientações e procedimentos para avaliação de
alegações para produtos relacionados no Inciso I considerando sua
eficácia;

V - subsidiar as demais áreas da ANVISA e outros órgãos
sobre a segurança e eficácia de produtos relacionados no Inciso I;

VI - coordenar grupos de trabalho de assuntos técnicos de
sua competência;

VII - participar de grupos de trabalho, câmaras técnicas e
setoriais e comitês, em âmbito nacional e internacional, sobre as-
suntos relacionados à sua área de atuação;

VIII - subsidiar os demais níveis do Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária e outros órgãos no desempenho de funções re-
lacionadas à sua área de atuação;

IX - propor a celebração de convênios e contratos com ins-
tituições de pesquisa e prestação de serviço científico e tecnológico,
nos âmbitos nacional e internacional de interesse de saúde pública na
sua área de atuação;

X - subsidiar a manutenção do banco de dados de infor-
mações técnicas e científicas sobre produtos na sua área de atua-
ção;

XI - elaborar e disponibilizar à sociedade material técnico-
científico sobre temas de interesse da saúde pública relacionados à
área de sua atuação;

XII - propor concessão, indeferimento, alteração, revalida-
ção, retificação, isenção e cancelamento da petição de registro dos
produtos relacionados no inciso I;

XIII - manter cadastro que contemple informações relativas a
produtos e empresas que atuem na área de alimentos, bebidas, águas
envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia, novas tecnologias e novos produtos re-
lacionados à área de alimentos; e

XIV - promover em conjunto com as demais unidades or-
ganizacionais competentes a realização da análise de risco em ali-
mentos.

Subseção II
Da Coordenação de Regulamentação de Alimentos
Art. 64. São competências da Coordenação de Regulamen-

tação de Alimentos:
I - propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar o pro-

cesso de regulamentação de alimentos, incluindo bebidas, águas en-
vasadas, ingredientes, matérias-primas, aditivos alimentares e coad-
juvantes de tecnologia e também aquelas pertinentes a materiais;

II - implementar as ações do Programa de Melhoria do Pro-
cesso de Regulamentação da ANVISA para melhoria da coordenação,
qualidade e efetividade da regulamentação da área de alimentos;

III - propor e organizar temas de alimentos para a Agenda
Regulatória da ANVISA;

IV - elaborar, organizar e propor outras medidas regulatórias
em alimentos; e

V - elaborar orientações e procedimentos como fluxos, mo-
delos e rotinas para revisão e revogação de atos normativos que
assegurem o cumprimento das diretrizes regulatórias para a área de
alimentos.

Seção IV
Da Gerência-Geral de Cosméticos
Art. 65. São competências da Gerência-Geral de Cosmé-

ticos:
I - propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a edição

de regulamentos para as atividades relativas aos produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes e também aquelas relativas a matérias
primas, rotulagem e inovações tecnológicas destes produtos;

II - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos
processos referentes ao registro de produtos listados no inciso I, tendo
em vista a identidade, qualidade, finalidade, atividade, segurança,
preservação e estabilidade em todo o seu ciclo de vida;

III - propor e implementar a dispensa de registro de pro-
dutos, apresentando alternativas eficazes para gerenciamento do risco
que tragam ganhos de eficiência;

IV - manifestar-se sobre as petições da área de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes;

V - apoiar o desenvolvimento, em articulação com as áreas
afins, de sistema de informação de ocorrência de danos, eventos
adversos e queixas técnicas relacionados aos produtos abrangidos pela
área;

VI - propor e apoiar na elaboração de normas e de pro-
cedimentos relativos à matéria-prima e produto acabado em produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes;

VII - propor e apoiar na elaboração de normas e de pro-
cedimentos que visem identificar e avaliar perigos e gravidade dos
riscos consequentes à coleta, tratamento, industrialização, preparação
e uso de matéria prima em produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes;

VIII - estabelecer critérios que garantam o controle e ava-
liação de riscos e seus pontos críticos na área de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes;

IX - coordenar tecnicamente e atuar em grupos de trabalho
de organismos e instituições nacionais e internacionais, relacionados à
regulamentação de produtos de higiene pessoal, cosméticos e per-
fumes;

X - articular-se com órgãos afins da administração federal,
estadual, municipal e do Distrito Federal visando à cooperação mútua
e a integração de atividades, com o objetivo de exercer o efetivo
cumprimento da legislação sanitária em sua área de competência;

XI - fomentar e realizar estudos, pesquisas e produção de
conhecimento relacionados a produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes;

XII - coordenar a elaboração e disponibilização à sociedade
de material técnico-científico sobre temas de interesse da saúde pú-
blica relacionados a produtos de higiene pessoal, cosméticos e per-
fumes;

XIII - verificar o cumprimento das normas no processo de
regularização de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
por meio de registro, notificação e cadastro eletrônico; e

XIV - coordenar a Câmara Técnica de Cosméticos.

Seção V
Da Gerência-Geral de Tecnologia de Produtos para Saúde
Art. 66. São competências da Gerência-Geral de Tecnologia

de Produtos para Saúde:
I - propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a edição

de regulamentos para as atividades relativas aos produtos para a
saúde, bem como matérias primas e inovações tecnológicas destes
produtos e também informação ao profissional e consumidor;

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

III - propor e implementar a dispensa de registro de pro-
dutos, apresentando alternativas eficazes para gerenciamento do risco
que tragam ganhos de eficiência;

IV - manifestar-se sobre as petições de produtos para a
saúde;

V - fomentar e realizar estudos, pesquisas e produção de
conhecimento relacionados a produtos para saúde;

VI - coordenar a elaboração e disponibilização à sociedade
de material técnico-científico sobre temas de interesse da saúde pú-
blica relacionados a produtos para a saúde;

VII - exercer demais atos de coordenação necessários ao
cumprimento das normas e regulamentos pertinentes à vigilância sa-
nitária, na área de sua competência;

VIII - propor e apoiar na elaboração de normas e de padrões
relativos à produtos para saúde;

IX - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo,
quando solicitado, nos processos referentes à autorização de impor-
tação de produtos submetidos à vigilância sanitária, na sua área de
competência;

X - apoiar o desenvolvimento, em articulação com as áreas
afins, de programas de inspeção em unidades fabris de produtos para
a saúde, a nível nacional e internacional;

XI - propor regulamentação para a certificação compulsória
de produtos para a saúde dentro do Sistema Brasileiro de Avaliação
da Conformidade;

XII - propor convênios e termos de cooperação com Ins-
tituições de Pesquisa, organizações governamentais e não governa-
mentais na área de produtos para a saúde;

XIII - avaliar e acompanhar os processos de desenvolvi-
mento, pesquisa, extensão e inovação tecnológica para fins de registro
da tecnologia na ANVISA;

XIV - avaliar e propor medidas com relação à obsolescência
das tecnologias comparativamente a outras já existentes que apre-
sentem vantagem compatível ou suportável para permitir a subs-
tituição;

XV - propor, com base em informações de tecnovigilância, a
proibição do uso de tecnologias, em sua área de atuação, que não se
demonstrem seguras o suficiente ou com eficácia não comprovada;

XVI - planejar, coordenar e promover a designação, em
articulação com as áreas afins, de organismos de certificação de
produtos e laboratórios de ensaios para avaliação de produtos para
saúde;

XVII - verificar o cumprimento das normas no processo de
regularização de produtos por meio de registro, notificação e cadastro
eletrônico;

XVIII - coordenar a câmara técnica de Produtos para a Saú-
de;

XIX - coordenar tecnicamente e atuar em grupos de trabalho
de organismos e instituições nacionais e internacionais relacionados à
regulamentação de produtos para saúde; e

XX - promover ações de avaliação de risco para aprimorar
processo de cadastro e registro de produtos para saúde.

Subseção I
Da Gerência de Tecnologia em Equipamentos
Art. 67. São competências da Gerência de Tecnologia em

Equipamentos:
I - planejar, orientar, coordenar e supervisionar o processo de

formulação e implementação de diretrizes e normas técnicas e ope-
racionais sobre equipamentos de uso em saúde em estabelecimentos
sujeitos à vigilância sanitária;

II - apoiar o desenvolvimento e atualização dos sistemas de
informações referentes a empresa e equipamentos de uso em saúde;

III - definir, em conjunto com as áreas competentes, o sis-
tema para o controle de riscos e qualidade de equipamentos de uso
em saúde;

IV - orientar quanto à regulamentação e certificação de equi-
pamentos de uso em saúde e de estabelecimentos produtores desses
equipamentos;

V - desenvolver mecanismos de articulação, integração e
intercâmbio com estabelecimentos produtores, com instituições pú-
blicas governamentais e não governamentais, nacionais e interna-
cionais visando o conhecimento e o controle dos equipamentos de uso
em saúde; e

VI - emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos pro-
cessos referentes a registro de equipamentos de uso em saúde, tendo
em vista a identidade, qualidade, finalidade, eficácia, atividade, se-
gurança, risco, preservação e estabilidade dos produtos sob o regime
de vigilância sanitária.

Subseção II
Da Gerência de Produtos Diagnósticos de Uso In vitro
Art. 68. São competências da Gerência de Produtos Diag-

nósticos de Uso In vitro:
I - planejar, orientar, coordenar e supervisionar o processo de

formulação e implementação das diretrizes e normas técnicas e ope-
racionais sobre produtos diagnósticos de uso in vitro em estabe-
lecimentos sujeitos à vigilância sanitária;

II - apoiar o desenvolvimento e atualização de sistema de
informações referentes a empresas e produtos diagnósticos de uso in
vitro;
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III - definir, em conjunto com as áreas competentes, o sis-
tema para o controle de riscos e qualidade de produtos diagnósticos
de uso in vitro;

IV - orientar quanto à regulamentação e certificação de pro-
dutos diagnósticos de uso in vitro e de estabelecimentos produtores
desses equipamentos;

V - desenvolver mecanismos de articulação, integração e
intercâmbio com estabelecimentos produtores, com instituições pú-
blicas governamentais e não governamentais nacionais e internacio-
nais visando, o conhecimento e o controle dos produtos diagnósticos
de uso in vitro; e

VI - emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos pro-
cessos referentes a registro de produtos diagnósticos de uso in vitro,
tendo em vista a identidade, qualidade, finalidade, atividade, segu-
rança, preservação e estabilidade dos produtos sob o regime de vi-
gilância sanitária.

Subseção III
Da Gerência de Tecnologia de Materiais de Uso em Saúde
Art. 69. São competências da Gerência de Tecnologia de

Materiais de Uso em Saúde:
I - planejar, orientar, coordenar e supervisionar o processo de

formulação e implementação das diretrizes e normas técnicas e ope-
racionais sobre artigos de uso em saúde em estabelecimentos sujeitos
à vigilância sanitária;

II - apoiar o desenvolvimento e atualização dos sistemas de
informações referentes a empresas e artigos de uso em saúde;

III - definir, em conjunto com as áreas competentes, o sis-
tema para o controle de riscos e qualidade de materiais de uso em;

IV - orientar quanto à regulamentação e certificação de ar-
tigos de uso em saúde e de estabelecimentos produtores desses equi-
pamentos;

V - desenvolver mecanismos de articulação, integração e
intercâmbio com estabelecimentos produtores, com instituições pú-
blicas governamentais e não governamentais, nacionais e interna-
cionais, visando o conhecimento e o controle dos artigos de uso em
saúde; e

VI - emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos pro-
cessos referentes a registro de artigos de uso em saúde, tendo em
vista a identidade, qualidade, finalidade, atividade, segurança, pre-
servação e estabilidade dos produtos sob o regime de vigilância sa-
nitária.

I - coordenar e supervisionar as unidades organizacionais
responsáveis pela regulação de agrotóxicos e produtos derivados do
tabaco;

II - propor ações voltadas para o aprimoramento do processo
de regulação de agrotóxicos e produtos derivados do tabaco;

III - articular com os demais órgãos de governo a adoção de
medidas voltadas para a melhoria do processo de registro de agro-
tóxicos;

IV - propor ações voltadas para a segurança e eficácia de
agrotóxicos;

V - zelar pela implementação de ações afetas à ANVISA,
relacionadas à Política Nacional de Controle do Tabagismo;

VI - articular e adotar medidas em conjunto com as Su-
perintendências de Inspeção Sanitária e Fiscalização, Controle e Mo-
nitoramento, para a segurança do uso de agrotóxicos;

VII - articular e adotar medidas em conjunto com a Su-
perintendência de Fiscalização, Controle e Monitoramento para o
controle do uso de produtos derivados do tabaco; e

VIII - assistir, apoiar e implementar ações relacionadas às
Cooperações Internacionais afetas à regulação de agrotóxicos e pro-
dutos derivados do tabaco.

Seção I
Da Coordenação de Instrução e Análise de Recursos em

To x i c o l o g i a
Art. 72. São competências da Coordenação de Instrução e

Análise de Recursos em Toxicologia:
I - coordenar as atividades da comissão de análise de re-

cursos no âmbito da Superintendência;
II - instruir e analisar, quanto ao juízo de admissibilidade e

de mérito, os recursos administrativos submetidos contra decisões no
âmbito da Superintendência;

III - manifestar-se, mediante pareceres fundamentados quan-
to aos fatos e razões contidos nos recursos administrativos, e sub-
metê-los à deliberação das autoridades competentes;

IV - subsidiar a Diretoria Colegiada com as informações
necessárias ao julgamento dos recursos em última instância;

V - aprimorar os procedimentos de análise, instrução e jul-
gamento dos recursos administrativos no âmbito da Superintendên-
cia;

VI - contribuir para a uniformização de entendimentos téc-
nicos da Superintendência;

VII - viabilizar a organização e sistematização das decisões
referentes a recursos dirigidos à Diretoria Colegiada para servirem de
paradigma para solução de casos análogos; e

VIII - contribuir para a elaboração de Súmulas da Diretoria
Colegiada.

Seção II
Da Gerência-Geral de Produtos Derivados do Tabaco
Art. 73. São competências da Gerência-Geral de Produtos

Derivados do Tabaco:
I - propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a edição

de normas e procedimentos para o registro dos dados cadastrais de
produtos fumígenos, derivados ou não do tabaco;

II - estabelecer normas e padrões para a produção e a co-
mercialização de produtos fumígenos, derivados ou não do tabaco;

III - controlar, fiscalizar e avaliar a produção e a exposição
dos produtos fumígenos, derivados ou não do tabaco, com base na
legislação em vigor;

IV - estabelecer outros mecanismos de controle e avaliação
com vistas à redução do uso de tabaco, incluindo o processo de
articulação com outras instituições nacionais e internacionais, para o
aprimoramento do desempenho das ações de vigilância sanitária;

V - apurar as infrações à legislação sanitária, instaurar e
julgar processo administrativo para apuração das infrações à legis-
lação sanitária federal, no âmbito de sua competência;

VI - atuar em conjunto com a Superintendência de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados com o objetivo de
fiscalizar os produtos fumígenos derivados ou não do tabaco e apurar
possíveis infrações sanitárias, quando da importação e da exporta-
ção;

VII - acompanhar e avaliar convênios e contratos com ins-
tituições de âmbito nacional para o fomento da pesquisa científica
relativa aos produtos fumígenos derivados ou não do tabaco;

VIII - acompanhar e recomendar ações no processo de des-
centralização nos níveis estadual, municipal e do Distrito Federal, de
forma a estabelecer mecanismos para o exercício da fiscalização das
normas e padrões de interesse sanitário;

IX - acompanhar convênios de cooperação técnica no âmbito
nacional e internacional, com vistas ao desenvolvimento de ações de
interesse sanitário;

X - contribuir para o fomento e a discussão técnico-científica
a respeito dos efeitos dos componentes do tabaco;

XI - articular ações com instituições de pesquisa, com par-
ticipação nos trabalhos interlaboratoriais de Rede Mundial de La-
boratórios, criada pela Organização Mundial da Saúde (OMS);

XII - propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a
edição de atos normativos a serem editados pela ANVISA, bem como
proceder à apreciação e opinar sobre projetos, minutas de decretos e
anteprojetos de leis e medidas provisórias referentes aos produtos
fumígenos derivados ou não do tabaco;

XIII - acompanhar, supervisionar e fiscalizar a construção e
o desenvolvimento de projetos relativos à implantação do laboratório
de análise, pesquisa e controle de produtos fumígenos derivados ou
não do tabaco;

XIV - coletar dados para subsidiar ações de vigilância sa-
nitária e aprimorar a legislação vigente relativa aos produtos de-
rivados do tabaco;

XV - receber e consolidar dados laboratoriais relativos aos
produtos fumígenos derivados ou não do tabaco, contribuindo para o
fomento de pesquisas e estudos relacionados ao tema; e

XVI - elaborar, propor e desenvolver projetos de interesse da
área em parceria com outras instituições governamentais, com vistas
à implementação das ações de vigilância sanitária relativas aos pro-
dutos fumígenos derivados ou não do tabaco.

Parágrafo único. As atividades desta Unidade Organizacional
serão exercidas em cooperação técnica com organizações infra e su-
pranacionais, em conformidade com o disposto no Decreto
5.658/2006 que ratifica a Convenção-Quadro da OMS para o Con-
trole do Tabaco.

Seção III
Da Gerência-Geral de Agrotóxicos
Art. 74. São competências da Gerência-Geral de Agrotó-

xicos:
I - emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos processos

referentes ao registro de produtos de sua área de competência;
II - emitir pareceres técnicos referentes às substâncias tó-

xicas;
III - propor a reavaliação de produtos agrotóxicos, com-

ponentes e afins;
IV - coordenar ações de informação, divulgação e escla-

recimento que favoreçam a prevenção de agravos e doenças rela-
cionados a agrotóxicos, componentes, afins e substâncias tóxicas;

V - propor a internalização de acordos internacionais, no
âmbito de sua competência;

VI - acompanhar os acordos de cooperações técnicas com
organismos e instituições internacionais, dentro de sua área de com-
petência;

VII - coordenar as ações que viabilizem o monitoramento de
resíduos de agrotóxicos em alimentos por meio de articulação com o
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária;

VIII - coordenar a Rede Nacional de Centros de Informação
e Assistência Toxicológica (RENACIAT) facilitando recursos que
permitam o funcionamento dos serviços e promovendo a capacitação
dos profissionais do serviço de saúde pública;

IX - acompanhar as ações intersetoriais dentro de sua área de
competência; e

X - elaborar e propor normas, padrões e procedimentos, em
conjunto com a área competente, relativos aos produtos saneantes
abrangidos pela Lei nº 7.802, de 1989.

Subseção I
Da Coordenação de Produtos Novos e de Baixo Risco
Art. 75. São competências da Coordenação de Produtos No-

vos e de Baixo Risco:
I - elaborar parecer circunstanciado e conclusivo nos pro-

cessos para registro especial temporário;
II - elaborar parecer circunstanciado e conclusivo nos pro-

cessos referentes ao registro de produto agrotóxico novo e seu res-
pectivo produto técnico, de preservantes de madeira novos, de pro-
dutos para a agricultura orgânica e de produtos de baixo risco;

III - propor monografia de ingredientes ativos de agrotóxicos
e preservantes de madeira; e

IV - realizar a reavaliação de agrotóxicos, seus componentes
e afins.

Subseção II
Da Coordenação de Produtos Equivalentes e Outros
Art. 76. São competências da Coordenação de Produtos

Equivalentes e Outros:
I - elaborar parecer circunstanciado e conclusivo nos pro-

cessos referentes ao registro de agrotóxicos seus componentes e afins,
tais como produtos técnicos por equivalência, produtos formulados
com base em produto técnico equivalente, preservantes de madeira e
produtos para fins de exportação;

II - elaborar parecer circunstanciado e conclusivo nos pleitos
de alteração pós-registro de agrotóxicos, seus componentes e afins e
preservantes de madeira;

III- propor alteração de monografia de ingredientes ativos de
agrotóxicos;

IV - participar da decisão conjunta referente à equivalência
de produtos técnicos com os órgãos responsáveis pelo registro de
agrotóxicos; e

V - auxiliar na elaboração de normas, padrões e procedi-
mentos, em conjunto com a área competente, relativos aos produtos
saneantes abrangidos pela Lei nº 7.802, de 1989.

CAPÍTULO III
DA SUPERINTENDÊNCIA DE GESTÃO INTERNA
Art. 77. São competências da Superintendência de Gestão

Interna:
I - coordenar e supervisionar as unidades organizacionais

responsáveis pela gestão administrativa, orçamentária e financeira, de
recursos humanos, de tecnologia da informação, de gestão docu-
mental, conhecimento, informação e pesquisa, no âmbito da Agên-
cia;

II - propor, em conjunto com a Assessoria de Planejamento,
ações voltadas para a modernização administrativa e desenvolvimento
institucional da Agência;

III - propor ações voltadas para o aprimoramento da gestão
interna;

IV - promover e coordenar a implementação de ações e
procedimentos voltados para a gestão e desenvolvimento de pessoas,
de promoção à saúde e qualidade de vida na Agência, de acordo com
as políticas institucionais aprovadas pela Diretoria Colegiada;

V - promover e coordenar a implementação de ações e pro-
cedimentos voltados para a manutenção das atividades administrativas
essenciais para o funcionamento da ANVISA;

VI - promover e coordenar a implementação de ações e
procedimentos voltados à produção, gestão e compartilhamento da
informação, do conhecimento e de pesquisa de interesse da AN-
VISA;

VII - propor, em conjunto com a Assessoria de Planeja-
mento, ações necessárias para a efetividade da execução orçamentária
da ANVISA;

Seção VI
Da Gerência-Geral de Saneantes
Art. 70. São competências da Gerência-Geral de Saneantes:
I - propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a ela-

boração de regulamentos para as atividades relativas aos saneantes e
também àquelas relativas a matérias primas, rotulagem e inovações
tecnológicas destes produtos;

II - emitir parecer circunstanciado e conclusivo nos pro-
cessos referentes ao registro de produtos listados no inciso I, tendo
em vista a identidade, qualidade, finalidade, atividade, segurança,
preservação e estabilidade em todo seu ciclo de vida;

III - propor e implementar a dispensa de registro de produtos
oferecendo alternativas eficazes para gerenciamento do risco que tra-
gam ganhos de eficiência;

IV - manifestar-se sobre as petições da área de saneantes;
V - apoiar o desenvolvimento, em articulação com as áreas

afins, de sistema de informação de ocorrência de danos, eventos
adversos e queixas técnicas relacionados aos produtos abrangidos pela
área;

VI - propor e elaborar normas e padrões relativos à matéria
prima e produto acabado em saneantes;

VII - propor e elaborar normas e procedimentos que visem
identificar e avaliar perigos e gravidade dos riscos consequentes à
coleta, tratamento, industrialização, preparação e uso de matéria-pri-
ma em produtos saneantes;

VIII - propor e apoiar na elaboração de normas sobre limites
de concentração de substâncias utilizadas em produtos saneantes;

IX - identificar e regular outros produtos e serviços de in-
teresse para controle de risco à saúde na área de saneantes;

X - exercer demais atos de coordenação, controle e su-
pervisão necessários ao cumprimento da legislação pertinente à vi-
gilância sanitária na área de saneantes;

XI - fomentar e realizar estudos, pesquisas e produção de
conhecimento relacionados a saneantes;

XII - avaliar e propor autorização de produtos saneantes
biológicos, inclusive os geneticamente modificados, e subsidiar a
fiscalização, atividades e projetos a eles relacionados;

XIII - propor cooperação técnica e parcerias com órgãos e
entidades Federais, Estaduais e Municipais, com vistas à manutenção
da regularidade e qualidade dos saneantes em comercialização;

XIV - propor a concessão, indeferimento, alteração, reava-
liação, retificação ou cancelamento da autorização de uso de in-
grediente ativo destinado à desinfestação de ambientes domiciliares,
públicos ou coletivos e no uso em campanhas de saúde pública;

XV - verificar o cumprimento das normas no processo de
regularização de produtos por meio de registro, notificação e cadastro
eletrônico;

XVI - coordenar a Câmara Técnica de Saneantes; e
XVII - elaborar e propor, em conjunto com a área de to-

xicologia, normas, padrões e procedimentos relativos aos produtos
saneantes, abrangidos pela legislação vigente.

CAPÍTULO II
DA SUPERINTENDÊNCIA DE TOXICOLOGIA
Art. 71. São competências da Superintendência de Toxico-

logia:
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VIII - propor ações voltadas para a racionalização das des-
pesas da Agência; e

IX - promover a implementação de soluções de tecnologia da
informação voltadas para o aprimoramento das atividades desem-
penhadas pelas demais unidades organizacionais.

Seção I
Da Gerência-Geral de Gestão Administrativa e Financeira
Art. 78. São competências da Gerência-Geral de Gestão Ad-

ministrativa e Financeira:
I - coordenar, supervisionar e controlar a execução das ati-

vidades relativas às ações de gestão administrativa, financeira e or-
çamentária, incluindo os recursos financeiros alocados a projetos e
atividades de cooperação com organismos internacionais;

II - coordenar, supervisionar e controlar, excetuando as ati-
vidades das unidades organizacionais julgadoras e autuadoras, as ati-
vidades de impulso do processo administrativo sanitário;

III - promover a articulação com os órgãos centrais dos
Sistemas Federais de Serviços Gerais, de Orçamento Federal, de Ad-
ministração Financeira Federal e de Contabilidade Federal, bem como
informar e orientar a Agência quanto aos dispositivos legais ema-
nados e o cumprimento das normas administrativas estabelecidas;

IV - informar e orientar as unidades gestoras da Agência
quanto aos procedimentos administrativos, orçamentários e financei-
ros;

V - coordenar e supervisionar as atividades relacionadas à
arrecadação e à movimentação de recursos financeiros da Agência;

VI - propor normas e procedimentos que disciplinem as
atividades relacionadas às passagens, diárias e suprimento de fun-
dos;

VII - executar, acompanhar e supervisionar no Sistema In-
tegrado de Administração Financeira do Governo Federal, as ações
relativas à execução orçamentária e financeira;

VIII - propor normas e procedimentos que disciplinem a
aquisição, gestão de bens, contratação de obras e serviços, atividades
de recebimento, tombamento, distribuição, armazenamento, movi-
mentação, baixa e inventário dos bens patrimoniais móveis no âmbito
da ANVISA;

IX - instituir procedimentos licitatórios, processos de dis-
pensa e inexigibilidade de licitação, celebrar contrato por delegação
em ato específico de competência do Diretor-Presidente, elaborar
convênios, acordos, ajustes e outros instrumentos legais;

X - aprovar a prestação de contas de convênios, ajustes e
outros instrumentos legais congêneres;

XI - contratar, supervisionar e manter as atividades de am-
paro ao funcionamento da entidade, tais como: serviços gerais, trans-
portes, protocolo, almoxarifado, patrimônio, telefonia, reprografia, ex-
pedição de documentos, arquivo, manutenção predial e compras, den-
tre outras;

XII - propor a reavaliação do valor da taxa de fiscalização de
vigilância sanitária;

XIII - propor normas e procedimentos para acompanhar,
atualizar e controlar os procedimentos relativos à arrecadação das
taxas e multas de fiscalização de vigilância sanitária;

XIV - decidir quanto aos pedidos de restituição ou com-
pensação de valores recolhidos a título de Taxas de Fiscalização de
Vigilância Sanitária e de multas por infração sanitária;

XV - julgar em primeira instância as impugnações e as
manifestações de inconformidade em processo administrativo fiscal;

XVI - instituir e submeter à aprovação da Diretoria Co-
legiada, a prestação anual de contas da ANVISA; e

XVII - propor políticas, ações e procedimentos voltados ao
aprimoramento das atividades administrativas, financeiras, orçamen-
tárias e de infraestrutura física e logística da Agência.

Subseção I
Da Coordenação Administrativa de Infrações Sanitárias
Art. 79. São competências da Coordenação Administrativa

de Infrações Sanitárias:
I - auxiliar as unidades organizacionais da ANVISA na exe-

cução das atividades relacionadas aos Processos Administrativos Sa-
nitários;

II - coordenar e operacionalizar o fluxo documental dos
Processos Administrativos Sanitários que estiverem sob sua guarda;

III - dar conhecimento ao agente regulado sobre atos pra-
ticados em processos Administrativos Sanitários;

IV - monitorar a notificação do autuado e os prazos dos
recursos administrativos nos processos sob sua guarda;

V - providenciar extração de cópias, emissão de certidões e
vista do processo sob sua guarda, quando requeridas;

VI - controlar a documentação relacionada à execução das
decisões proferidas nos Processos Administrativos Sanitários;

VII - elaborar minutas das decisões proferidas em Processos
Administrativos Sanitários para publicação; e

VIII - encaminhar ao setor competente para executar os pro-
cedimentos de cobrança administrativa, os processos administrativos
sanitários nos quais não tenha sido verificado o pagamento do débito
oriundo da penalidade de multa aplicada.

Subseção II
Da Coordenação de Contabilidade Analítica
Art. 80. São competências da Coordenação de Contabilidade

Analítica:
I - prestar assistência, orientação e apoio técnico contábil aos

ordenadores de despesa e responsáveis por bens, direitos e obrigações
no âmbito da ANVISA;

II - verificar a conformidade de gestão das unidades gestoras
jurisdicionadas à ANVISA;

III - adotar, com base em apurações de atos e fatos contábeis,
inquinados de ilegais ou irregulares, as providências necessárias à
responsabilização do agente e comunicar o fato às autoridades com-
petentes;

IV - analisar as demonstrações contábeis das unidades ges-
toras jurisdicionadas e do órgão de forma consolidada;

V - efetuar, nas unidades jurisdicionadas, quando necessário,
registros contábeis;

VI - realizar a conformidade contábil da gestão orçamentária,
financeira e patrimonial no âmbito a ANVISA;

VII - propor e apoiar a autoridade administrativa do Órgão
na coordenação de tomadas de contas especiais;

VIII - garantir a fidedignidade dos registros contábeis no
âmbito da ANVISA que constarão do Balanço Geral da União;

IX - propor procedimentos e padronização das informações
contábeis;

X - promover a articulação com os órgãos superiores do
Sistema de Contabilidade e de Custos do Governo Federal, e informar
e orientar o Órgão quanto aos dispositivos legais emanados; e

XI - organizar o processo de prestação de contas anual.
Subseção III
Da Gerência de Orçamento e Finanças
Art. 81. São competências da Gerência de Orçamento e Fi-

nanças:
I - acompanhar, supervisionar e avaliar as atividades de exe-

cução financeira e orçamentária sob sua gestão;
II - executar, registrar, e controlar todas as despesas da uni-

dade gestora da ANVISA em Brasília;
III - acompanhar e supervisionar as atividades de execução

financeira e orçamentária das unidades gestoras da ANVISA nos
estados;

IV - coordenar e executar as atividades relacionadas às emis-
sões de diárias e passagens;

V - efetuar, acompanhar e supervisionar no Sistema Inte-
grado de Administração Financeira do Governo Federal os registros
pertinentes à execução orçamentária e financeira;

VI - coordenar a elaboração da programação financeira anual
da ANVISA;

VII - coordenar, com base no acompanhamento e análise da
execução orçamentária e financeira, a elaboração das alterações or-
çamentárias e financeiras da programação anual no âmbito da AN-
VISA;

VIII - articular juntos aos órgãos do sistema federal de or-
çamento e finanças as alterações necessárias à execução orçamentária
e financeira anual; e

IX - propor ações e procedimentos voltados para a racio-
nalização da execução financeira e orçamentária da Agência.

Subseção IV
Da Gerência de Cooperações e Parcerias
Art. 82. São competências da Gerência de Cooperações e

Parcerias:
I - formalizar convênios, cooperações e acordos, nacionais e

internacionais, e parcerias sem repasse financeiro;
II - supervisionar, controlar e acompanhar a execução fi-

nanceira e orçamentária dos convênios, cooperações e acordos, na-
cionais e internacionais, em conjunto com a unidade organizacional
envolvida;

III - subsidiar o ordenador de despesas em sua atribuição
regimental de autorizar despesas relativas às cooperações firmadas
com organismos internacionais;

IV - examinar a regularidade das prestações de contas de
convênios, cooperações e acordos, nacionais e internacionais, e emitir
parecer com vistas à tomada de decisão em todas as instâncias;

V - solicitar às partes envolvidas exigências cabíveis para a
correta instrução processual, e recomendar providências de sanea-
mento; e

VI - propor ações voltadas ao aprimoramento da forma-
lização de convênios, cooperações e acordos, nacionais e interna-
cionais, e parcerias sem repasse financeiro.

Subseção V
Da Gerência de Gestão da Arrecadação
Art. 83. São competências da Gerência de Gestão da Ar-

recadação:
I - planejar, coordenar, controlar, avaliar, supervisionar e

orientar as atividades relacionadas à arrecadação, cobrança, resti-
tuição e compensação das receitas originárias de Taxa de Fiscalização
de Vigilância Sanitária e de multa por infração sanitária;

II - promover a arrecadação da receita própria da ANVI-
SA;

III - apoiar tecnicamente, no âmbito de suas competências, as
unidades organizacionais responsáveis pela constituição e gestão de
créditos específicos que compõem a receita ANVISA;

IV - realizar diligências e lançamento do crédito tributário,
no âmbito de suas competências;

V - preparar, instruir, acompanhar e controlar os processos
administrativos de contencioso fiscal;

VI - analisar e simular impacto na arrecadação de Taxa de
Fiscalização de Vigilância Sanitária decorrente de proposição legis-
lativa e ou normativa;

VII - estabelecer, promover e avaliar a atualização dos pro-
cedimentos, rotinas, regras e sistemas informatizados relacionados às
suas competências;

VIII - instruir os processos de requerimento de restituição e
de compensação de valores relacionados à Taxa de Fiscalização de
Vigilância Sanitária e de multa por infração sanitária e demais as-
suntos referentes à arrecadação;

IX - efetuar cobrança, deferir, indeferir ou rescindir par-
celamento dos créditos administrados pela ANVISA, inadimplidos
após a constituição definitiva pelas unidades gestoras de créditos;

X - proceder à inclusão e exclusão de inscrição de devedores
no Cadastro Informativo dos Créditos não Quitados do Setor Público
Federal, e encaminhar os créditos definitivamente constituídos e ina-
dimplidos para inscrição na Dívida Ativa da União, exaurindo as
atividades administrativas de cobrança, no âmbito de suas compe-
tências; e

XI - propor ações voltadas ao aprimoramento das atividades
relacionadas à arrecadação, cobrança, restituição e compensação das
receitas originárias de Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária e
de multa por infração sanitária.

Subseção VI
Da Gerência de Logística
Art. 84. São competências da Gerência de Logística:
I - coordenar e controlar as atividades de patrimônio e al-

moxarifado da ANVISA no âmbito do Distrito Federal;
II - planejar, organizar, coordenar, fiscalizar e controlar a

execução de atividades referentes aos serviços de conservação, ma-
nutenção, limpeza, vigilância, telefonia, transporte de pessoas e car-
gas, copeiragem, reprografia, manutenção da infraestrutura física,
mensageria, emissão de passagens aéreas, aquisição de bens de con-
sumo e bens permanentes, atividades gerais de administração e en-
genharia, de responsabilidade da Agência, no âmbito do Distrito Fe-
deral;

III - propor procedimentos relativos à gestão de atividades e
serviços de logística da ANVISA no âmbito do Distrito Federal; e

IV - propor ações voltadas ao aprimoramento da infraes-
trutura e dos serviços gerais e logísticos necessários ao funciona-
mento da Agência.

Subseção VII
Da Gerência de Licitações e Contratos
Art. 85. São competências da Gerência de Licitações e Con-

tratos:
I - planejar, organizar, coordenar, executar e controlar as

atividades de compras e contratação de bens e serviços da sede da
ANVISA;

II - processar os contratos administrativos da sede da AN-
VISA, e demais efeitos e consequências que venham produzir, desde
assinatura até o seu término, quais sejam: alteração, sanção, ree-
quilíbrio econômico, prorrogação e rescisão;

III - processar atas de registro de preço da sede da ANVISA,
exceto no que se refere a controle de quantitativos e requisições de
serviço ou material;

IV - elaborar portaria de designação de servidor para acom-
panhar e fiscalizar contrato, providenciar sua publicação no Boletim
de Serviço e subsidiá-lo sobre suas obrigações e responsabilidades,
disponibilizando os documentos necessários à fiscalização;

V - elaborar cronograma de execução financeira de contrato
no Sistema de Administração de Serviços Gerais, bem como inserir e
vincular fiscais de contrato;

VI - analisar avisos de descumprimento contratual motivados
pelos fiscais de contrato, sugerindo a aplicação ou não de sanções à
autoridade competente, cumprindo os ritos legais e procedendo com a
sua inscrição no Sistema de Cadastro de Fornecedores, quando da
aplicação da penalidade; e

VII - propor procedimentos relativos à elaboração, propo-
sição e tramitação interna de documentos destinados à contratação
pública de bens e serviços no âmbito da ANVISA sede.

Seção II
Da Gerência-Geral de Gestão de Pessoas
Art. 86. São competências da Gerência-Geral de Gestão de

Pessoas:
I - propor políticas, diretrizes e procedimentos relativos à

gestão de pessoas, alinhadas com a missão, visão e valores da AN-
VISA;

II - planejar, gerenciar e executar as atividades de gestão de
pessoas, compreendendo as de recrutamento, seleção, capacitação e
desenvolvimento, desempenho, administração, segurança, saúde e
qualidade de vida no trabalho dos servidores da ANVISA;

III - planejar, gerenciar e executar as atividades de gestão
orçamentária e financeira relativas à gestão de pessoas;

IV - promover a articulação com os órgãos central e setorial
do Sistema de Pessoal Civil da Administração Pública Federal;

V - acompanhar a legislação e normas de recursos humanos
emanadas pelo órgão normativo do Sistema de Pessoal Civil da Ad-
ministração Pública Federal e orientar sua aplicação no âmbito da
ANVISA;

VI - planejar e gerenciar contratos, convênios e termos de
cooperação para o desenvolvimento das ações relacionadas à gestão
de pessoas;

VII - orientar e supervisionar as atividades de gestão de
pessoas descentralizadas para as Coordenações de Vigilância Sanitária
de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados; e

VIII - propor parcerias institucionais para o desenvolvimento
de projetos associados à capacitação e ao desenvolvimento de ser-
vidores da ANVISA.

Subseção I
Da Coordenação de Legislação
Art. 87. São competências da Coordenação de Legislação:
I - orientar, acompanhar e controlar a aplicação da legislação

e normas referentes à gestão de pessoas no âmbito da ANVISA;
II - fornecer subsídios à Procuradoria Federal junto à AN-

VISA para defesa judicial da Agência em ações judiciais, bem como
ao Ministério Público, Corregedoria e demais instâncias atinentes às
questões relacionadas a servidores;

III - controlar e assessorar as unidades da Gerência-Geral nas
respostas aos órgãos de controle interno e externo e de correição
relativos à gestão de pessoas;

IV - responder a consultas e instruir processos sobre deveres,
direitos, responsabilidades e concessão de vantagens e benefícios a
servidores;

V - elaborar, analisar e revisar atos normativos relativos à
gestão de pessoas a serem editados pela ANVISA;

VI - promover a análise inicial referente a conflitos de in-
teresses envolvendo servidores e adotando os procedimentos de acor-
do com a legislação;
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VII - analisar recursos administrativos visando a fornecer
subsídios legais e conclusivos para a tomada de decisão da autoridade
competente; e

VIII - elaborar consultas ao órgão setorial quanto à aplicação
da legislação, descrevendo o objeto da consulta, os dispositivos legais
aplicáveis e o entendimento da Agência sobre a aplicação da nor-
ma.

Subseção II
Da Coordenação de Saúde e Qualidade de Vida no Tra-

balho
Art. 88. São competências da Coordenação de Saúde e Qua-

lidade de Vida no Trabalho:
I - planejar e realizar programas voltados à Gestão do Clima

O rg a n i z a c i o n a l ;
II - planejar e executar, programas, projetos e ações de pro-

moção à saúde, segurança e melhoria da qualidade de vida no tra-
balho;

III - planejar e executar as atividades referentes aos exames
periódicos;

IV - gerenciar e executar as atividades referentes à saúde
suplementar;

V - gerenciar e orientar os procedimentos relativos às li-
cenças de saúde do servidor; e

VI - propor ações e procedimentos voltados à promoção à
saúde, segurança e melhoria da qualidade de vida no trabalho.

Subseção III
Da Gerência de Gestão de Pessoas
Art. 89. São competências da Gerência de Gestão de Pes-

soas:
I - gerenciar, orientar e executar as atividades de cadastro e

pagamento dos servidores ativos, aposentados, pensionistas e esta-
giários;

II - gerenciar, orientar e executar as atividades relativas à
nomeação, exoneração e movimentação de servidores;

III - gerenciar, orientar e executar à concessão de aposen-
tadoria, pensão, benefícios, direitos e vantagens previstos na legis-
lação vigente;

IV - gerenciar, orientar e executar os procedimentos relativos
ao processamento da folha de pagamento, consignatárias e recolhi-
mento de obrigações legais;

V - planejar e dimensionar a força de trabalho da Agência;
VI - gerenciar e executar as ações relativas à movimentação

dos servidores;
VII - gerenciar as atividades de afastamento, férias e fre-

quência de servidores; e
VIII - propor ações e melhorias voltadas ao aprimoramento

das atividades de cadastro, pagamento e gestão da força de trabalho
da Agência.

Subseção IV
Da Gerência de Desenvolvimento de Pessoas
Art. 90. São competências da Gerência de Desenvolvimento

de Pessoas:
I - planejar, gerenciar e executar os processos de recru-

tamento e seleção internos e externos de servidores e estagiários;
II - gerir as competências organizacionais e individuais para

subsidiar as políticas e processos de gestão de pessoas;
III - gerenciar, orientar e executar a política de capacitação e

desenvolvimento de servidores da ANVISA;
IV - gerenciar, orientar e executar as atividades relacionadas

a estágio probatório e a estabilidade dos servidores;
V - gerenciar, orientar e executar as atividades relacionadas à

gestão da carreira;
VI - gerenciar, orientar e executar as atividades relacionadas

ao estágio de estudantes da ANVISA;
VII - gerenciar, orientar e executar os sistemas de avaliação

de desempenho dos servidores; e
VIII - propor ações e melhorias voltadas ao aprimoramento

das políticas e procedimentos relacionados ao desenvolvimento dos
servidores na ANVISA.

Seção III
Da Gerência-Geral de Gestão da Tecnologia da Informação
Art. 91. São competências da Gerência-Geral de Gestão da

Tecnologia da Informação:
I - propor produtos e serviços de tecnologia da informação

que possibilitem a implementação de sistemas e a disseminação de
informações para ações de vigilância sanitária, alinhados aos planos
estratégicos da ANVISA;

II - promover a articulação com os órgãos centrais, setoriais
e correlatos do Sistema de Administração de Recursos de Tecnologia
da Informação, orientando a Agência quanto aos dispositivos legais
emanados e ao cumprimento das normas estabelecidas;

III - prover e gerir soluções em tecnologia da informação
para a ANVISA que qualifiquem as ações do Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária;

IV - promover o uso racional dos recursos de tecnologia da
informação, visando à melhoria da qualidade e da produtividade do
ciclo da informação;

V - prestar apoio técnico e administrativo ao Comitê de
Informação e Informática da ANVISA;

VI - gerir a Política de Segurança da Informação e Co-
municações no que tange às suas competências;

VII - fornecer padrões metodológicos e ferramental aos pro-
jetos em Tecnologia da Informação;

VIII - planejar, desenvolver, implantar e operar o Sistema de
Informações em Vigilância Sanitária, bem como os demais sistemas
de informação legados da ANVISA;

IX - definir, planejar, desenvolver, implantar e manter a
arquitetura de informação da ANVISA;

X - planejar, desenvolver, implantar e operar a infraestrutura
e os serviços de tecnologia da informação da ANVISA;

XI - representar as áreas organizacionais da ANVISA junto a
entidades externas em assuntos de tecnologia da informação;

XII - propor normas para a gestão do cadastro de insti-
tuições, empresas e pessoas que efetuam trocas de informações por
meio dos sistemas de informação corporativos; e

XIII - propor e elaborar o Plano de Diretor de Tecnologia da
Informação da Agência.

Subseção I
Da Coordenação de Segurança Tecnológica
Art. 92. São competências da Coordenação de Segurança

Te c n o l ó g i c a :
I - promover a segurança da informação por meio dos re-

cursos de tecnologia da informação;
II - propor diretrizes, premissas e requisitos para toda a

cadeia de aquisição, desenvolvimento e operação de recursos de tec-
nologia da informação quanto aos aspectos de segurança tecnoló-
gica;

III - propor diretrizes, premissas e requisitos a serem ob-
servados durante a elaboração, implementação, manutenção e testes
dos planos de contingência operacionais de tecnologia da informa-
ção;

IV - propor diretrizes, premissas e requisitos quanto ao ge-
renciamento centralizado do acesso lógico;

V - prospectar ferramentas de análise, tratamento de in-
cidentes e ativos de segurança computacional e eletrônica;

VI - diagnosticar, coletar, analisar e correlacionar eventos de
segurança eletrônica; e

VII - desenvolver e manter processo de gestão de riscos de
tecnologia da informação.

Parágrafo único. As competências descritas neste artigo de-
vem estar em consonância com a Política de Segurança Institucional
da Agência.

Subseção II
Da Coordenação de Projetos e Governança de Tecnologia da

Informação
Art. 93. São competências da Coordenação de Projetos e

Governança de Tecnologia da Informação:
I - desenvolver, divulgar, avaliar e fomentar uso de me-

todologia para o gerenciamento dos projetos de tecnologia da in-
formação;

II - monitorar a conformidade com as políticas, procedi-
mentos e padrões de gerenciamento de projetos de tecnologia da
informação por meio de auditorias do projeto;

III - fornecer suporte, orientação e treinamento em geren-
ciamento de projetos e uso de ferramentas de tecnologia da infor-
mação;

IV - gerenciar o portfólio de sistemas de informação e pro-
jetos de tecnologia da informação da Agência;

V - fomentar, apoiar e avaliar a implantação dos processos
de governança de tecnologia da informação;

VI - apoiar a elaboração do Plano Diretor de Tecnologia da
Informação, em alinhamento com a estratégia da ANVISA; e

VII - fomentar e disseminar melhores práticas de gestão de
recursos de tecnologia da informação e de gestão de níveis de serviço
às unidades organizacionais.

Subseção III
Da Gerência de Desenvolvimento de Sistemas de Informa-

ção
Art. 94. São competências da Gerência de Desenvolvimento

de Sistemas de Informação:
I - planejar, desenvolver, implantar e manter o Sistema de

Informação em Vigilância Sanitária;
II - definir a arquitetura de soluções tecnológicas de sistemas

de informação da ANVISA;
III - elaborar e manter metodologias de desenvolvimento de

sistemas, bem como normas e padrões para melhoria do processo de
desenvolvimento de sistemas de informação;

IV - promover a integração das soluções tecnológicas cor-
porativas, assegurando a interoperabilidade entre elas;

V - fornecer padrões metodológicos e ferramental para ma-
peamento e gerenciamento de processos de negócio, com vistas à
definição de regras de negócio e automação por sistemas de in-
formação;

VI - orientar o levantamento e a especificação dos requisitos
de software e aplicativos para o desenvolvimento e homologação de
soluções tecnológicas;

VII - planejar, desenvolver e implantar manutenções nos
sistemas de informação legados da ANVISA;

VIII - propor e gerenciar soluções e projetos de tecnologia
da informação que qualifiquem as ações de vigilância sanitária sob
responsabilidade da Agência;

IX - gerenciar e registrar o processo de licitação de re-
quisitos de sistemas de informação com as áreas demandantes, pro-
pondo soluções que agreguem valor às ações da Agência e aos seus
processos de trabalho; e

X - propor e gerenciar projetos de criação e evolução de
sistemas de informação na Agência.

Subseção IV
Da Gerência de Operações de Tecnologia da Informação
Art. 95. São competências da Gerência de Operações de

Tecnologia da Informação:
I - manter em funcionamento os serviços de tecnologia da

informação sob gestão da Gerência-Geral de Gestão da Tecnologia da
Informação;

II - propor a aquisição e contratação de bens e serviços
relacionados à tecnologia da informação;

III - prestar suporte técnico nos processos de aquisição e
contratação de bens e serviços; relacionados à tecnologia da infor-
mação a serem celebrados pelas unidades organizacionais da AN-
VISA;

IV - planejar e prover os serviços de administração da rede,
do parque de informática, das bases de dados, dos serviços de te-
lecomunicação, transmissão de dados, voz e imagem, e de suporte ao
usuário dos recursos de tecnologia da informação;

V - elaborar plano de aquisição, implementação, monito-
ramento e manutenção da infraestrutura em conformidade com os
requisitos de negócio e alinhado às estratégias da ANVISA, bem
como de contingência de recursos de tecnologia da informação;

VI - gerir processo de gestão de mudanças programadas e
e m e rg e n c i a i s ;

VII - promover a qualidade e a integridade dos dados sob
custódia desta unidade organizacional;

VIII - coordenar e executar a administração de dados da
ANVISA;

IX - planejar, conceber, desenvolver, implantar e manter sis-
temas de consolidação de dados e de apoio à decisão;

X - propor a padronização das informações relacionadas à
tecnologia de informação, considerando conceitos, conteúdos, voca-
bulários de dados e metodologias internas;

XI - apoiar a produção de informações estratégicas que vi-
sem subsidiar o planejamento e a tomada de decisões em tecnologia
da informação;

XII - manter aplicações que estiverem em ambiente de pro-
dução da ANVISA;

XIII - efetuar manutenções corretivas nos sistemas em pro-
dução ou transição;

XIV - elaborar e manter o catálogo de sistemas em produção,
bem como daqueles que já saíram da produção;

XV - gerenciar manutenções adaptativas, perfectivas ou evo-
lutivas nos sistemas em produção ou em transição com as lideranças
de projeto da Gerência de Desenvolvimento de Sistemas de Infor-
mação;

XVI - planejar, conceber, desenvolver e implantar manu-
tenções e evoluções nos sistemas de informação legados da AN-
VISA;

XVII - planejar, conceber, desenvolver, manter e implantar
soluções que agreguem valor aos serviços de infraestrutura de redes e
atendimento ao usuário sob gestão desta unidade organizacional;

XVIII - manter a infraestrutura de tecnologia da informação
necessária às atividades exercidas pelas áreas da ANVISA, bem como
o serviço de suporte aos usuários; e

XIX - definir e manter procedimentos operacionais que as-
segurem os níveis de serviços acordados com os prestadores de ser-
viço.

Seção IV
Da Gerência-Geral de Conhecimento, Informação e Pesqui-

sa
Art. 96. São competências da Gerência-Geral de Conheci-

mento, Informação e Pesquisa:
I - implementar processos de gestão da informação na AN-

VISA, com vistas à busca, identificação, classificação, processamen-
to, armazenamento e disseminação de informações;

II - identificar e propor fluxos de acompanhamento de po-
tenciais fontes de informação para tomada de decisão;

III - apoiar as unidades organizacionais na definição das
informações a serem geradas para monitoramento de suas ações;

IV - sugerir estratégias de organização das informações ins-
titucionais e sua integração com outras bases de dados;

V - indicar metodologias e ferramentas de organização, clas-
sificação e disseminação das informações das unidades organizacio-
nais;

VI - acompanhar o desenvolvimento de sistemas de infor-
mação para processamento, classificação e armazenamento de in-
formações geradas pela ANVISA;

VII - definir instrumentos e coordenar a execução da gestão
documental, da informação, do conhecimento e do atendimento ao
público;

VIII - propor o desenvolvimento de cooperações técnicas
institucionais para intercâmbio de tecnologia e expertise na gestão da
informação, do conhecimento e da pesquisa;

IX - coordenar e definir estratégias para o fomento de pes-
quisas no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária;

X - exercer a secretaria executiva da Comissão Científica em
Vigilância Sanitária, e participar de fóruns nacionais e internacionais
de fomento à pesquisa e à troca de informações em ciência re-
gulatória;

XI - coordenar a execução e monitoramento da Política de
Atendimento e da Política de Gestão Documental; e

XII - coordenar a Câmara Técnica de Pesquisa e Educa-
ção.

Subseção I
Da Coordenação de Gestão do Conhecimento e Pesquisa
Art. 97. São competências da Coordenação de Gestão do

Conhecimento e Pesquisa:
I - implantar e gerir um sistema de gestão do conhecimento

no qual sejam desenvolvidos espaços de socialização de experiências
e de conhecimentos, que estabeleçam a prática de visão compar-
tilhada, de aprendizagem em grupo, que sejam capazes de fomentar
uma cultura de cooperação institucional;

II - planejar e coordenar processos organizacionais para reu-
nir, organizar e compartilhar as informações e acervo bibliográfico
relacionado ao conhecimento técnico e científico em vigilância sa-
nitária, bem como propor estratégias e adequar metodologias para
organização, recuperação e disseminação da produção científica;

III - identificar, apoiar, e quando for o caso coordenar, mo-
nitorar e avaliar a produção de pesquisas científicas desenvolvidas no
âmbito da ANVISA;

IV - planejar, executar e promover a divulgação dos produtos
técnicos científicos, análise de impacto e outras informações resul-
tantes da atividade de pesquisa;
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V - difundir resultados de estudos científicos para instru-
mentalizar e fortalecer o desenvolvimento da pesquisa em vigilância
sanitária no âmbito da saúde pública;

VI - identificar, acompanhar e elaborar instrumentos de ges-
tão para institucionalizar a pesquisa científica no âmbito do Sistema
Nacional de Vigilância Sanitária;

VII - apoiar estratégias para o fomento de pesquisas na
ANVISA e no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária;

VIII - acompanhar e executar os acordos de cooperação em
pesquisa, fiscalizando os produtos recebidos;

IX- auxiliar as áreas técnicas da ANVISA no desenvolvi-
mento de projetos de pesquisas;

X - coordenar e acompanhar a elaboração e manutenção de
bancos de dados de documentação técnico-científica e administrativa
de interesse da ANVISA;

XI - promover a articulação institucional, interna e externa,
para a disseminação do conhecimento em vigilância sanitária;

XII - apoiar e acompanhar a execução de programas e pro-
jetos especiais relacionados à gestão de conhecimento para o Sistema
Nacional de Vigilância Sanitária;

XII- planejar, implantar, coordenar e supervisionar as ati-
vidades vinculadas à Biblioteca da ANVISA;

XIV- planejar, implantar, coordenar e supervisionar as ati-
vidades vinculadas ao Pólo do Conhecimento;

XV - planejar, coordenar e monitorar a demanda por bases
de dados técnicos, sua aquisição e capacitação dos usuários;

XVI - dar apoio técnico à pesquisa bibliográfica das áreas na
consulta a fontes técnico-científicas;

XVII - coordenar a indexação das normas emanadas da AN-
VISA no sistema de legislação vigente; e

XVIII - fomentar, em parceira com as demais áreas res-
ponsáveis, a produção bibliográfica dos servidores da Agência.

Subseção II
Da Coordenação de Atendimento ao Público
Art. 98. São competências da Coordenação de Atendimento

ao Público:
I - coordenar as atividades de atendimento ao público da

ANVISA;
II - propor o estabelecimento de normas e diretrizes para

execução dos serviços de atendimento ao público, as prioridades e
regras, bem como os prazos e etapas para cumprimento das obri-
gações;

III - fiscalizar a execução da prestação do serviço de aten-
dimento telefônico e eletrônico da Central de Atendimento e o cum-
primento das exigências de qualidade técnica dos serviços, dentro dos
padrões estabelecidos no projeto e demais especificações;

IV - coordenar a execução de ações da Política de Aten-
dimento, propondo revisão e atualização periódicas;

V - gerir os sistemas de avaliação do atendimento ao pú-
blico;

VI - coordenar projetos que visem o fortalecimento dos prin-
cípios definidos na Política de Atendimento;

VII - cobrar a resposta das demandas encaminhadas às uni-
dades organizacionais responsáveis, observados os prazos pactua-
dos;

VIII - acompanhar os treinamentos a serem fornecidos pela
ANVISA aos funcionários da Central de Atendimento;

IX - sugerir melhores métodos de trabalho ao serviço da
Central de Atendimento;

X - fornecer à prestadora do serviço da Central de Aten-
dimento, em tempo hábil, as informações necessárias à execução dos
serviços contratados;

XI - buscar informações junto às unidades organizacionais da
ANVISA para alimentação do banco de dados da Central de Aten-
dimento;

XII - monitorar os prazos de respostas das unidades or-
ganizacionais às demandas encaminhadas pela Central de Atendi-
mento;

XIII - solicitar providências as unidades competentes e quan-
do couber, à Procuradoria Federal junto à ANVISA, à Corregedoria e
ao Ministério Público, depois de decorrido o prazo previsto para
resposta das unidades organizacionais às demandas de informação da
central de atendimento; e

XIV - gerir o Parlatório da ANVISA.
Subseção III
Da Gerência de Gestão Documental
Art. 99. São competências da Gerência de Gestão Docu-

mental:
I - promover a gestão documental no âmbito da ANVISA,

abrangendo procedimentos e operações técnicas inerentes ao rece-
bimento, produção, tramitação, expedição, uso, avaliação e arqui-
vamento dos documentos em fase corrente e intermediária, visando a
sua eliminação ou recolhimento para guarda permanente;

II - cumprir e fazer cumprir a legislação e normas da área
arquivística;

III - gerenciar a operacionalização da Política de Gestão
Documental e propor adequações;

IV - acompanhar as atividades relacionadas à gestão ele-
trônica de documentos arquivísticos na ANVISA;

V - coordenar o processo de digitalização de documentos da
sede da ANVISA;

VI - coordenar e acompanhar as atividades da Comissão
Permanente de Avaliação de Documentos;

VII - executar os procedimentos gerais de protocolo e tra-
mitação documental no âmbito da sede da ANVISA, observando a
prioridade e o sigilo dos documentos;

VIII - receber, registrar, identificar, arquivar e manter em
arquivo com identificação física e virtual, respeitando a tabela de
temporalidade documental, todos os documentos encaminhados ao
arquivo central da ANVISA;

IX - preservar a memória da ANVISA, para servir como
referência, informação, prova ou fonte de pesquisa histórica e cien-
tífica; e

X - coordenar a política de empréstimo e acesso ao acervo
da sede da ANVISA.

Parágrafo único. As competências descritas neste artigo de-
vem estar em consonância com a Política de Segurança Institucional
da Agência.

CAPÍTULO IV
DA SUPERINTENDÊNCIA DE REGULAÇÃO SANITÁ-

RIA E ACOMPANHAMENTO DE MERCADOS
Art. 100. São competências da Superintendência de Regu-

lação Sanitária e Acompanhamento de Mercados:
I - supervisionar as unidades organizacionais responsáveis

pelas boas práticas regulatórias e acompanhamento de mercados no
âmbito da Agência;

II - assistir a Diretoria Colegiada na definição de diretrizes
estratégicas para a formulação da Agenda Regulatória;

III - promover a elaboração e o acompanhamento da exe-
cução da Agenda Regulatória em articulação com as demais Su-
perintendências;

IV - promover e apoiar a gestão dos processos de regu-
lamentação técnica da ANVISA em articulação com as demais Su-
perintendências;

V - promover a gestão e a divulgação de informações re-
lativas aos processos de regulamentação técnica no âmbito de com-
petência da ANVISA, em articulação com as demais unidades da
estrutura organizacional;

VI - promover e apoiar a participação social nos processos
de atuação regulatória da ANVISA, quanto aos assuntos de suas
respectivas áreas de atuação;

VII - assistir a Diretoria Colegiada na preparação, no acom-
panhamento e na sistematização dos resultados de participação social
em consultas e audiências públicas, bem como nos demais instru-
mentos para coleta de dados e informações relativos à atuação re-
gulatória da Agência;

VIII - propor e acompanhar a realização de análises de im-
pacto regulatório e de estudos econômicos relacionados à atuação
regulatória da ANVISA;

IX - promover o acompanhamento e a avaliação de dados e
informações econômicas de mercados, relacionados à atuação regu-
latória da ANVISA, ressalvadas as competências e atribuições da
secretaria executiva da Câmara de Regulação do Mercado de Me-
dicamentos, conforme legislação vigente;

X - promover o acompanhamento e a avaliação do cum-
primento de boas práticas regulatórias nos processos de regulamen-
tação técnica da ANVISA;

XI - propor a consolidação de atos normativos editados pela
ANVISA, em articulação com as demais unidades da estrutura or-
ganizacional;

XII - apoiar as estratégias de articulação do Sistema Na-
cional de Vigilância Sanitária com o Sistema Brasileiro de Defesa da
Concorrência e o Sistema Nacional de Defesa do Consumidor, nos
assuntos afetos às áreas sob sua supervisão; e

XIII - propor ações voltadas para o fortalecimento da go-
vernança regulatória e o aprimoramento contínuo do macroprocesso
de regulação no âmbito da Agência e do Sistema Nacional de Vi-
gilância Sanitária.

Seção I
Da Gerência-Geral de Regulamentação e Boas Práticas Re-

gulatórias
Art. 101. São competências da Gerência-Geral de Regula-

mentação e Boas Práticas Regulatórias:
I - coordenar, acompanhar e avaliar a execução das ati-

vidades das unidades diretamente subordinadas;
II - assistir a Superintendência de Regulação Sanitária e

Acompanhamento de Mercados na elaboração e no acompanhamento
da execução da Agenda Regulatória;

III - coordenar as atividades de apoio à gestão dos processos
de regulamentação técnica da Agência;

IV - propor e adotar estratégias e mecanismos para o acesso
público de informações relativas aos processos de regulamentação
técnica da ANVISA, em articulação com as unidades organizacio-
nais;

V - apoiar e acompanhar as áreas técnicas na identificação e
na análise de problemas e na proposição de medidas regulatórias
relacionados à atuação da ANVISA, segundo princípios e diretrizes
de boas práticas em regulação;

VI - propor e adotar estratégias e medidas para promoção e
fortalecimento da participação social nos processos de atuação re-
gulatória da ANVISA, em articulação com as unidades organiza-
cionais da Agência;

VII - coordenar a preparação e o acompanhamento dos re-
sultados de participação em audiências e consultas públicas, bem
como em chamamento e demais instrumentos de coleta de dados e
informações relacionados à atuação regulatória da ANVISA;

VIII - propor e adotar estratégias para o desenvolvimento e a
implementação gradual de acompanhamento, avaliação e simplifi-
cação administrativa do estoque regulatório, em articulação com as
unidades organizacionais da Agência;

IX - promover a compilação e a consolidação da regula-
mentação técnica editada pela ANVISA, em articulação com as uni-
dades organizacionais e segundo as diretrizes estabelecidas no âmbito
da Agência;

X - acompanhar e avaliar o cumprimento de boas práticas
regulatórias nos processos de regulamentação técnica da ANVISA;

XI - apoiar estratégias e mecanismos para a promoção do
acesso público à regulamentação técnica editada pela ANVISA, em
articulação com unidades organizacionais da Agência; e

XII - propor estratégias e adotar ações voltadas ao aper-
feiçoamento contínuo dos critérios, ferramentas, metodologias, rotinas
e procedimentos para a melhoria do macroprocesso de regulação
sanitária no âmbito da Agência Nacional de Vigilância Sanitária.

Subseção I
Da Coordenação de Gestão do Processo de Regulamenta-

ção
Art. 102. São competências da Coordenação de Gestão do

Processo de Regulamentação:
I - executar atividades de apoio à gestão do processo de

regulamentação da ANVISA, segundo princípios e diretrizes de boas
práticas regulatórias;

II - sistematizar o levantamento, a organização e análise de
dados e informações relativos aos processos de regulamentação téc-
nica da ANVISA;

III - executar atividades e rotinas de gestão e divulgação de
informações relativas aos processos e procedimentos de regulamen-
tação técnica no âmbito de competência da ANVISA;

IV - apoiar as unidades organizacionais nos procedimentos
de regulamentação e no preparo para a realização de audiências,
consultas públicas e demais instrumentos de coleta de dados e in-
formações relacionados a propostas de atuação regulatória da AN-
VISA, segundo princípios e diretrizes de boas práticas regulatórias;
e

V - promover a melhoria regulatória e avaliar o cumprimento
das boas práticas regulatórias nos processos de regulamentação téc-
nica da ANVISA.

Subseção II
Da Coordenação de Assessoramento Estratégico em Regu-

lação
Art. 103. São competências da Coordenação de Assesso-

ramento Estratégico em Regulação:
I - executar atividades de assessoramento estratégico em

regulação, segundo princípios e diretrizes de boas práticas regula-
tórias;

II - apoiar as unidades organizacionais na identificação e na
análise de problemas, na triagem preliminar de impactos regulatórios
e na proposição de medidas regulatórias, segundo princípios e di-
retrizes de boas práticas em regulação;

III - acompanhar e apoiar tecnicamente a proposição de au-
diências, consultas públicas e demais instrumentos para coleta de
dados e informações relacionados a matéria de competência nor-
mativa da Agência, em articulação com demais unidades organi-
zacionais da ANVISA; e

IV - elaborar relatórios de análise da participação social em
consultas públicas, bem como em demais instrumentos para coleta de
dados e informações relacionados a matéria de competência nor-
mativa da Agência, no âmbito de suas respectivas atribuições.

Subseção III
Da Coordenação de Gestão do Estoque Regulatório
Art. 104. São competências da Coordenação de Gestão do

Estoque Regulatório:
I - desenvolver, implementar e sistematizar rotinas, proce-

dimentos e metodologias de avaliação e acompanhamento do estoque
regulatório e de simplificação administrativa, segundo princípios e
diretrizes de boas práticas regulatórias;

II - assistir as demais unidades da estrutura organizacional
em processos de elaboração de regulamentos técnicos da ANVISA,
auxiliando na identificação de atos relacionados passíveis de atua-
lização ou revogação;

III - desenvolver e adotar medidas para a compilação e
consolidação de regulamentos técnicos editados pela ANVISA;

IV - promover medidas que contribuam para o acesso pú-
blico à regulamentação técnica editada pela ANVISA em articulação
com as unidades organizacionais da Agência.

Seção II
Da Gerência-Geral de Análise de Impacto Regulatório e

Acompanhamento de Mercados
Art. 105. São competências da Gerência-Geral de Análise de

Impacto Regulatório e Acompanhamento de Mercados:
I - coordenar, acompanhar e avaliar a execução das ati-

vidades das unidades diretamente subordinadas;
II - promover análises de impacto regulatório, estudos eco-

nômicos e acompanhamento de mercados relacionados à atuação da
ANVISA, segundo necessidade, especificidade, e nível de comple-
xidade estabelecidos no âmbito da Agência;

III - propor e adotar estratégias e medidas para gestão, acom-
panhamento e avaliação de dados e informações econômicas de mer-
cados, relacionadas à atuação da ANVISA;

IV - propor e adotar medidas para obter ou requisitar in-
formações sobre produção, distribuição, insumos, matérias-primas,
comercialização e quaisquer outros dados, em poder de pessoas fí-
sicas ou jurídicas, de direito público ou privado, que se dediquem às
atividades reguladas pela ANVISA, para fins de análise de impacto
regulatório, elaboração de estudos econômicos ou acompanhamento
de mercados, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

V - promover, para fins de análise de impacto regulatório,
elaboração de estudos econômicos ou acompanhamento de mercados,
o exame de estoques, papéis e escritas, em poder de pessoas físicas
ou jurídicas, de direito público ou privado, que se dediquem às
atividades reguladas pela ANVISA, mantendo o sigilo legal quando
for o caso;

VI - apoiar o desenvolvimento de estudos e sistemas de
informações econômicas dos mercados para reduzir a assimetria de
informações no âmbito de sua competência regimental, em articu-
lação com as unidades organizacionais da Agência;

VII - propor e adotar estratégias e medidas para o desen-
volvimento e a implementação gradual de ações e práticas de acom-
panhamento de mercados e avaliação dos impactos regulatórios, no
âmbito de atuação da ANVISA;
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VIII - apoiar e coordenar a execução das atividades de ar-
ticulação com o Sistema Brasileiro de Defesa da Concorrência e o
Sistema Nacional de Defesa do Consumidor, no âmbito de suas atri-
buições; e

IX - propor estratégias e ações voltadas ao aperfeiçoamento
contínuo dos critérios, ferramentas, metodologias, rotinas e proce-
dimentos para a melhoria do macroprocesso de regulação sanitária no
âmbito da ANVISA e do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária.

Subseção I
Da Coordenação de Análise de Impacto Regulatório e As-

sessoramento Econômico em Regulação
Art. 106. São competências da Coordenação de Análise de

Impacto Regulatório e Assessoramento Econômico em Regulação:
I - executar as atividades relacionadas às análises de impacto

regulatório, segundo nível de complexidade, critérios, metodologias,
rotinas e procedimentos estabelecidos no âmbito da Agência;

II - promover atividades de organização, análise e divulgação
de estudos econômicos de mercado, em articulação com demais uni-
dades da estrutura organizacional, mantendo o sigilo legal quando for
o caso;

III - propor, instruir e acompanhar os pedidos de reque-
rimento de informação, obtenção e coleta de dados sobre produção,
distribuição, insumos, matérias-primas, comercialização e quaisquer
outros dados, solicitados para fins de análise de impacto regulatório e
elaboração de estudos econômicos, mantendo o sigilo legal quando
for o caso;

IV - propor, instruir, acompanhar e analisar estoques, papéis
e escritas, para fins de análise de impacto regulatório e elaboração de
estudos econômicos, mantendo o sigilo legal quando for necessário;

V - apoiar o desenvolvimento de sistemas de informações
econômicas de mercado, para fins de análise de impacto regulatório e
elaboração de estudos econômicos; e

VI - prestar assessoramento em matéria econômica às uni-
dades da estrutura organizacional em atividades relacionadas à atua-
ção da ANVISA.

Subseção II
Da Coordenação de Informações Econômicas e Acompa-

nhamento de Mercados
Art. 107. São competências da Coordenação de Informações

Econômicas e Acompanhamento de Mercados:
I - levantar dados e informações para acompanhamento de

mercados, relacionados à atuação da ANVISA;
II - propor, instruir e acompanhar os pedidos de requeri-

mento de informações, obtenção e coleta de dados sobre produção,
distribuição, insumos, matérias-primas, comercialização e quaisquer
outros dados solicitados para fins de acompanhamento de mercados,
mantendo sigilo legal, quando for o caso;

III - propor, instruir, acompanhar e analisar estoques, papéis
e escritas para fins de acompanhamento de mercados, mantendo sigilo
legal, quando for o caso;

IV - acompanhar, avaliar e divulgar dados e informações de
mercado em situações que impliquem risco de desabastecimento ou
restrição ao acesso a tecnologias em saúde, em articulação com de-
mais unidades da estrutura organizacional, segundo critérios, me-
todologias, rotinas e procedimentos estabelecidos no âmbito da Agên-
cia;

V - propor e implementar atividades e rotinas para reduzir a
assimetria de informação relacionadas às tecnologias em saúde, no
âmbito de suas atribuições;

VI - apoiar estratégias e medidas para o acompanhamento
contínuo das estratégias e ações de acompanhamento de mercados,
segundo necessidade, especificidades e prioridades estabelecidas no
âmbito da Agência; e

VII - executar atividades e rotinas de gestão e divulgação de
informações de mercado, mantendo o sigilo legal necessário.

CAPÍTULO V
DA SUPERINTENDÊNCIA DE INSPEÇÃO SANITÁRIA
Art. 108. São competências da Superintendência de Inspeção

Sanitária:
I - coordenar e supervisionar as unidades organizacionais

responsáveis pela autorização de funcionamento e a inspeção sa-
nitária, para verificação do cumprimento de Boas Práticas;

II - propor às Diretorias ações voltadas para o aprimora-
mento do processo de inspeção sanitária para verificação do cum-
primento de Boas Práticas;

III - articular e adotar medidas em conjunto com as demais
Superintendências para a qualidade e segurança dos produtos sujeitos
à vigilância sanitária;

IV - articular e adotar medidas, em conjunto com a Su-
perintendência de Serviços de Saúde e Gestão do Sistema Nacional
de Vigilância Sanitária, para aprimoramento, harmonização e des-
centralização das atividades sob sua responsabilidade;

V - assistir, apoiar e implementar ações relacionadas às Co-
operações Internacionais afetas à otimização dos processos relativos à
verificação do cumprimento de boas práticas;

VI - propor concessão, alteração, renovação e cancelamento
da Autorização de Funcionamento e da Autorização Especial de em-
presas fabricantes, distribuidoras, importadoras, exportadoras, trans-
portadoras, armazenadoras e embaladoras de medicamentos, além das
farmácias e drogarias;

VII - propor concessão, alteração, renovação e cancelamento
da Autorização de Funcionamento de empresas fabricantes, distri-
buidoras, importadoras, exportadoras, transportadoras, fracionadoras,
armazenadoras e da Autorização Especial de empresas fabricantes,
distribuidoras, importadoras, exportadoras, transportadoras, fraciona-
doras, armazenadoras e manipuladoras de insumos farmacêuticos;

VIII - propor concessão, alteração e cancelamento do cer-
tificado de cumprimento de Boas Práticas de Fabricação das empresas
fabricantes de medicamentos, produtos para saúde, cosméticos, per-
fumes, produtos de higiene pessoal, saneantes, insumos farmacêuticos
e alimentos localizadas em território nacional, no MERCOSUL ou em
outros países;

IX - propor concessão, alteração e cancelamento do cer-
tificado de cumprimento de Boas Práticas de Distribuição e ou Ar-
mazenagem de medicamentos, produtos para saúde e insumos far-
macêuticos das empresas armazenadoras, distribuidoras e importa-
doras de medicamentos, produtos para saúde e insumos farmacêuticos
localizadas em território nacional; e

X - assegurar a devida análise, instrução e tramitação dos
recursos administrativos interpostos contra as decisões da Superin-
tendência de Inspeção Sanitária.

Seção I
Da Coordenação de Instrução e Análise de Recursos da Ins-

peção
Art. 109. São competências da Coordenação de Instrução e

Análise de Recursos da Inspeção:
I - coordenar as atividades da Comissão de Análise de Re-

cursos, no âmbito da Superintendência;
II - instruir e analisar, quanto ao juízo de admissibilidade e

de mérito, os recursos administrativos submetidos contra decisões
referentes à Autorização de Funcionamento, Autorização Especial,
Contratos de Terceirização, Certificação de Boas Praticas de Fabri-
cação e Certificação de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem
de medicamentos, insumos farmacêuticos, produtos para saúde, cos-
méticos, saneantes e alimentos;

III - manifestar-se, mediante emissão de pareceres funda-
mentados, quanto aos fatos e razões contidos nos recursos admi-
nistrativos e submeter os pareceres à deliberação das autoridades
competentes;

IV - subsidiar a Diretoria Colegiada com as informações
necessárias ao julgamento dos recursos em última instância;

V - aprimorar os procedimentos de análise, instrução e jul-
gamento dos recursos administrativos no âmbito da Superintendência
de Inspeção;

VI - contribuir para a uniformização de entendimentos téc-
nicos da Superintendência de Inspeção;

VII - viabilizar a organização e sistematização das decisões
referentes a recursos dirigidos à Diretoria Colegiada para servirem de
paradigma para solução de casos análogos; e

VIII - contribuir para a elaboração de Súmulas da Diretoria
Colegiada.

Seção II
Da Coordenação de Gestão da Qualidade do Processo de

Inspeção Sanitária
Art. 110. São competências da Coordenação de Gestão da

Qualidade do Processo de Inspeção Sanitária:
I - coordenar as atividades de auditoria relacionadas aos

sistemas de gestão da qualidade e de inspeção sanitária dos órgãos e
entidades estaduais, distrital e municipais que integram o Sistema
Nacional de Vigilância Sanitária, responsáveis pelas atividades de
inspeção dos produtos abrangidos pela competência da Superinten-
dência;

II - planejar os elementos do sistema de gestão da qualidade
no âmbito da Superintendência e coordenar sua implementação;

III - coordenar a elaboração dos elementos do sistema de
gestão da qualidade do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária re-
lativos às atividades de inspeção sanitária dos produtos sob com-
petência da Superintendência;

IV - executar as atividades de capacitação dos servidores do
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária que realizem inspeções em
estabelecimentos abrangidos pela competência da Superintendência;

V - coordenar as atividades de capacitação dos servidores da
Superintendência para execução dos processos de trabalho da área,
em consonância com a política interna da Agência;

VI - coordenar as atividades de auditoria interna relacionadas
aos sistemas de qualidade e de inspeção sanitária no âmbito da Su-
perintendência; e

VII - coordenar o processo de regulamentação de matérias
relativas à atuação da Superintendência de Inspeção Sanitária.

Seção III
Da Gerência de Autorização de Funcionamento
Art. 111. São competências da Gerência de Autorização de

Funcionamento:
I - instituir e manter atualizado o cadastro de empresas fa-

bricantes, distribuidoras, importadoras, exportadoras, transportadoras,
fracionadoras, armazenadoras e embaladoras de medicamentos, in-
sumos farmacêuticos, produtos para saúde, saneantes, cosméticos,
perfumes e produtos para higiene, bem como de farmácias e dro-
garias, localizadas em território nacional;

II - desenvolver atividades de cooperação técnica com os
Estados, o Distrito Federal e os Municípios, visando o aprimora-
mento, harmonização e descentralização das ações relativas à Au-
torização de Funcionamento;

III - articular-se com os níveis estadual, distrital e municipal,
para implementar os mecanismos de inspeção na sua área de com-
petência para verificar o cumprimento de normas e padrões de in-
teresse sanitário, respeitada a legislação pertinente;

IV - propor a concessão, alteração, renovação e cancela-
mento da Autorização de Funcionamento e Autorização Especial de
empresas fabricantes, distribuidoras, importadoras, exportadoras,
transportadoras, armazenadoras e embaladoras de medicamentos,
além das farmácias e drogarias;

V - propor a concessão, alteração, renovação e cancelamento
da Autorização de Funcionamento de empresas fabricantes, distri-
buidoras, importadoras, exportadoras, transportadoras, fracionadoras e
armazenadoras de insumos farmacêuticos;

VI - propor a concessão, alteração, renovação e cancela-
mento da Autorização Especial de empresas fabricantes, distribui-
doras, importadoras, exportadoras, transportadoras, fracionadoras, ar-
mazenadoras e manipuladoras de insumos farmacêuticos e outras
substâncias, sujeitas a controle especial;

VII - propor a concessão, alteração e cancelamento da Au-
torização de Funcionamento de empresas que exercem atividades com
produtos para saúde, saneantes, alimentos, cosméticos, perfumes e
produtos de higiene;

VIII - elaborar e implementar os elementos do sistema de
gestão da qualidade definidos para sua área de atuação;

IX - promover, executar e participar das atividades de ca-
pacitação para execução dos processos de trabalho da área, em con-
sonância com a política interna da Agência;

X - participar da elaboração de trabalhos técnicos, guias e
material informativo relacionados à sua área de competência;

XI - participar das atividades de auditoria interna no âmbito
da Superintendência de Inspeção; e

XII - realizar análise inicial dos recursos administrativos
interpostos aos indeferimentos dos pedidos administrativos de com-
petência da área.

Seção IV
Da Gerência-Geral de Inspeção Sanitária
Art. 112. São competências da Gerência-Geral de Inspeção

Sanitária:
I - coordenar, promover e avaliar, em nível nacional, a exe-

cução das atividades de inspeção sanitária para verificação do cum-
primento das Boas Práticas na área de medicamentos, insumos far-
macêuticos, produtos para a saúde, saneantes, alimentos, cosméticos,
produtos de higiene pessoal e perfumes;

II - planejar e executar as atividades de inspeção sanitária
para verificação do cumprimento das Boas Práticas de Fabricação,
Distribuição e Armazenagem de medicamentos, insumos farmacêu-
ticos, produtos para a saúde, saneantes, alimentos, cosméticos, pro-
dutos de higiene pessoal e perfumes, no âmbito do MERCOSUL e em
outros países;

III - supervisionar as unidades organizacionais responsáveis
pela inspeção sanitária para verificação do cumprimento de Boas
Práticas de Fabricação, Distribuição e Armazenagem;

IV - avaliar as notificações de contratos de terceirização de
etapas de fabricação de produtos sujeitos à vigilância sanitária, con-
forme legislação vigente;

V - desenvolver atividades de cooperação técnica com os
Estados, o Distrito Federal e os Municípios, visando o aprimora-
mento, harmonização e descentralização das ações relativas às ins-
peções de Boas Práticas de Fabricação, Distribuição e Armazena-
gem;

VI - articular-se com os níveis estadual, distrital e municipal,
para implementar os mecanismos de inspeção na sua área de com-
petência para verificar o cumprimento de normas e padrões de in-
teresse sanitário, respeitada a legislação pertinente;

VII - propor, avaliar e implementar ações relacionadas às
Cooperações Internacionais afetas à otimização dos processos re-
lativos à verificação do cumprimento de boas práticas;

VIII - propor de Inspeção Sanitária a concessão, a alteração
e o cancelamento do certificado de cumprimento de Boas Práticas de
Fabricação às empresas fabricantes de medicamentos, insumos far-
macêuticos, produtos para a saúde, saneantes, alimentos, cosméticos,
produtos de higiene pessoal e perfumes localizadas em território na-
cional, no MERCOSUL ou em outros países;

IX - propor de Inspeção Sanitária a concessão, a alteração e
o cancelamento do certificado de cumprimento de Boas Práticas de
Distribuição e ou Armazenagem às empresas armazenadoras, dis-
tribuidoras e importadoras de medicamentos, insumos farmacêuticos e
produtos para saúde, localizadas em território nacional;

X - acompanhar as atividades de auditoria relacionadas aos
sistemas de gestão da qualidade e de inspeção sanitária dos órgãos e
entidades estaduais, distrital e municipais que integram o Sistema
Nacional de Vigilância Sanitária;

XI - supervisionar a implementação do sistema de gestão da
qualidade em sua área de atuação;

XII - propor articulação com entes do Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária para adoção dos elementos do sistema de gestão
da qualidade relativos às atividades de inspeção sanitária;

XIII - participar das atividades de capacitação de inspetores
que realizam inspeção de Boas Práticas de Fabricação no âmbito do
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária;

XIV - promover as atividades de capacitação para execução
dos processos de trabalho da área, em consonância com a política
interna da Agência; e

XV - acompanhar e supervisionar a análise inicial dos re-
cursos administrativos interpostos aos indeferimentos dos pedidos
administrativos de competência da área.

Subseção I
Da Coordenação de Inspeção de Insumos Farmacêuticos, Sa-

neantes, Cosméticos e Alimentos
Art. 113. São competências da Coordenação de Inspeção de

Insumos Farmacêuticos, Saneantes, Cosméticos e Alimentos:
I - promover e avaliar, em nível nacional, a execução das

atividades de inspeção sanitária para verificação do cumprimento das
Boas Práticas na área de insumos farmacêuticos, saneantes, alimentos,
cosméticos, perfumes e produtos de higiene;

II - realizar atividades de inspeção sanitária para verificar o
cumprimento das Boas Práticas de Fabricação na área de saneantes,
alimentos, cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes, no
âmbito do MERCOSUL e em outros países;

III - analisar e emitir pareceres técnicos referentes aos re-
latórios de Inspeção Nacional de empresas fabricantes, distribuidoras,
transportadoras e importadoras de insumos farmacêuticos, saneantes,
alimentos, cosméticos, perfumes e produtos de higiene;
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IV - analisar, emitir pareceres técnicos e propor decisão
referente à concessão, alteração e cancelamento do certificado de
cumprimento de Boas Práticas de Fabricação às empresas fabricantes
de insumos farmacêuticos, saneantes, alimentos, cosméticos, produtos
de higiene pessoal e perfumes, localizadas em território nacional, no
MERCOSUL ou em outros países;

V - analisar, emitir pareceres técnicos e propor decisão re-
ferente à concessão, alteração e cancelamento do certificado de cum-
primento de Boas Práticas de Distribuição e ou Armazenagem às
empresas armazenadoras, distribuidoras e importadoras de insumos
farmacêuticos, localizadas em território nacional.

VI - desenvolver atividades de cooperação técnica com os
Estados, o Distrito Federal e os Municípios, visando à harmonia e
melhoria das ações relativas às inspeções de Boas Práticas de Fa-
bricação, Distribuição e Armazenagem, na sua área de atuação;

VII - implementar em conjunto com os níveis estadual, dis-
trital e municipal, os mecanismos de inspeção sanitária na sua área de
competência para verificar o cumprimento de normas e padrões de
interesse sanitário, respeitada a legislação pertinente;

VIII - participar das ações relacionadas às Cooperações In-
ternacionais afetas à otimização dos processos relativos à verificação
do cumprimento de Boas Práticas de Fabricação, Distribuição e Ar-
mazenagem;

IX - participar das atividades de auditoria relacionadas aos
sistemas de qualidade e de inspeção sanitária dos órgãos e entidades
estaduais, distrital e municipais que integram o Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária;

X - elaborar e implementar os elementos do sistema de
qualidade definidos para sua área de atuação;

XI - participar dos grupos de trabalho para elaboração dos
elementos do sistema de qualidade do Sistema Nacional de Vigilância
Sanitária relativos às atividades de inspeção sanitária;

XII - participar das atividades de capacitação de inspetores
que realizam inspeção de Boas Práticas de Fabricação no âmbito do
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária;

XIII - participar das atividades de auditoria interna no âmbito
da Superintendência de Inspeção; e

XIV - analisar em primeira instância os recursos adminis-
trativos interpostos aos indeferimentos dos pedidos administrativos de
competência da área.

Subseção II
Da Coordenação de Inspeção de Medicamentos
Art. 114. São competências da Coordenação de Inspeção de

Medicamentos
I - promover e avaliar, em nível nacional, a execução das

atividades de inspeção sanitária para verificação do cumprimento das
Boas Práticas na área de medicamentos;

II - realizar atividades de inspeção sanitária para verificação
do cumprimento das Boas Práticas de Fabricação na área de me-
dicamentos, no âmbito do MERCOSUL e em outros países;

III - receber, acompanhar e analisar as notificações de con-
tratos de terceirização de etapas de fabricação de produtos sujeitos à
vigilância sanitária, conforme legislação vigente;

IV - analisar e emitir pareceres técnicos referentes aos re-
latórios de Inspeção Nacional de empresas fabricantes, distribuidoras,
transportadoras e importadoras de medicamentos;

V - analisar, emitir pareceres técnicos e propor decisão re-
ferente à concessão, alteração e cancelamento do cancelamento do
certificado de cumprimento de Boas Práticas de Fabricação às em-
presas fabricantes de medicamentos, localizadas em território nacio-
nal, no MERCOSUL ou em outros países;

VI - analisar, emitir pareceres técnicos e propor decisão
referente à concessão, alteração e cancelamento do certificado de
cumprimento de Boas Práticas de Distribuição e ou Armazenagem às
empresas armazenadoras, distribuidoras e importadoras de medica-
mentos, localizadas em território nacional.

VII - desenvolver atividades de cooperação técnica com os
Estados, o Distrito Federal e os Municípios, visando à harmonia e
melhoria das ações relativas às inspeções de Boas Práticas de Fa-
bricação, Distribuição e Armazenagem, na sua área de atuação;

VIII - implementar em conjunto com os níveis estadual,
distrital e municipal, os mecanismos de inspeção sanitária na sua área
de competência para verificar o cumprimento de normas e padrões de
interesse sanitário, respeitada a legislação pertinente;

IX - participar das ações relacionadas às Cooperações In-
ternacionais afetas à otimização dos processos relativos à verificação
do cumprimento de Boas Práticas de Fabricação, Distribuição e Ar-
mazenagem;

X - participar das atividades de auditoria relacionadas aos
sistemas de qualidade e de inspeção sanitária dos órgãos e entidades
estaduais, distrital e municipais que integram o Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária;

XI - elaborar e implementar os elementos do sistema de
qualidade definidos para sua área de atuação;

XII - participar dos grupos de trabalho para elaboração dos
elementos do sistema de qualidade do Sistema Nacional de Vigilância
Sanitária relativos às atividades de inspeção sanitária;

XIII - participar das atividades de capacitação de inspetores
que realizam inspeção de Boas Práticas de Fabricação no âmbito do
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária;

XIV - participar das atividades de auditoria interna no âm-
bito da Superintendência de Inspeção; e

XV - analisar em primeira instância os recursos adminis-
trativos interpostos aos indeferimentos dos pedidos administrativos de
competência da área.

Subseção III
Da Coordenação de Inspeção de Produtos para Saúde
Art. 115. São competências da Coordenação de Inspeção de

Produtos para Saúde:

I - promover e avaliar, em nível nacional, a execução das
atividades de inspeção sanitária para verificação do cumprimento das
Boas Práticas na área de produtos para saúde;

II - realizar atividades de inspeção sanitária para verificação
do cumprimento das Boas Práticas de Fabricação na área de produtos
para saúde, no âmbito do MERCOSUL e em outros países;

III - analisar e emitir pareceres técnicos referentes aos re-
latórios de Inspeção Nacional de empresas fabricantes, distribuidoras,
transportadoras e importadoras de produtos para saúde;

IV - realizar atividades de avaliação, visando o reconhe-
cimento de organismos terceiros que realizem auditoria para veri-
ficação do cumprimento das Boas Práticas de Fabricação na área de
produtos para saúde;

V - analisar e emitir pareceres técnicos referentes aos re-
latórios de auditoria em fabricantes de produtos para saúde, emitidos
por organismo auditor terceiro reconhecido pela ANVISA;

VI - analisar, emitir pareceres técnicos e propor decisão
referente à concessão, alteração e cancelamento do certificado de
cumprimento de Boas Práticas de Fabricação às empresas fabricantes
de produtos para a saúde, localizadas em território nacional, no MER-
COSUL ou em outros países;

VII - analisar, emitir pareceres técnicos e propor decisão
referente à concessão, alteração e cancelamento do certificado de
cumprimento de Boas Práticas de Distribuição e ou Armazenagem às
empresas armazenadoras, distribuidoras e importadoras de produtos
para saúde, localizadas em território nacional;

VIII - desenvolver atividades de cooperação técnica com os
Estados, o Distrito Federal e os Municípios, visando à harmonia e
melhoria das ações relativas às inspeções de Boas Práticas de Fa-
bricação, Distribuição e Armazenagem, na sua área de atuação;

IX - implementar em conjunto com os níveis estadual, dis-
trital e municipal, os mecanismos de inspeção sanitária na sua área de
competência para verificar o cumprimento de normas e padrões de
interesse sanitário, respeitada a legislação pertinente;

X - participar das ações relacionadas às Cooperações In-
ternacionais afetas à otimização dos processos relativos à verificação
do cumprimento de Boas Práticas de Fabricação, Distribuição e Ar-
mazenagem;

XI - participar das atividades de auditoria relacionadas aos
sistemas de qualidade e de inspeção sanitária dos órgãos e entidades
estaduais, distrital e municipais que integram o Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária;

XII - elaborar e implementar os elementos do sistema de
qualidade definidos para sua área de atuação;

XIII - participar dos grupos de trabalho para elaboração dos
elementos do sistema de qualidade do Sistema Nacional de Vigilância
Sanitária relativos às atividades de inspeção sanitária;

XIV - participar das atividades de capacitação de inspetores
que realizam inspeção de das Boas Práticas de Fabricação no âmbito
do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária;

XV - participar das atividades de auditoria interna no âmbito
da Superintendência de Inspeção; e

XVI - analisar em primeira instância os recursos adminis-
trativos interpostos aos indeferimentos dos pedidos administrativos de
competência da área.

CAPÍTULO VI
DA SUPERINTENDÊNCIA DE FISCALIZAÇÃO, CON-

TROLE E MONITORAMENTO
Art. 116. São competências da Superintendência de Fisca-

lização, Controle e Monitoramento:
I - coordenar e supervisionar as unidades organizacionais

responsáveis pela fiscalização, controle e monitoramento de produtos
sujeitos à vigilância sanitária;

II - propor ações voltadas para o aprimoramento do processo
de fiscalização e investigação de desvios de qualidade e da segurança
de produtos sujeitos à vigilância sanitária;

III - supervisionar e acompanhar, em nível nacional, a co-
ordenação das atividades laboratoriais de controle da qualidade e
identidade dos produtos sujeitos à vigilância sanitária;

IV - propor, articular e adotar em conjunto com as demais
Superintendências medidas para garantia da qualidade e segurança
dos produtos e serviços sujeitos à vigilância sanitária;

V - propor, articular e adotar em conjunto com a Supe-
rintendência de Serviços de Saúde e Gestão do Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária, medidas para descentralização e harmonização
das ações de fiscalização, controle e monitoramento;

VI - coordenar, assistir e apoiar a implementação das ações
relacionadas às cooperações internacionais afetas a fiscalização, con-
trole e monitoramento de produtos sujeitos à vigilância sanitária;

VII - propor, articular e adotar em conjunto, com as demais
Superintendências, medidas para aprimoramento dos processos de
trabalho das áreas sob sua responsabilidade visando capacitação, de-
senvolvimento e qualidade de vida no trabalho dos servidores e efi-
ciência;

VIII - promover e apoiar a interação com entidades do setor
público e privado para o aprimoramento do processo de fiscalização,
controle e monitoramento de produtos sujeitos à vigilância sanitária;
e

IX - coordenar o monitoramento de informações e indi-
cadores da situação sanitária nacional e internacional, especialmente
da ocorrência de eventos que possam constituir uma emergência em
vigilância sanitária de importância nacional ou internacional, sub-
sidiando a tomada de decisão das Superintendências e da Diretoria
Colegiada.

Seção I
Da Coordenação do Centro de Gerenciamento de Informa-

ções sobre Emergências em Vigilância Sanitária
Art. 117. São competências da Coordenação do Centro de

Gerenciamento de Informações sobre Emergências em Vigilância Sa-
nitária:

I - desenvolver e implantar protocolos para detecção de
emergências em vigilância sanitária em conjunto com as unidades
organizacionais da ANVISA;

II - executar sistemática de prospecção de informações de
eventos que podem configurar emergências em vigilância sanitária,
por meio de busca nas fontes formais e informais de informação e
mídia;

III - coordenar, implantar e garantir a alimentação do Sis-
tema de Monitoramento de Eventos com as informações sobre os
eventos suspeitos ou confirmados considerados emergências em vi-
gilância sanitária, no âmbito da ANVISA e do Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária;

IV - promover capacitação das unidades organizacionais da
ANVISA e do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária no uso dos
processos e ferramentas do centro para detecção, monitoramento e
resposta às emergências em vigilância sanitária;

V - elaborar, aplicar e divulgar fluxos de detecção e ou
notificação de emergências em vigilância sanitária;

VI - monitorar os eventos notificados como emergência em
vigilância sanitária, de acordo com os critérios de relevância para
monitoramento e resposta;

VII - analisar e elaborar relatórios sobre as emergências em
vigilância sanitária em conjunto com as unidades organizacionais da
ANVISA;

VIII - apoiar as unidades organizacionais da ANVISA, quan-
do indicado, na resposta às emergências de vigilância sanitária;

IX - coordenar e organizar as reuniões do Comitê de Ge-
renciamento de Informações sobre Emergências em Vigilância Sa-
nitária, constituído pelos integrantes do centro de gerenciamento, re-
presentantes das unidades organizacionais, Superintendências e das
diretorias;

X - compartilhar informações sobre as emergências em vi-
gilância sanitária com as unidades organizacionais da ANVISA e,
quando indicado, com demais entes do Sistema Nacional de Vi-
gilância Sanitária;

XI - articular-se com o Centro de Informações Estratégicas
de Vigilância em Saúde -CIEVS da Secretaria de Vigilância em Saúde
do Ministério da Saúde, para o intercâmbio de informações sobre
emergências de vigilância sanitária de importância nacional e in-
ternacional, quando indicado, em conjunto com as unidades orga-
nizacionais específicas;

XII - promover articulação com fontes e ou serviços es-
tratégicos para detecção de emergências em vigilância sanitária;

XIII - treinar e mobilizar equipe do centro de gerenciamento,
das unidades organizacionais da ANVISA e do Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária para iniciar e manter rotina de detecção-noti-
ficação das emergências em vigilância sanitária; e

XIV - contribuir para a qualificação dos profissionais da
ANVISA e do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária no geren-
ciamento de emergências em vigilância sanitária.

Seção II
Da Coordenação de Instrução e Análise de Recursos de Fis-

calização
Art. 118. São competências da Coordenação de Instrução e

Análise de Recursos de Fiscalização:
I - instruir e analisar quanto ao juízo de admissibilidade e de

mérito os recursos interpostos em face de atos da Superintendência de
Fiscalização, Controle e Monitoramento e da Gerência-Geral de Mo-
nitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalização de produtos su-
jeitos à vigilância sanitária, bem como os recursos interpostos em
processos administrativos sanitários instaurados para fins de apuração
de infrações à legislação sanitária federal, referentes a produtos su-
jeitos à vigilância sanitária, propaganda, publicidade e promoção,
exceto as relativas aos produtos derivados do tabaco;

II - prover informações necessárias ao julgamento de re-
cursos interpostos em face de atos da Superintendência de Fisca-
lização, Controle e Monitoramento e da Gerência-Geral de Moni-
toramento da Qualidade, Controle e Fiscalização de produtos sujeitos
à vigilância sanitária, bem como ao julgamento dos recursos e dos
pedidos de revisão de decisões da Diretoria Colegiada nos processos
administrativos sanitários de competência da Gerência-Geral de Mo-
nitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalização de Produtos su-
jeitos à vigilância sanitária, mediante emissão de parecer fundamen-
tado quanto aos fatos e razões contidos nos recursos e nos pedidos de
revisão de decisões da Diretoria Colegiada; e

III - prestar informações à sociedade e ao setor regulado,
através dos meios de comunicação disponibilizados pela Agência, no
que diz respeito aos assuntos relacionados à sua área de atuação.

Seção III
Da Gerência-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a

Vigilância Sanitária
Art. 119. São competências da Gerência-Geral de Monito-

ramento de Produtos Sujeitos a Vigilância Sanitária:
I - propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a edição

de regulamentos para as atividades relativas à análise, investigação,
avaliação, monitoramento e comunicação dos riscos decorrentes do
uso de produtos sujeitos à vigilância sanitária;

II - gerenciar as ações de análise, avaliação e monitoramento
de risco contemplando os componentes da Gestão de Risco Sanitário
decorrente do uso de produtos sujeitos à vigilância sanitária;

III - gerenciar o desenvolvimento e manutenção dos sistemas
de informação para suporte às ações de análise, investigação, ava-
liação, monitoramento e comunicação dos riscos decorrentes do uso
de produtos e serviços sujeitos à vigilância sanitária;

IV - coordenar o Sistema de Notificação e Investigação em
Vigilância Sanitária para o monitoramento, análise e investigação dos
problemas relacionados ao uso de produtos sujeitos à vigilância sa-
nitária;
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V - coordenar os processos de trabalho relativos à Bio-
vigilância, Cosmetovigilância, Farmacovigilância, Hemovigilância,
Tecnovigilância, Toxicovigilância, Vigilância de Alimentos e Vigi-
lância de Saneantes;

VI - analisar e emitir parecer circunstanciado e conclusivo
sobre os riscos e a segurança decorrentes do uso de produtos sujeitos
a vigilância sanitária e formular exigências relativas à análise pro-
cedida;

VII - coordenar a Rede Sentinela;
VIII - coordenar o Centro Nacional de Monitorização de

Medicamentos da Organização Mundial da Saúde;
IX - coordenar a Rede Nacional de Centros de Informação

To x i c o l ó g i c a ;
X - coordenar a elaboração e a divulgação de comunicações

de risco e segurança relacionadas ao uso de produtos sujeitos a
vigilância sanitária;

XI- incentivar a notificação de eventos adversos e queixas
técnicas de produtos e serviços para a saúde submetidos à vigilância
sanitária em território nacional;

XII- propor regulamentos para o controle de risco decorrente
do uso de produtos sujeitos à vigilância sanitária;

XIII- verificar o cumprimento das normas em vigor rela-
cionadas às ações de monitoramento do uso de produtos sujeitos à
vigilância sanitária;

XIV - fomentar e realizar estudos, pesquisas e produção de
conhecimento relacionado à análise, investigação, avaliação, moni-
toramento e comunicação dos riscos decorrentes do uso de produtos
sujeitos à vigilância sanitária;

XV - coordenar a elaboração e a disponibilização à so-
ciedade, de material técnico-científico sobre temas de interesse da
saúde pública relacionado à avaliação do risco de produtos sujeitos à
vigilância sanitária;

XVI - interagir com os outros órgãos do Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária contribuindo para o fortalecimento e a descen-
tralização das ações de monitoramento de produtos sujeitos à vi-
gilância sanitária;

XVII - propor, elaborar, acompanhar, executar e avaliar pro-
gramas e projetos de cooperação técnica, convênios, acordos, ajustes
e outros instrumentos de interesse relacionados ao monitoramento do
uso de produtos sujeitos à vigilância sanitária com organismos e
instituições nacionais e internacionais;

XVIII - executar, em caráter suplementar ou em circuns-
tâncias especiais, as ações relativas à análise, investigação, avaliação,
monitoramento e comunicação dos riscos decorrentes do uso de pro-
dutos sujeitos à vigilância sanitária, junto aos demais níveis do Sis-
tema Nacional de Vigilância Sanitária;

XIX - conduzir os processos de regulamentação da sua área
de competência em consonância com as Boas Práticas Regulatórias;
e

XX - coordenar comissões a serem criadas no âmbito da
Gerência-Geral.

II - executar as atividades relativas ao monitoramento e à
comunicação dos riscos decorrentes do uso de produtos sujeitos à
vigilância sanitária;

III - subsidiar tecnicamente e articular ações, com a área
competente;

IV - emitir parecer técnico para subsidiar as demais áreas da
ANVISA e outros órgãos sobre o monitoramento do perfil de se-
gurança do uso de produtos sujeitos à vigilância sanitária;

V - subsidiar tecnicamente a Gerência-Geral de Monitora-
mento de Produtos Sujeitos à Vigilância Sanitária para a proposição
de regulamentos para o monitoramento de risco decorrente do uso de
produtos sujeitos à vigilância sanitária;

VI - elaborar orientações e procedimentos para o monito-
ramento do uso de produtos sujeitos à vigilância sanitária;

VII - elaborar material técnico-científico sobre temas de in-
teresse da saúde pública relacionados ao monitoramento de risco no
uso de produtos sujeitos à vigilância sanitária;

VIII - elaborar e utilizar indicadores para o monitoramento
do perfil de segurança do uso de produtos sujeitos à vigilância sa-
nitária;

IX - propor, organizar, orientar, executar e divulgar as ati-
vidades inerentes à Rede Sentinela;

X - coordenar grupos de trabalho de assuntos técnicos de sua
competência; e

XI - subsidiar os demais níveis do Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária e outros órgãos no desempenho de funções re-
lacionadas à sua área de atuação.

Seção IV
Da Gerência-Geral de Fiscalização de Produtos Sujeitos à

Vigilância Sanitária
Art. 122. São competências da Gerência-Geral de Fiscali-

zação de Produtos Sujeitos à Vigilância Sanitária:
I - planejar os elementos do sistema de qualidade e co-

ordenar sua implementação em suas áreas;
II - gerenciar e coordenar as atividades de auditoria interna

relacionadas aos sistemas de qualidade e de inspeção sanitária;
III - coordenar as atividades de capacitação de servidores do

Sistema Nacional de Vigilância Sanitária para realização da atividade
de inspeção, de forma articulada com a superintendência compe-
tente;

IV - promover meios necessários para implementar a fis-
calização de produtos sujeitos à vigilância sanitária, propaganda, pu-
blicidade e promoção, exceto dos produtos derivados do tabaco;

V - coordenar, em nível nacional, articulando-se com os
níveis estadual, distrital e municipal, as atividades de inspeção sa-
nitária para investigação de desvios referentes às atividades previstas
no art. 2º da Lei nº 6.360, de 1976, relativas a produtos sujeitos à
vigilância sanitária, propaganda, publicidade e promoção, exceto os
produtos derivados do tabaco, bem como as inspeções conjuntas no
âmbito do MERCOSUL e de outros países;

VI - promover a articulação com órgãos afins da admi-
nistração federal, distrital, estadual e municipal, para a cooperação
mútua e a integração de atividades, de modo a compor um sistema de
fiscalização de produtos sujeitos à vigilância sanitária, exceto dos
produtos derivados do tabaco;

VII - fiscalizar as peças publicitárias dos produtos sujeitos à
vigilância sanitária, exceto dos produtos derivados do tabaco, em
diferentes veículos de comunicação;

VIII - cooperar com os programas de monitoramento da
qualidade de produtos sujeitos à vigilância sanitária, exceto dos pro-
dutos derivados do tabaco, em conjunto com os Laboratórios de
Saúde Pública;

IX - promover medidas que facilitem a articulação com os
demais níveis do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária e outros
órgãos afins para a participação em diligências objetivando apurar a
falsificação, a fraude e a adulteração de produtos sujeitos à vigilância
sanitária, exceto dos produtos derivados do tabaco;

X - gerenciar as ações relacionadas às análises técnicas e
julgamento em primeira instância dos processos administrativos sa-
nitários instaurados para fins de apuração de infrações à legislação
sanitária federal, exceto dos produtos derivados do tabaco;

XI - coordenar as instruções e as análises dos juízos de
admissibilidade e de mérito dos recursos interpostos em face de atos
da superintendência competente, bem como os recursos interpostos
em processos administrativos sanitários instaurados para fins de apu-
ração de infrações à legislação sanitária federal dos produtos sob sua
competência;

XII - gerenciar a instauração e os trâmites dos processos
administrativos sanitários para apuração de infrações à legislação
sanitária federal, referentes a produtos sujeitos à vigilância sanitária,
propaganda, publicidade e promoção, exceto dos produtos derivados
do tabaco;

XIII - coordenar a elaboração e a revisão das minutas de atos
normativos a serem propostos;

XIV - gerenciar as atividades relativas ao controle de subs-
tâncias e medicamentos sujeitos ao controle especial em âmbito na-
cional;

XV - propor a inclusão e o arquivamento de temas da Agen-
da Regulatória no processo de regulamentação, quanto aos assuntos
de suas respectivas áreas de atuação; e

XVI - conduzir os processos de regulamentação da sua área
de competência em consonância com as boas práticas regulatórias.

Subseção I
Da Gerência de Fiscalização de Produtos Sujeitos à Vigi-

lância Sanitária
Art. 123. São competências da Gerência de Fiscalização de

Produtos Sujeitos à Vigilância Sanitária:
I - gerenciar, em nível nacional, articulando-se com os níveis

estadual, distrital e municipal, as atividades de inspeção sanitária para
investigação de desvios referentes às atividades previstas no art. 2º da

Lei nº 6.360, de 1976, relativas aos produtos sujeitos à vigilância
sanitária, propaganda, publicidade e promoção, exceto aos produtos
derivados do tabaco;

II - coordenar as atividades de capacitação de servidores do
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária para realização da atividade
de inspeção investigativa, de forma articulada com a superintendência
competente;

III - implementar a fiscalização dos produtos sujeitos à vi-
gilância sanitária, propaganda, publicidade e promoção, exceto dos
produtos derivados do tabaco;

VI - articular se com órgãos da administração federal, dis-
trital, estadual e municipal e outros afins, a participação em di-
ligências de apuração de falsificação, de fraude e de adulteração, de
modo a compor um sistema de fiscalização de produtos sujeitos à
vigilância sanitária, exceto dos produtos derivados do tabaco;

V - planejar e implementar os elementos do sistema de
qualidade no âmbito da gerência, cooperar na capacitação de ser-
vidores do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária para realização
da atividade de inspeção, de forma articulada com a superintendência
competente;

VI - fiscalizar as peças publicitárias dos produtos sujeitos à
vigilância sanitária, exceto dos produtos derivados do tabaco, em
diferentes veículos de comunicação; e

VII - propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a
edição de atos normativos.

Subseção II
Da Coordenação de Análise e Julgamento de Processo Ad-

ministrativo Sanitário
Art. 124. São competências da Coordenação de Análise e

Julgamento de Processo Administrativo Sanitário:
I - promover análise técnica e julgar em primeira instância os

processos administrativos sanitários instaurados para fins de apuração
de infrações à legislação sanitária federal, referentes a produtos su-
jeitos à vigilância sanitária, propaganda, publicidade e promoção,
exceto aos produtos derivados do tabaco, aplicando as penalidades
administrativas previstas em lei; e

II - promover a reconsideração de decisões administrativas
de primeira instância, quando cabível.

Subseção III
Da Coordenação de Processo Administrativo Sanitário
Art. 125. São competências da Coordenação de Processo

Administrativo Sanitário:
I - instaurar processo administrativo sanitário para apuração

de infrações à legislação sanitária federal, referentes aos produtos
sujeitos à vigilância sanitária, propaganda, publicidade e promoção,
exceto aos produtos derivados do tabaco;

II - promover análise técnica dos processos administrativos
instaurados pelas autoridades competentes e propor as penalidades
previstas em Lei;

III - acompanhar a tramitação de processos administrativos
sanitários iniciados conforme disposto na Lei nº 6.437, de 1977 e
demais normas vigentes, referentes à sua área de competência;

IV - articular-se com as demais unidades organizacionais
com o objetivo de apurar infrações sanitárias detectadas em sua área
de competência; e

V - elaborar e rever minutas de atos normativos a serem
propostos à Gerência-Geral competente, bem como proceder à apre-
ciação e opinar sobre Projetos e Anteprojetos de Leis, ou quaisquer
outras normas em sua área de competência.

Subseção IV
Da Coordenação de Produtos Controlados
Art. 126. São competências da Coordenação de Produtos

Controlados:
I - elaborar e manter atualizadas as listas das substâncias

entorpecentes, psicotrópicas, precursoras e outras sujeitas a controle
especial;

II - elaborar e consolidar dados sobre substâncias entor-
pecentes, psicotrópicas e precursoras, em cumprimento aos acordos
internacionais ratificadas pelo Brasil frente à Organização das Nações
Unidas, Organização dos Estados Americanos, MERCOSUL e outros
organismos internacionais;

III - estabelecer quantidades de entorpecentes, psicotrópicos
e precursores necessários ao consumo no país e fixar cotas a serem
concedidas às empresas legalmente habilitadas e autorizadas a fun-
cionar no território nacional;

IV - propor autorização a fabricação de medicamentos su-
jeitos a controle especial, com a finalidade exclusiva de exportação;

V - propor autorização de importação e a exportação das
substâncias entorpecentes, psicotrópicas, precursoras e outras sujeitas
a controle especial, bem como dos medicamentos que as conte-
nham;

VI - propor a concessão de anuência prévia nas importações
e exportações das substâncias entorpecentes, psicotrópicas, precur-
soras e outras sujeitas a controle especial, bem como dos medi-
camentos que as contenham;

VII - propor a concessão de anuência prévia ao embarque
nas importações e exportações das substâncias entorpecentes, psi-
cotrópicas, precursoras e outras sujeitas a controle especial, bem co-
mo dos medicamentos que as contenham;

VIII - propor a concessão, alteração, renovação e cance-
lamento a Autorização Especial Simplificada para estabelecimentos
de ensino e pesquisa que utilizam as substâncias entorpecentes, psi-
cotrópicas, precursoras e outras sujeitas a controle especial, bem co-
mo os medicamentos que as contenham;

IX - propor a concessão, alteração, e cancelamento a Au-
torização Especial Simplificada para aquisição de medicamentos su-
jeitos a controle especial a serem utilizados em estudos de equi-
valência farmacêutica e bioequivalência;

Subseção I
Da Gerência de Análise e Avaliação de Risco
Art. 120. São competências da Gerência de Análise e Ava-

liação de Risco:
I - avaliar o perfil de segurança do uso de produtos sujeitos

à vigilância sanitária;
II - executar as atividades relativas à análise, investigação e

avaliação dos riscos decorrentes do uso de produtos sujeitos à vi-
gilância sanitária;

III - analisar e investigar as notificações do banco de dados
do Sistema de Notificação e Investigação em Vigilância Sanitária;

IV - subsidiar tecnicamente, e articular ações, com a área
competente;

V - emitir parecer técnico para subsidiar as demais áreas da
ANVISA e outros órgãos sobre a avaliação do perfil de segurança do
uso de produtos sujeitos à vigilância sanitária;

VI - analisar os dados do Sistema Nacional de Gerencia-
mento de Produtos Controlados para gerar informações farmacoe-
pidemiológicas;

VII - subsidiar tecnicamente a proposição de regulamentos
para o controle de risco decorrente do uso de produtos sujeitos à
vigilância sanitária;

VIII - elaborar orientações, normas técnicas e operacionais
para avaliação do perfil de segurança do uso de produtos sujeitos à
vigilância sanitária;

IX - elaborar material técnico-científico sobre temas de in-
teresse da saúde pública relacionados à avaliação de risco no uso de
produtos sujeitos à vigilância sanitária;

X - coordenar grupos de trabalho de assuntos técnicos de
competência da gerência;

XI - participar de grupos de trabalho, câmaras técnicas, se-
toriais e comitês, em âmbito nacional e internacional, sobre assuntos
relacionados à área de atuação da gerência;

XII - subsidiar os demais níveis do Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária e outros órgãos no desempenho de funções re-
lacionadas à área de atuação da Gerência;

XIII - propor ações urgentes em situações de crise que en-
volva a segurança do uso de produtos sujeitos à vigilância sanitária;
e

XIV - executar as atividades concernentes à condição de
Centro Nacional de Monitorização de Medicamentos da Organização
Mundial Saúde.

Subseção II
Da Gerência de Monitoramento do Risco
Art. 121. São competências da Gerência de Monitoramento

do Risco:
I - monitorar o perfil de segurança do uso de produtos

sujeitos à vigilância sanitária;
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X - propor normas e medidas regulatórias no âmbito na-
cional, sobre controle e fiscalização das substâncias entorpecentes,
psicotrópicas, precursoras e outras sujeitas a controle especial, bem
como dos medicamentos que a contenham;

XI - promover o controle sanitário dos estoques, produções,
importações, exportações, consumo e perdas relacionadas ao desvio e
abuso das substâncias entorpecentes, psicotrópicas, precursoras e ou-
tras sujeitas a controle especial, bem como dos medicamentos que as
contenham;

XII - coordenar as ações e atividades relacionadas com a
implantação, operacionalização, monitoramento, desenvolvimento e
acompanhamento do Sistema Nacional para Gerenciamento de Pro-
dutos Controlados;

XIII - contribuir para a integração do Sistema Nacional para
Gerenciamento de Produtos Controlados a outros sistemas de in-
formação em saúde adotados pela ANVISA, Ministério da Saúde e,
demais órgãos ou entidades relacionados com o Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária;

XIV - gerenciar o conteúdo sobre o Sistema Nacional para
Gerenciamento de Produtos Controlados, disponível no sítio da AN-
VISA na Internet;

XV - capacitar às vigilâncias sanitárias dos estados e mu-
nicípios na operacionalização do Sistema Nacional para Gerencia-
mento de Produtos Controlados;

XVI - gerar informações sobre o comércio e uso de subs-
tâncias e de medicamentos sujeitos a controle especial para dire-
cionamento das fiscalizações e oportuna tomada de decisão das au-
toridades competentes no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância
Sanitária; e

XVII - cooperar nas ações de vigilância sanitária no âmbito
do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária e com outras instituições
intra e intersetoriais que tenham como foco o controle de substâncias
e de produtos sujeitos ao controle especial.

Seção V
Da Gerência de Laboratórios de Saúde Pública
Art. 127. São competências da Gerência de Laboratórios de

Saúde Pública:
I - coordenar e gerenciar a Rede Nacional de Laboratórios de

Vigilância Sanitária em articulação com as três esferas de governo;
II - gerenciar, monitorar e divulgar as informações prove-

nientes da Rede Nacional de Laboratórios de Vigilância Sanitária, em
articulação com as demais unidades organizacionais da ANVISA, no
âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, e com entidades
afins;

III - promover ações relacionadas à implantação, manutenção
e melhoria contínua do Sistema de Gestão da Qualidade para os
Laboratórios que realizam análises em produtos e em serviços de
saúde sujeitos à vigilância sanitária;

IV - propor, coordenar e apoiar ações para implantação e
adequação de laboratórios estratégicos para execução das atividades
de vigilância sanitária, em articulação com as demais unidades da
ANVISA, no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, e
com entidades afins;

V - propor o credenciamento e supervisionar laboratórios
para a realização de análises em produtos e em serviços de saúde
sujeitos à vigilância sanitária, em caráter complementar à Rede Na-
cional de Laboratórios de Vigilância Sanitária;

VI - propor habilitação e coordenar a Rede Brasileira de
Laboratórios Analíticos em Saúde;

VII - elaborar normas técnicas para laboratórios que realizam
análises em produtos e em serviços sujeitos à vigilância sanitária;

VIII - propor temas e diretrizes para o desenvolvimento de
estudos, pesquisa e outras atividades técnico-científicas, em articu-
lação com as demais áreas competentes; e

IX - desenvolver ações para o fortalecimento de provedores
públicos nacionais de ensaios de proficiência e de produtores de
materiais de referência certificados.

CAPÍTULO VII
DA SUPERINTENDÊNCIA DE SERVIÇOS DE SAÚDE E

GESTÃO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁ-
RIA

Art. 128. São competências da Superintendência de Serviços
de Saúde e Gestão do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária:

I - coordenar e supervisionar as unidades organizacionais
responsáveis pela vigilância sanitária de serviços de saúde e gestão do
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária;

II - propor às Diretorias ações para o aprimoramento da
coordenação e fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilância Sa-
nitária;

III - propor estratégias para a descentralização de ações de
vigilância sanitária;

IV - coordenar, de forma integrada e compartilhada com as
demais Superintendências, o processo de planejamento de ações do
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária;

V - coordenar, de forma integrada e compartilhada com as
demais Superintendências, as ações de regulação, controle, vigilância
e monitoramento dos serviços de saúde;

VI - zelar pela implementação das ações afetas à ANVISA,
relacionadas às decisões das instâncias intergestores tripartite e de-
liberativas do Sistema Único de Saúde;

VII - zelar pela implantação de estratégias e ações voltadas à
qualidade e segurança nos serviços de saúde; e

VIII - cooperar com as demais superintendências na im-
plementação de ações e medidas regulatórias que envolvam o Sistema
Nacional de Vigilância Sanitária.

Seção I
Da Coordenação de Programas Estratégicos do Sistema Úni-

co de Saúde
Art. 129. São competências da Coordenação de Programas

Estratégicos do Sistema Único de Saúde:

I - articular-se com as áreas do Ministério da Saúde, nas
ações oriundas de programas estratégicos do Sistema Único de Saúde
que possuem interface com o escopo de atuação da ANVISA;

II - coordenar a disseminação e execução das demandas de
vigilância sanitária relativas aos programas estratégicos do Sistema
Único de Saúde, buscando a integração das unidades organizacionais
envolvidas;

III - acompanhar periodicamente as ações de vigilância sa-
nitária relacionadas aos programas estratégicos do Sistema Único de
Saúde;

IV - sistematizar e disseminar as informações das ações de
vigilância sanitária relacionadas aos programas estratégicos do Sis-
tema Único de Saúde; e

V - propor a alteração ou elaboração de normas, instru-
mentos e métodos necessários à integração das ações de vigilância
sanitária à Política de Saúde.

Seção II
Da Gerência-Geral de Coordenação e Fortalecimento do Sis-

tema Nacional de Vigilância Sanitária
Art. 130. São competências da Gerência-Geral de Coorde-

nação e Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilância Sanitá-
ria:

I - propor diretrizes, normas, instrumentos e métodos ne-
cessários ao fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilância Sa-
nitária;

II - participar dos processos de gestão do Sistema Nacional
de Vigilância Sanitária, da formulação de políticas e diretrizes na-
cionais, em articulação com o Ministério da Saúde e instâncias in-
tergestores tripartites e deliberativas do Sistema Único de Saúde;

III - participar dos fóruns de discussão, nacionais e inter-
nacionais, relativos aos temas da gestão de sistemas de saúde, des-
centralização, regionalização, financiamento, informação, educação,
gestão do trabalho e pesquisa em saúde e vigilância sanitária;

IV - estabelecer parcerias com órgãos da administração pú-
blica, instituições de saúde, entidades privadas e representantes da
sociedade civil para o desenvolvimento de ações que contribuam com
o fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária;

V - coordenar e articular cooperações com as vigilâncias
sanitárias dos estados, Distrito Federal e municípios, para o for-
talecimento do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária;

VI - promover a integração das unidades organizacionais da
ANVISA em processos relacionados à gestão do Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária, quanto a descentralização, regionalização, fi-
nanciamento, informação, educação e gestão do trabalho em vigi-
lância sanitária;

VII - coordenar o processo de descentralização das ações de
vigilância sanitária;

VIII - coordenar, no âmbito do Sistema Nacional de Vi-
gilância Sanitária, o processo de planejamento e a programação na-
cional das ações prioritárias de vigilância sanitária, em consonância
com as diretrizes do Sistema Único de Saúde;

IX - coordenar a proposta orçamentária e o modelo de fi-
nanciamento federal das ações de vigilância sanitária, em consonância
com as diretrizes do Sistema Único de Saúde;

X - gerenciar as informações relativas à gestão do Sistema
Nacional de Vigilância Sanitária, em consonância com a Política
Nacional de Informação do Sistema Único de Saúde;

XI - coordenar, no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância
Sanitária, a gestão da educação em vigilância sanitária;

XII - coordenar, no âmbito do Sistema Nacional de Vi-
gilância Sanitária, ações para a promoção da saúde;

XIII - propor ações e medidas regulatórias aos serviços de
interesse à saúde, alcançados pelo Sistema Nacional de Vigilância
Sanitária, para prevenir e minimizar os riscos à saúde da população;
e

XIV - coordenar o subgrupo de Vigilância Sanitária da Co-
missão Intergestores Tripartite.

Subseção I
Da Gerência de Fortalecimento do Sistema Nacional de Vi-

gilância Sanitária
Art. 131. São competências da Gerência de Fortalecimento

da Gestão do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária:
I - propor diretrizes, normas, instrumentos e métodos ne-

cessários à melhoria dos processos de educação e de gestão do tra-
balho no Sistema Nacional de Vigilância Sanitária;

II - participar da formulação, implementação e avaliação da
política de gestão da educação e do trabalho em vigilância sanitária,
nos espaços técnicos da Comissão Intergestores Tripartite;

III - participar dos fóruns de discussão, nacionais e inter-
nacionais, relativos aos temas educação, gestão do trabalho, infor-
mação, pesquisa em saúde e em vigilância sanitária;

IV - estabelecer parcerias com órgãos da administração pú-
blica, instituições de saúde, entidades privadas e representantes da
sociedade civil para o desenvolvimento de ações que contribuam com
o fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária;

V - integrar as unidades organizacionais da ANVISA em
processos relacionados à educação e à gestão do trabalho em vi-
gilância sanitária;

VI - coordenar a gestão da educação em vigilância sani-
tária;

VII - desenvolver ações para a promoção da saúde, no âm-
bito da vigilância sanitária;

VIII - definir ferramentas e metodologias que promovam a
integração dos processos relacionados à gestão da educação no âm-
bito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária;

IX - disponibilizar a produção de conhecimentos e práticas
oriundas do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária; e

X - executar ações e elaborar medidas regulatórias relativas
aos serviços de interesse à saúde sujeitos à vigilância sanitária.

Subseção II
Da Gerência de Coordenação do Sistema Nacional de Vi-

gilância Sanitária
Art. 132. São competências da Gerência de Coordenação do

Sistema Nacional de Vigilância Sanitária:
I - propor diretrizes, normas, instrumentos e métodos ne-

cessários à melhoria dos processos de informação, planejamento, pro-
gramação e financiamento das ações de vigilância sanitária;

II - participar da formulação de políticas e diretrizes na-
cionais relativas aos processos de descentralização, planejamento,
programação e financiamento das ações de vigilância sanitária, em
articulação com o Ministério da Saúde, nos espaços técnicos da Co-
missão Intergestores Tripartite;

III - estabelecer parcerias com órgãos da administração pú-
blica, instituições de saúde, entidades privadas e representantes da
sociedade civil para o desenvolvimento de ações que contribuam com
o fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária;

IV - coordenar e articular cooperações com as vigilâncias
sanitárias dos estados, Distrito Federal e municípios, para fortalecer o
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária;

V - coordenar o processo de descentralização e regiona-
lização das ações de vigilância sanitária;

VI - coordenar, no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância
Sanitária, o processo de planejamento e a programação nacional das
ações prioritárias de vigilância sanitária;

VII - coordenar a proposta orçamentária e o modelo de
financiamento federal das ações de vigilância sanitária;

VIII - definir ferramentas ou metodologias que promovam a
integração dos processos relacionados à gestão da informação no
âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária; e

IX - coordenar o subgrupo de Vigilância Sanitária da Co-
missão Intergestores Tripartite.

Seção III
Da Gerência-Geral de Tecnologia em Serviços de Saúde
Art. 133. São competências da Gerência-Geral de Tecnologia

em Serviços de Saúde:
I - coordenar e avaliar as ações de vigilância sanitária de

serviços de saúde executadas por estados, municípios e Distrito Fe-
deral;

II - elaborar normas de procedimentos para o funcionamento
dos serviços de saúde;

III - desenvolver atividades com os órgãos afins das ad-
ministrações federal, distrital, estadual e municipal, para cumprimento
da legislação vigente;

IV - articular-se com as áreas do Ministério da Saúde, para
operacionalização das ações estratégicas e as intervenções sanitárias
em serviços de saúde que impactam nas políticas de saúde;

V - fomentar e realizar estudos, investigações, pesquisas e
treinamentos no âmbito das atividades de vigilância de serviços de
saúde;

VI - estabelecer mecanismos de controle e avaliação de ris-
cos e eventos adversos pertinentes à prestação de serviços de saú-
de;

VII - elaborar instrumentos técnicos para a melhoria contínua
da qualidade dos serviços de saúde;

VIII - fiscalizar serviços de saúde de forma suplementar ou
complementar à atuação de estados, municípios e Distrito Federal;

IX - instaurar, instruir e julgar em primeira instância Pro-
cesso Administrativo e executar as atividades de apuração de in-
frações à legislação sanitária federal no âmbito dos serviços de saú-
de;

X - propor a concessão e o cancelamento de certificado de
cumprimento de Boas Práticas em Serviços de Saúde para estabe-
lecimentos assistenciais de saúde; e

XI - coordenar a implantação de estratégias e ações de vi-
gilância sanitária voltada à qualidade e segurança do paciente nos
serviços de saúde no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sa-
nitária.

Subseção I
Da Gerência de Regulamentação e Controle Sanitário em

Serviços de Saúde
Art. 134. São competências da Gerência de Regulamentação

e Controle Sanitário em Serviços de Saúde:
I - coordenar as atividades de vigilância sanitária no âmbito

dos serviços de saúde, para controlar e prevenir os riscos sanitários
relativos à infraestrutura e organização dos processos de trabalho em
serviços de saúde;

II - promover estratégias para as boas práticas em serviços
de saúde;

III - elaborar e divulgar normas, regulamentos, orientações e
instrumentos relativos aos serviços de saúde, em consonância com as
boas práticas regulatórias;

IV - articular-se com os órgãos afins da administração fe-
deral, estadual, distrital e municipal, inclusive os de defesa do con-
sumidor, em cumprimento a legislação;

V - articular-se com as áreas do Ministério da Saúde, para
operacionalização das ações estratégicas e as intervenções sanitárias
em serviços de saúde que impactam nas políticas de saúde;

VI - promover ações de incentivo ao desenvolvimento cien-
tífico e tecnológico, e realizar estudos, investigações e pesquisas
relacionados à vigilância sanitária de serviços de saúde;

VII - capacitar e treinar profissionais para avaliação de as-
pectos relacionados à segurança do paciente e a qualidade sanitária
dos serviços de saúde;

VIII - fiscalizar serviços de saúde de forma suplementar ou
complementar à atuação de estados, municípios e Distrito Federal;

XI - instaurar e instruir Processo Administrativo e executar
as atividades de apuração de infrações à legislação sanitária federal
no âmbito dos serviços de saúde;

X - emitir parecer circunstanciado e conclusivo, nas ações de
fiscalização de serviços de saúde; e
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XI - conceder e cancelar certificado de cumprimento de Boas
Práticas em Serviços de Saúde para estabelecimentos assistenciais de
saúde.

Subseção II
Da Gerência de Vigilância e Monitoramento em Serviços de

Saúde
Art. 135. São competências da Gerência de Vigilância e

Monitoramento em Serviços de Saúde:
I - elaborar e divulgar normas, regulamentos, orientações e

instrumentos para o controle de infecções e eventos adversos em
serviços de saúde;

II - coordenar as ações do Programa Nacional de Controle de
Infecção Hospitalar;

III - coletar e analisar dados relativos ao controle de in-
fecções, surtos e eventos adversos em serviços de saúde;

IV - divulgar informações relativas ao controle de infecções,
surtos e eventos adversos em serviços de saúde;

V - definir e monitorar indicadores sobre infecções, surtos e
eventos adversos em serviços de saúde;

VI - realizar investigações sobre a ocorrência de surtos, in-
fecções e eventos adversos em serviços de saúde;

VII - articular-se com os órgãos afins de administração fe-
deral, estadual, distrital e municipal, inclusive os de defesa do con-
sumidor, para exercer a avaliação, monitoramento e comunicação do
risco sanitário;

VIII - instaurar e instruir processo administrativo sanitário e
executar as atividades de apuração de infrações à legislação sanitária
federal no âmbito dos serviços de saúde;

IX - propor, coordenar e executar pesquisas, investigações e
levantamentos nacionais sobre qualidade e segurança do paciente em
serviços de saúde;

X - orientar os serviços de saúde sobre qualidade e se-
gurança do paciente, com base nos resultados da vigilância e mo-
nitoramento de eventos adversos; e

XI - estimular a criação de redes de colaboradores estaduais,
regionais, nacionais e internacionais para a qualidade e segurança do
paciente em serviços de saúde.

CAPÍTULO VIII
DA SUPERINTENDÊNCIA DE PORTOS, AEROPORTOS,

FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
Art. 136. São competências da Superintendência de Portos,

Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados:
I - coordenar e supervisionar as unidades organizacionais

responsáveis pela fiscalização, controle e monitoramento em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

II - propor diretrizes estratégicas para intervenção nos riscos
à saúde inerentes a área de portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados, em consonância com os órgãos e entidades gover-
namentais, alinhadas à Política Nacional de Saúde e outras políticas
governamentais relacionadas;

III - propor, articular e adotar medidas para promoção e
proteção da saúde da população em portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados;

IV - propor ações voltadas para o aprimoramento do pro-
cesso de fiscalização e controle sanitário em portos, aeroportos, fron-
teiras e recintos alfandegados;

V - propor ações voltadas para otimização de recursos e
racionalização das atividades afetas à ANVISA em portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados;

VI - propor, de forma integrada e compartilhada com a
Superintendência do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, es-
tratégias para a descentralização e harmonização de ações de vi-
gilância sanitária em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfan-
degados;

VII - coordenar, de forma integrada e compartilhada com a
superintendência competente, as atividades relacionadas à importação
e exportação de produtos sujeitos à vigilância sanitária;

VIII - coordenar, assistir e apoiar intra e interinstitucional-
mente a implementação das ações para o cumprimento do Regu-
lamento Sanitário Internacional e dos demais acordos, tratados e co-
operações internacionais afetos à fiscalização e ao controle sanitário
em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

IX - propor, articular e adotar em conjunto com as demais
Superintendências, medidas para aprimoramento dos processos de
trabalho das áreas sob sua responsabilidade visando capacitação, de-
senvolvimento e qualidade de vida no trabalho dos servidores e efi-
ciência;

X - supervisionar e acompanhar os processos de regulação
das atividades de vigilância sanitária em portos, aeroportos, fronteiras
e recintos alfandegados;

XI - promover e apoiar a interação com entidades do setor
público e privado para o aprimoramento do processo de regulação das
ações de controle sanitário em portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados;

XII - coordenar, de forma integrada e compartilhada com a
Superintendência de Fiscalização, Controle e Monitoramento, o mo-
nitoramento de informações e indicadores da situação sanitária na-
cional e internacional, especialmente da ocorrência de eventos que
possam constituir uma emergência em vigilância sanitária de im-
portância nacional ou internacional na área de portos, aeroportos e
fronteiras;

XIII - supervisionar e acompanhar as ações de vigilância
epidemiológica e saúde do viajante em portos, aeroportos e fronteiras
em comum acordo com as diretrizes do Ministério da Saúde;

XIV - promover e apoiar a cooperação com órgãos do Mi-
nistério da Saúde, de vigilância sanitária distrital, estaduais e mu-
nicipais nas medidas de vigilância epidemiológica e controle de ve-
tores para evitar a propagação de doenças transmissíveis;

XV - promover e apoiar a harmonização e uniformização dos
procedimentos relativos aos processos administrativo-sanitários afetos
às ações de vigilância sanitária em portos, aeroportos e fronteiras; e

XVI - articular-se com órgãos, entidades e organismos na-
cionais e internacionais para realização de estudos, conferências téc-
nicas, congressos e eventos semelhantes para a melhoria das ações de
vigilância em saúde em portos, aeroportos, fronteiras e recintos al-
fandegados.

Seção I
Da Coordenação Técnica de Análise e Julgamento de In-

frações Sanitárias em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Al-
fandegados

Art. 137. São competências da Coordenação Técnica de Aná-
lise e Julgamento de Infrações Sanitárias em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados:

I - promover a análise técnica dos Processos Administrativos
Sanitários instaurados pelas unidades integrantes desta Superinten-
dência;

II - requerer às demais unidades organizacionais manifes-
tação acerca da infração cometida, como forma de subsídio à análise
pretendida;

III - julgar os processos administrativos sanitários no âmbito
desta Superintendência, mediante delegação da autoridade compe-
tente;

IV - encaminhar os processos administrativos sanitários com
as respectivas decisões administrativas para publicação por meio da
imprensa oficial nacional;

V - promover, de forma articulada com a Superintendência e
com as unidades subordinadas, a harmonização e uniformização dos
procedimentos relativos aos processos administrativos sanitários;

VI - revisar e sugerir a atualização das condutas infratoras
frente à legislação sanitária federal;

VII - definir instrumentos para acompanhamento da instau-
ração de processos administrativos sanitários no âmbito desta Su-
perintendência; e

VIII - implantar e coordenar unidades regionais para ins-
trução, análise e julgamento, atendendo diretrizes prioritárias desta
Superintendência.

Seção II
Da Coordenação de Instrução e Análise de Recursos em

Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
Art. 138. São competências da Coordenação de Instrução e

Análise de Recursos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados:

I - aprimorar os procedimentos de instrução, análise e jul-
gamento dos recursos administrativos interpostos contra indeferimen-
tos de petições no âmbito desta Superintendência;

II - instruir e analisar os recursos quanto ao juízo de ad-
missibilidade e de mérito após o juízo de retratação da autoridade
competente, emitir parecer técnico e submeter à deliberação da Di-
retoria Colegiada;

III - subsidiar a Diretoria Colegiada com as informações
necessárias ao julgamento dos recursos em última instância;

IV - solicitar subsídios às unidades organizacionais para o
esclarecimento dos fatos e a resolução do mérito dos recursos;

V - identificar eventuais divergências de entendimentos re-
lacionados aos recursos entre as diversas unidades organizacionais da
ANVISA e propor uniformização necessária;

VI - viabilizar a organização e sistematização das decisões
referentes aos recursos dirigidos à Diretoria Colegiada para servir de
paradigma para solução de casos análogos; e

VII - contribuir para a elaboração de súmulas da Diretoria
Colegiada.

Seção III
Da Coordenação de Infraestrutura Administrativa em Portos,

Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
Art. 139. São competências da Coordenação de Infraestrutura

Administrativa em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfan-
degados:

I - propor, planejar e orientar as atividades relacionadas à
gestão das Coordenações de Vigilância Sanitária de Portos, Aero-
portos, Fronteiras e Recintos Alfandegados;

II - participar da elaboração da programação orçamentária
desta Superintendência, bem como das demais unidades organiza-
cionais a ela subordinada;

III - acompanhar as condições de infraestrutura, equipamen-
tos e insumos de trabalho das Coordenações e Postos localizados nas
Unidades Federadas;

IV - propor, planejar e acompanhar as obras e serviços de
engenharia, aquisições e contratação de serviços a serem executadas
pelas Unidades Gestoras relacionadas a portos, aeroportos e fronteiras
em comum acordo com a Superintendência competente;

V - acompanhar os trâmites necessários à contratação de
serviços e aquisição de bens necessários às atividades das unidades
organizacionais desta Superintendência;

VI - participar, em conjunto com a unidade organizacional
competente da Agência, da elaboração do processo de lotação para
área de portos, aeroportos e fronteiras nos estados;

VII - elaborar relatórios periódicos de gestão referentes à
atuação desta Superintendência; e

VIII - coordenar as ações relacionadas ao acompanhamento
de sistemas e apuração de indicadores para área de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados, bem como propor melhorias ao seu
desempenho.

Seção IV
Das Coordenações de Vigilância Sanitária de Portos, Ae-

roportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados nos Estados
Art. 140. São competências das Coordenações de Vigilância

Sanitária de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
nos Estados:

I - coordenar no seu âmbito de atuação a execução das ações
de vigilância em saúde relacionadas à saúde do viajante, instalações e
serviços de interesse sanitário em portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados;

II - coordenar no seu âmbito de atuação a execução das
ações de controle sanitário relacionadas a bens e produtos, incluída a
bagagem acompanhada de viajantes procedentes do exterior e em-
presas de armazenagem em portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados;

III - planejar, coordenar, monitorar, avaliar e executar as
ações de prevenção e controle sanitário de portos, aeroportos, fron-
teiras e recintos alfandegados:

a) sobre o tráfego de veículos, terrestres, marítimos, fluviais
e aéreos, e deslocamentos de passageiros e tripulação;

b) sobre instalações, ambientes, procedimentos e carga;
c) sobre vacinação e emissão do Certificado Internacional de

Vacinação Contra Febre Amarela, e de outras doenças consideradas
obrigatórias, por recomendação internacional nas áreas portuárias,
aeroportuárias e fronteiriças;

d) sobre bens, produtos, empresas e serviços;
e) sobre saúde do trabalhador e cooperação em vigilância

ambiental, na forma da legislação pertinente; e
f) sobre outras ações, inclusive não limitadas à execução de

atribuições em portos, aeroportos e fronteiras, que por ato admi-
nistrativo assim forem delegadas.

IV - planejar, coordenar, monitorar, avaliar e executar os
recursos humanos e logísticos da unidade organizacional e das es-
truturas subordinadas;

V - coordenar a cooperação, quando necessário, com outros
órgãos do Ministério da Saúde, vigilância epidemiológica e sanitária
distrital, estaduais e municipais nas medidas que visem evitar a pro-
pagação de doenças transmissíveis; e

VI - analisar os processos de contencioso administrativo-
sanitário instaurados em portos, aeroportos, fronteiras e recintos al-
fandegados quanto aos riscos ou danos, potenciais ou efetivos, ve-
rificados para a saúde pública.

Subseção I
Dos Postos de Vigilância Sanitária de Portos Aeroportos,

Fronteiras e Recintos Alfandegados
Art. 141. São competências dos Postos de Vigilância Sa-

nitária de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados nos
Estados:

I - executar as ações de controle sanitário relativas a meios
de transporte, serviços ofertados, viajantes e bens e produtos sujeitos
à vigilância sanitária em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados;

II - executar as ações de prevenção e controle sanitário de
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados:

a) sobre o tráfego de veículos, terrestres, marítimos, fluviais
e aéreos, e deslocamentos de passageiros e tripulação;

b) sobre instalações, ambientes, procedimentos e carga;
c) sobre vacinação e emissão do Certificado Internacional de

Vacinação Contra Febre Amarela, e de outras doenças consideradas
obrigatórias, por recomendação internacional nas áreas portuárias,
aeroportuárias e fronteiriças;

d) sobre bens, produtos, empresas e serviços; e
e) sobre saúde do trabalhador e cooperação em vigilância

ambiental, na forma da legislação pertinente.
III - instaurar os processos de contencioso administrativo

sanitário em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados
quanto aos riscos ou danos, potenciais ou efetivos, verificados para a
saúde pública; e

IV - cooperar, quando necessário, com outros órgãos do
Ministério da Saúde, vigilância epidemiológica e sanitária distrital,
estaduais e municipais nas medidas que visem evitar a propagação de
doenças transmissíveis.

Seção V
Da Gerência-Geral de Instalações e Serviços de Interesse

Sanitário, Meios de Transporte e Viajantes em Portos, Aeroportos e
Fronteiras

Art. 142. São competências da Gerência-Geral de Instalações
e Serviços de Interesse Sanitário, Meios de Transporte e Viajantes em
Portos, Aeroportos e Fronteiras:

I - propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a edição
de normas e critérios de vigilância em saúde para os meios de trans-
porte, viajantes, instalações e serviços de interesse sanitário em por-
tos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

II - coordenar a execução das ações de vigilância em saúde
relacionadas à saúde do viajante, meios de transporte, instalações e
serviços de interesse sanitário;

III - propor ações educativas para o controle sanitário re-
lacionado à saúde do viajante, meios de transporte, instalações e
serviços de interesse sanitário;

IV - fomentar, acompanhar e controlar a execução das ações
de vigilância em saúde em conformidade com a legislação sanitária
nacional, Regulamento Sanitário Internacional e demais acordos e
tratados internacionais subscritos pelo Brasil no tocante aos meios de
transporte, viajantes, instalações e serviços de interesse sanitário;

V - coordenar estratégias voltadas à certificação de portos e
aeroportos conforme os requisitos previstos no Regulamento Sanitário
Internacional;

VI - acompanhar informações e indicadores da vigilância em
saúde nacional e internacional, gerenciando as medidas de saúde,
conforme orientação técnica e normativa do Ministério da Saúde e
unidades organizacionais da ANVISA;

VII - definir e acompanhar os indicadores relativos aos pro-
cessos de trabalho da área para melhorias na gestão com foco no
gerenciamento do risco;

VIII - articular-se e coordenar a participação e a cooperação
técnica, intra e interinstitucionalmente, para harmonização de ações
em vigilância em saúde relacionadas à saúde do viajante e fisca-
lização em meios de transporte, instalações e serviços de interesse
sanitário;
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IX - coordenar, planejar e acompanhar as ações de auto-
rização de funcionamento de empresas prestadoras de serviços de
interesse sanitário em portos, aeroportos, fronteiras e recintos al-
fandegados;

X - propor medidas para a racionalização e o aprimoramento
das atividades relativas a meios de transporte, viajantes, instalações e
serviços de interesse sanitário;

XI - propor critérios técnicos relacionados à saúde do via-
jante e fiscalização em meios de transporte, instalações e serviços de
interesse sanitário para a definição dos pontos de atuação da AN-
VISA; e

XII - propor critérios técnicos para a descentralização das
ações relacionadas à saúde do viajante e fiscalização em meios de
transporte, instalações e serviços de interesse sanitário.

Subseção I
Da Coordenação de Monitoramento de Vigilância em Saúde

em Portos, Aeroportos e Fronteiras
Art. 143. São competências da Coordenação de Monitora-

mento de Vigilância em Saúde em Portos, Aeroportos e Fronteiras:
I - propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a edição

de normas, critérios e padrões de prevenção e controle de eventos de
saúde pública, bem como promover sua aplicação;

II - propor instrumentos e procedimentos para monitora-
mento das ações de vigilância em saúde relativos aos meios de trans-
porte, viajantes, instalações e serviços de interesse sanitário;

III - coordenar, acompanhar e apoiar tecnicamente a exe-
cução das ações de prevenção e controle de eventos de saúde pública,
incluindo a formulação de planos de contingência para emergências
de saúde pública;

IV - acompanhar informações e indicadores da vigilância em
saúde nacional e internacional, gerenciando as medidas de saúde,
conforme orientação técnica e normativa do Ministério da Saúde e
unidades organizacionais da Agência;

V - acompanhar e avaliar a execução das ações de vigilância
em saúde em conformidade com a legislação sanitária nacional, Re-
gulamento Sanitário Internacional e demais acordos e tratados in-
ternacionais subscritos pelo Brasil no tocante aos meios de transporte,
viajantes, instalações e serviços de interesse sanitário;

VI - elaborar padrões de risco para processos administrativos
sanitários, relativo à fiscalização sanitária dos meios de transporte,
instalações e serviços de interesse sanitário, subsidiando as decisões
de instâncias superiores;

VII - acompanhar, articular e participar intra e interinsti-
tucionalmente da harmonização de ações de monitoramento em vi-
gilância em saúde no tocante aos meios de transporte, viajantes,
instalações e serviços de interesse sanitário;

VIII - elaborar e monitorar indicadores para avaliação de
capacidades básicas necessárias para portos, aeroportos, e passagens
de fronteiras terrestres designadas nos termos do Regulamento Sa-
nitário Internacional;

IX - propor os temas prioritários e participar de capacitação
em vigilância em saúde necessária para as ações relacionadas à saúde
do viajante e fiscalização em meios de transporte, instalações e ser-
viços de interesse sanitário;

X - propor indicadores relativos aos processos de trabalho da
área para melhorias na gestão com foco no gerenciamento do risco;
e

XI - desenvolver atividades em articulação com a Supe-
rintendência de Fiscalização, Controle e Monitoramento.

Subseção II
Da Coordenação de Fiscalização em Portos, Aeroportos e

Fronteiras
Art. 144. São competências da Coordenação de Fiscalização

em Portos, Aeroportos e Fronteiras:
I - propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a edição

de normas, critérios e padrões de fiscalização para os meios de trans-
porte, viajantes, instalações e serviços de interesse sanitário, bem
como promover a sua aplicação;

II - fomentar a implementação e o fortalecimento de ca-
pacidades básicas em portos, aeroportos e passagens de fronteiras
terrestres designadas nos termos do Regulamento Sanitário Interna-
cional;

III - desenvolver estratégias voltadas à certificação de portos
e aeroportos conforme os requisitos previstos no Regulamento Sa-
nitário Internacional;

IV - acompanhar, articular e participar intra e interinsti-
tucionalmente da harmonização de ações de fiscalização em vigi-
lância em saúde em meios de transporte, instalações e serviços de
interesse sanitário;

V - desenvolver e coordenar ações de capacitação em vi-
gilância em saúde necessárias para as ações relacionadas à saúde do
viajante e fiscalização em meios de transporte, instalações e serviços
de interesse sanitário;

VI - apoiar tecnicamente os Postos de Vigilância Sanitária
em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados na sua
área de abrangência nas ações relacionadas à saúde do viajante e
fiscalização em meios de transporte, instalações e serviços de in-
teresse sanitário;

VII - elaborar critérios técnicos relacionados à saúde do
viajante e à fiscalização em meios de transporte, instalações e ser-
viços de interesse sanitário para a definição dos pontos de atuação da
ANVISA;

VIII - elaborar critérios técnicos para a descentralização das
ações relacionadas à saúde do viajante e fiscalização em meios de
transporte, instalações e serviços de interesse sanitário; e

IX - propor indicadores relativos aos processos de trabalho
da área para melhorias na gestão com foco no gerenciamento do
risco.

Seção VI
Da Gerência-Geral de Controle Sanitário em Comércio Ex-

terior em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

Art. 145. São competências da Gerência-Geral de Controle
Sanitário em Comércio Exterior em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados:

I - estabelecer, coordenar e orientar a execução das medidas
e formalidades relativas à fiscalização de produtos importados e ex-
portados, incluída a bagagem acompanhada de viajantes procedentes
do exterior, sujeitos ao regime de vigilância sanitária, em conjunto
com as unidades organizacionais da ANVISA;

II - estabelecer, coordenar e orientar a execução das medidas
e formalidades sanitárias relativas à inspeção e fiscalização da pres-
tação de serviços de armazenagem de bens de interesse da saúde
pública nas áreas de portos, aeroportos, estação de fronteiras, en-
trepostos e estações aduaneiras;

III- propor, participar, apoiar, analisar e acompanhar a edição
de normas relativas ao controle sanitário de bens, produtos e em-
presas em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, in-
clusive para procedimentos técnicos-padrões;

IV - desenvolver, gerenciar e estimular a cooperação técnica
com outros órgãos da Administração Pública vinculados ao comércio
exterior para a harmonização e racionalização do exercício da fis-
calização sanitária, incluídos o exercício fiscal vinculado às ações
normativas e a simplificação de procedimentos sem prejuízo do con-
trole sanitário;

V - desenvolver, gerenciar e estimular a articulação com as
demais unidades organizacionais da ANVISA para uma visão sis-
têmica de controle e fiscalização sanitária de produtos e de empresas
em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

VI - implantar e coordenar o sistema e o fluxo de infor-
mações de vigilância sanitária de bens, produtos importados e ex-
portados em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

VII - coordenar a revisão e a execução das medidas e for-
malidades relativas à fiscalização de produtos importados e expor-
tados, sujeitos ao regime de vigilância sanitária;

VIII - revisar e atualizar as tabelas de anuência dos sistemas
de comércio exterior, quando se tratar de produto sob controle sa-
nitário da ANVISA;

IX - orientar e apoiar as coordenações de vigilância de por-
tos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados em assuntos téc-
nicos de sua competência;

X - definir e acompanhar indicadores relativos aos processos
de trabalho da unidade organizacional;

XI - estabelecer, coordenar e orientar a execução de pro-
cedimentos técnicos que visam à harmonização e simplificação das
ações de fiscalização sanitária de produtos, incluída a bagagem acom-
panhada de viajantes procedentes do exterior, e empresas de arma-
zenagem em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;
e

XII - manifestar-se sobre a importação de bens e produtos
sob vigilância sanitária para fins de benefícios fiscais previstos em
legislação.

Subseção I
Da Coordenação de Orientação Operacional das Ações de

Fiscalização Sanitária de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados

Art. 146. São competências da Coordenação de Orientação
Operacional das Ações de Fiscalização Sanitária de Produtos e Em-
presas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados:

I - definir critérios de prevenção e controle sanitário para
garantia e manutenção sanitária de padrões de qualidade e identidade
de importação e exportação de bens e produtos, de todas as classes e
formas de apresentação, sujeitos à vigilância sanitária;

II - elaborar, propor e efetivar procedimentos técnicos que
visam à harmonização e simplificação das ações de fiscalização sa-
nitária de produtos e empresas em portos, aeroportos e fronteiras;

III - apoiar tecnicamente e monitorar a execução dos pro-
cedimentos de anuência de importação de bens e produtos sujeitos à
vigilância sanitária;

IV - orientar e monitorar a execução das medidas e for-
malidades sanitárias relativas à Autorização de Funcionamento de
Empresas prestadoras de serviços de armazenagem de bens de in-
teresse da saúde pública nas áreas de portos, aeroportos, estação de
fronteiras, entrepostos e estações aduaneiras;

V - anuir à importação de bens e produtos para os fins de
benefícios fiscais;

VI - atender as demandas dos usuários do sistema nos as-
suntos referentes às atribuições da coordenação; e

VII - revisar e atualizar a ferramenta de tratamento admi-
nistrativo de comércio exterior, de produtos sob anuência da AN-
VISA.

CAPÍTULO IX
DA SUPERINTENDÊNCIA DE MEDICAMENTOS E

PRODUTOS BIOLÓGICOS
Art. 147. São competências da Superintendência de Medi-

camentos e Produtos Biológicos:
I - coordenar e supervisionar as unidades organizacionais

responsáveis pela regulação de insumos farmacêuticos ativos, me-
dicamentos, de produtos biológicos, ações e atividades da Comissão
da Farmacopeia Brasileira e as atividades de anuência prévia nos
pedidos de patentes de produtos e processos farmacêuticos;

II - propor ações voltadas para o aprimoramento do processo
de regulação de insumos farmacêuticos ativos, medicamentos, pro-
dutos biológicos, sangue, tecidos, células e órgãos;

III - propor ações voltadas para a garantia da qualidade,
segurança e eficácia dos insumos farmacêuticos ativos, medicamen-
tos, produtos biológicos, sangue, tecidos, células e órgãos;

IV - planejar e supervisionar as atividades técnicas relativas
ao registro e pós-registro de insumos farmacêuticos ativos, medi-
camentos, produtos biológicos, sangue, tecidos, células e órgãos;

V - coordenar a implementação das ações relacionadas à
Política Nacional de Sangue e Hemoderivados afetas à ANVISA;

VI - articular e adotar medidas, em conjunto com as su-
perintendências competentes, para a garantia da qualidade dos in-
sumos farmacêuticos ativos, medicamentos, produtos biológicos, san-
gue, tecidos, células e órgãos;

VII - assistir, apoiar e coordenar a implementação de ações
relacionadas às cooperações internacionais afetas à regulação de in-
sumos farmacêuticos ativos, medicamentos, produtos biológicos, san-
gue, tecidos, células e órgãos;

VIII - propor ações voltadas para promoção do desenvol-
vimento do setor produtivo de insumos farmacêuticos ativos, me-
dicamentos, produtos biológicos, sangue, tecidos, células e órgãos,
para a ampliação do acesso seguro da população a estes produtos;

IX - planejar, coordenar, orientar e fomentar as atividades
técnicas e operacionais relativas a insumos farmacêuticos ativos, me-
dicamentos, produtos biológicos e células em pesquisas clínicas que
envolvam seres humanos;

X - analisar as petições de priorização de análise referentes
aos assuntos sob a competência da Superintendência;

XI - propor a concessão de registro de medicamentos pro-
dutos biológicos;

XII - promover a realização de visitas técnicas para fins de
registro de medicamentos e produtos biológicos; e

XII - prestar assistência técnica, inclusive frente às denuncias
de irregularidades e de falta de qualidade, nos assuntos relacionados
à suas competências para as demais Superintendências e unidades
organizacionais da ANVISA.

Seção I
Da Coordenação de Instrução e Análise de Recursos de Me-

dicamentos e Produtos Biológicos
Art. 148. São competências da Coordenação de Instrução e

Análise de Recursos de Medicamentos e Produtos Biológicos:
I - aprimorar os procedimentos de análise, instrução e jul-

gamento dos recursos administrativos interpostos contra as decisões
referentes aos assuntos desta Superintendência;

II - instruir e analisar os recursos quanto ao juízo de ad-
missibilidade e de mérito;

III - manifestar-se quanto aos fatos e razões contidos no
recurso e submeter os pareceres à deliberação das autoridades com-
petentes;

IV - subsidiar a Diretoria Colegiada com as informações
necessárias ao julgamento dos recursos em última instância; e

V - organizar e sistematizar as decisões referentes a recursos
de assuntos de competência desta Superintendência dirigidos à Di-
retoria Colegiada.

Seção II
Da Coordenação da Farmacopeia
Art. 149. São competências da Coordenação da Farmaco-

peia:
I - coordenar, promover e subsidiar as ações da Comissão da

Farmacopeia Brasileira;
II - promover e praticar todos os atos de gestão necessários

às atividades dos Comitês Técnicos Temáticos da Comissão da Far-
macopeia Brasileira;

III - promover a publicação das decisões e atos normativos
emanados da Comissão da Farmacopeia Brasileira;

IV - formular e propor a adoção de diretrizes e procedi-
mentos relativos aos produtos de responsabilidade da Comissão da
Farmacopeia Brasileira, na forma de seu Regimento Interno;

V - cooperar nas ações de vigilância sanitária no âmbito do
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária e com outras instituições
intra e intersetoriais que tenham por foco o controle sanitário de
medicamentos e outros produtos sujeitos à vigilância sanitária; e

VI - subsidiar os processos de elaboração, implantação e
implementação de instrumentos e métodos necessários ao fortale-
cimento da Farmacopeia Brasileira.

Seção III
Da Coordenação de Propriedade Intelectual
Art. 150. São competências da Coordenação de Propriedade

Intelectual:
I - manifestar-se sobre a anuência prévia de pedidos de

patentes de produtos e processos farmacêuticos, depositados junto ao
Instituto Nacional de Propriedade Industrial, vinculado ao Ministério
do Desenvolvimento, Indústria e Comércio Exterior, de acordo com
Lei 9.279, de 1996;

II - emitir notas técnicas, pareceres e outros documentos
analíticos para dar suporte técnico à avaliação, formulação e im-
plementação de políticas de propriedade intelectual no campo de
atuação da ANVISA; e

III - contribuir para a implementação da política nacional de
acesso a medicamentos, expressa nas ações desenvolvidas por meio
do Programa Nacional de Assistência Farmacêutica e Programa Na-
cional de Doenças Sexualmente Transmissíveis e da Síndrome da
Imunodeficiência Adquirida - AIDS.

Seção IV
Da Coordenação de Pesquisa Clínica em Medicamentos e

Produtos Biológicos
Art. 151. São competências da Coordenação de Pesquisa

Clínica em Medicamentos e Produtos Biológicos:
I - avaliar processos e petições relacionados à pesquisa clí-

nica de medicamentos e produtos biológicos;
II - propor e realizar reuniões de harmonização de pro-

cedimentos técnicos e operacionais;
III - realizar inspeções para comprovação do cumprimento de

boas práticas clínicas;
IV - participar de inspeções de boas práticas clínicas com

outras autoridades regulatórias;
V - manifestar-se quanto às solicitações referentes ao pro-

grama de acesso expandido de medicamentos e programa de uso
compassivo de medicamentos; e
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VI - prestar assistência técnica frente às irregularidades, de-
núncias, segurança e eficácia no que se refere à pesquisa clínica de
medicamentos e produtos biológicos.

Seção V
Da Coordenação de Bula e Rotulagem
Art. 152. São competências da Coordenação de Bula e Ro-

tulagem:
I - realizar o monitoramento de medicamentos e produtos

biológicos quanto aos nomes comerciais, bulas e rotulagem;
II - manifestar-se sobre os processos de análise de nome

comercial, rotulagem para fins de registro e pós-registro de me-
dicamentos e produtos biológicos;

III - harmonizar de procedimentos técnicos e operacionais;
e

IV- prestar assistência técnica frente às irregularidades e
denúncias, no que se refere à bula, rotulagem e nome comercial.

Seção VI
Da Gerência-Geral de Medicamentos
Art. 153. São competências da Gerência-Geral de Medica-

mentos:
I - propor a concessão de registro, renovação e pós-registro

dos medicamentos novos, inovadores genéricos, similares, especí-
ficos, fitoterápicos, dinamizados, gases medicinais, notificados;

II - coordenar as atividades referentes à concessão de re-
gistro, renovação e pós-registro de insumo farmacêutico ativo;

III - apoiar o desenvolvimento de sistema de informações de
ocorrência de danos causados pelo consumo de produtos de sua área
de competência, em articulação com áreas afins;

IV - propor à concessão, indeferimento da petição, alteração,
revalidação, retificação, dispensa, cancelamento e a caducidade de
registro do produto conforme previsto em lei;

V - apoiar os atos de coordenação, monitoramento e con-
trole, supervisão e fiscalização necessárias ao cumprimento das nor-
mas legais e regulamentares pertinentes à vigilância sanitária;

VII - planejar e coordenar as atividades técnicas relativas ao
registro e pós-registro de medicamentos e insumos farmacêuticos
ativos;

VIII - gerenciar as filas de análise das petições dos assuntos
referentes às unidades organizacionais sob sua responsabilidade;

IX - coordenar as atividades referentes à habilitação e cer-
tificação de centros de equivalência farmacêutica e bioequivalência;
e

X - coordenar e realizar as atividades referentes à eleição ou
exclusão do medicamento referência da lista da ANVISA.

Subseção I
Da Gerência de Avaliação de Eficácia e Segurança de Me-

dicamentos Sintéticos
Art. 154. São competências da Gerência de Avaliação de

Eficácia e Segurança de Medicamentos Sintéticos:
I - propor concessão de registro, renovação de registro e pós-

registro de medicamentos sintéticos;
II - harmonizar de procedimentos técnicos e operacionais;
III - manifestar-se, de forma circunstanciada e conclusiva,

sobre os questionamentos de eficácia e segurança de medicamentos
sintéticos;

IV - participar de inspeções relacionadas a estudos de efi-
cácia e segurança dos medicamentos sob sua competência;

V - prestar assistência às atividades desta Superintendência e
demais unidades organizacionais da ANVISA no que se refere à
eficácia e segurança de medicamentos sintéticos; e

VI - prestar assistência técnica frente às irregularidades, de-
núncias, falta de qualidade, segurança e eficácia no que se refere à
comprovação de eficácia e segurança para medicamentos sintéticos e
o seu impacto no medicamento registrado.

Subseção II
Da Gerência de Avaliação de Tecnologia de Registro de

Medicamentos Sintéticos
Art. 155. São competências da Gerência de Avaliação de

Tecnologia de Registro de Medicamentos Sintéticos:
I - propor concessão de registros medicamentos novos, ino-

vadores, genéricos e similares;
II - avaliar dossiês de tecnologia farmacêutica para fins de

concessão de registro de nova forma farmacêutica, nova concentração
de medicamentos novos, inovadores, genéricos e similares;

III - harmonizar procedimentos técnicos e operacionais;
IV - manifestar-se, de forma circunstanciada e conclusiva,

sobre os assuntos de sua competência;
V - participar de inspeções de boas práticas de fabricação

relacionadas a medicamentos novos, inovadores, genéricos e simi-
lares; e

VI - prestar assistência técnica frente às irregularidades, de-
núncias, falta de qualidade no que se refere à tecnologia farmacêutica
e qualidade de medicamentos novos, inovadores, genéricos e simi-
lares.

Subseção III
Da Gerência de Avaliação de Tecnologia de Pós-Registro de

Medicamentos Sintéticos
Art. 156. São competências da Gerência de Avaliação de

Tecnologia de Pós-Registro de Medicamentos Sintéticos:
I - propor concessão de registro, renovação de registro e pós-

registro de medicamentos novos, inovadores, genéricos e similares;
III - realizar os procedimentos para fins de renovação au-

tomática e de declaração de caducidade dos registros de medica-
mentos novos, inovadores, genéricos e similares;

III - harmonizar procedimentos técnicos e operacionais;
IV - participar de inspeções de boas práticas de fabricação e

investigativas relacionadas a medicamentos novos, inovadores, ge-
néricos e similares; e

V - manifestar-se, de forma circunstanciada e conclusiva,
sobre tecnologia farmacêutica de medicamentos registrados que ti-
veram modificações e renovados na categoria regulatória de novo,
inovador, genérico e similar.

Subseção IV
Da Coordenação de Equivalência Terapêutica
Art. 157. São competências da Coordenação de Equivalência

Te r a p ê u t i c a :
I - propor concessão de registro, renovação de registro e pós-

registro de medicamentos;
II - propor à concessão, suspensão e cancelamento do Cer-

tificado de Boas Práticas em Biodisponibilidade/Bioequivalência para
os Centros de Bioequivalência e da habilitação de Centros de Equi-
valência Farmacêutica;

III - harmonizar procedimentos técnicos e operacionais;
IV - manifestar-se, de forma circunstanciada e conclusiva,

sobre os assuntos de sua competência;
V - monitorar a participação de voluntários na fase clínica

referente aos estudos farmacodinâmicos e de bioequivalência/biodis-
ponibilidade;

VI - gerenciar o Sistema de Informações de Estudos de
Equivalência Farmacêutica e Bioequivalência; e

VII - realizar atividades de inspeção sanitária em Centros de
Bioequivalência e Equivalência Farmacêutica para fins de monito-
ramento periódico, irregularidades, denúncias e desvios de qualidade
relacionados à condução dos estudos por eles desenvolvidos.

Subseção V
Da Coordenação de Registro de Insumos Farmacêuticos Ati-

vos
Art. 158. São competências da Coordenação de Registro de

Insumos Farmacêuticos Ativo:
I - propor concessão de registro, renovação de registro e pós-

registro de insumo farmacêutico ativo;
II - realizar os procedimentos para renovação automática e

para declaração de caducidade do registro do insumo farmacêutico
ativo;

III - harmonizar procedimentos técnicos e operacionais;
IV - participar de inspeções de boas práticas de fabricação de

insumo e inspeção investigativa em parceria com outras unidades
organizacionais da ANVISA; e

V - manifestar-se, de forma circunstanciada e conclusiva,
sobre os assuntos de sua competência.

Subseção VI
Da Coordenação de Medicamentos Fitoterápicos e Dinami-

zados
Art. 159. São competências da Coordenação de Medicamen-

tos Fitoterápicos e Dinamizados:
I - propor concessão de registros, renovação de registros e

pós-registros de medicamentos fitoterápicos, e dinamizados;
II - realizar os procedimentos de renovação automática do

registro e de declaração de caducidade do registro dos medicamentos
fitoterápicos, e dinamizados;

III- avaliar a solicitação de habilitação e notificação para fins
de manutenção e de novas concessões de fitoterápicos;

IV - harmonizar procedimentos técnicos e operacionais;
V - manifestar-se, de forma circunstanciada e conclusiva,

sobre os assuntos de sua competência; e
VI - participar de inspeções de boas práticas de fabricação e

investigativas em parceria com outras unidades organizacionais da
ANVISA e relacionadas aos medicamentos fitoterápicos e dinami-
zados.

Subseção VII
Da Coordenação de Medicamentos Específicos, Notificados

e Gases Medicinais
Art. 160. São competências da Coordenação de Medicamen-

tos Específicos, Notificados e Gases Medicinais:
I - propor concessão de registros, renovação de registros e

pós-registros de medicamentos específicos e gases medicinais;
II - avaliar a solicitação de habilitação e notificação para fins

de manutenção e de novas concessões de notificação simplificada;
III - realizar os procedimentos para renovação automática e

para declaração de caducidade do registro dos medicamentos es-
pecíficos e gases medicinais;

IV- harmonizar procedimentos técnicos e operacionais;
V - manifestar-se, de forma circunstanciada e conclusiva,

sobre os assuntos de sua competência; e
VI- participar de inspeções de boas práticas de fabricação e

investigativas, relacionadas aos medicamentos específicos, gases me-
dicinais e notificados, em parceria com unidades organizacionais da
ANVISA.

Seção VII
Da Gerência-Geral de Produtos Biológicos, Sangue, Tecidos,

Células e Órgãos
Art. 161. São competências da Gerência-Geral de Produtos

Biológicos, Sangue, Tecidos, Células e Órgãos:
I - propor concessão de registro, renovação e pós-registro

dos produtos biológicos.
II - coordenar as atividades referentes à concessão de cer-

tificado de boas práticas na área sangue, tecidos, células e órgãos com
finalidade terapêutica;

III - apoiar o desenvolvimento, em articulação com unidades
organizacionais competentes, de sistema de informações de ocor-
rência de danos causados pelo consumo de produtos abrangidos pela
área;

IV - propor a concessão, indeferimento da petição, alteração,
revalidação, retificação, dispensa, cancelamento e a caducidade de
registro de produto biológico conforme previsto em lei;

V - coordenar, monitorar, controlar e fiscalizar o cumpri-
mento das normas legais e regulamentares pertinentes à vigilância
sanitária, na área de sua competência;

VI- gerenciar as filas de análise das petições dos assuntos
referentes às unidades organizacionais sob sua responsabilidade; e

VII - manifestar-se, de forma circunstanciada e conclusiva,
sobre os assuntos de sua competência.

Subseção I
Da Gerência de Produtos Biológicos
Art. 162. São competências da Gerência de Produtos Bio-

lógicos:
I - propor concessão de registros e pós-registros de produtos

biológicos;
II - realizar os procedimentos para fins de renovação au-

tomática e para declaração de caducidade do registro dos produtos
biológicos;

III - harmonizar procedimentos técnicos e operacionais;
IV - participar de inspeções relacionadas a produtos bio-

lógicos, em parceria com outras unidades organizacionais da AN-
VISA;

V - manifestar-se, de forma circunstanciada e conclusiva,
sobre os assuntos de sua competência; e

VI - avaliar as solicitações de autorização pré-embarque dos
produtos biológicos.

Subseção II
Da Gerência de Sangue, Tecidos, Células e Órgãos
Art. 163. São competências da Gerência de Sangue, Tecidos,

Células e Órgãos:
I - propor a concessão e a manutenção da certificação de

boas práticas na área de sangue, tecidos, células e órgãos com fi-
nalidade terapêutica;

II - instaurar processo administrativo para apuração de in-
frações à legislação sanitária federal, referentes a serviços que exe-
cutem atividades na área de sangue, células, tecidos e órgãos;

III - manifestar-se, de forma circunstanciada e conclusiva,
sobre a importação e a exportação de sangue, tecidos, células e
ó rg ã o s ;

IV - autorizar a atividade de transporte interestadual e in-
terserviço de sangue no âmbito da hemoterapia;

V - coordenar, em âmbito nacional, as ações de inspeção
sanitária na área de sangue, células, tecidos e órgãos com finalidade
terapêutica, respeitadas as competências do Ministério da Saúde;

VI - realizar ações de fiscalização na área de sangue, células,
tecidos e órgãos de forma suplementar ou complementar à atuação de
estados, municípios e Distrito Federal, respeitadas as competências do
Ministério da Saúde;

VII - coletar, tratar e avaliar os dados relacionados à área de
sangue, células, tecidos e órgãos com vistas ao gerenciamento do
risco sanitário em conjunto com unidades organizacionais da AN-
VISA, do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária e outras ins-
tituições; e

VIII- harmonizar procedimentos técnicos e operacionais.
TÍTULO VII
DAS ATRIBUIÇÕES
CAPÍTULO I
DO DIRETOR-PRESIDENTE
Art. 164. São atribuições do Diretor-Presidente:
I - representar a Agência em juízo ou fora dele;
II - presidir as reuniões da Diretoria Colegiada;
III - decidir, ad-referendum da Diretoria Colegiada, as ques-

tões de urgência;
IV - decidir em caso de empate nas deliberações da Diretoria

Colegiada;
V - praticar os atos de gestão de recursos humanos, aprovar

edital e homologar resultados de concursos públicos, nomear ou exo-
nerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissão, funções
de confiança e empregos públicos, e exercer o poder disciplinar, nos
termos da legislação em vigor;

VI - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatórios pe-
riódicos elaborados pela Diretoria Colegiada;

VII - praticar os atos de gestão de recursos orçamentários,
financeiros e de administração, firmar contratos, convênios, acordos,
ajustes e outros instrumentos legais, bem como ordenar despesas;

VIII - supervisionar o funcionamento geral da Agência;
IX - exercer a gestão operacional da Agência;
X - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, de-

finir a área de atuação das unidades organizacionais e a estrutura
executiva da Agência; e

XI - atender as consultas e os requerimentos de parlamen-
tares sobre matérias relacionadas às atividades da Agência.

§ 1º As atribuições previstas nos incisos V, VII e IX deste
artigo poderão ser delegadas pelo Diretor-Presidente, por meio de ato
específico.

§ 2º O Ministro de Estado da Saúde indicará um Diretor para
substituir o Diretor-Presidente em seus impedimentos.

CAPÍTULO II
DOS DIRETORES
Art. 165. São atribuições comuns aos Diretores:
I - cumprir e fazer cumprir as disposições legais e regu-

lamentares no âmbito das atribuições da ANVISA;
II - zelar pelo desenvolvimento e credibilidade interna e

externa da ANVISA, e pela legitimidade de suas ações;
III - zelar pelo cumprimento do planejamento estratégico,

das iniciativas, dos planos e programas da ANVISA;
IV - praticar e expedir os atos de gestão administrativa no

âmbito de sua competência;
V - solicitar a inscrição de itens na pauta das reuniões da

Diretoria Colegiada;
VI - executar as decisões tomadas pela Diretoria Colegiada

ou pelo Diretor-Presidente
VII - contribuir com subsídios para proposta de ajustes e

modificações na legislação, necessários à modernização do ambiente
institucional de atuação da ANVISA;
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VIII - propor diretrizes internas e coordenar as atividades das
unidades organizacionais no âmbito de cada diretoria;

IX - decidir sobre os assuntos pertinentes à respectiva di-
retoria;

X - acompanhar o desdobramento das decisões da Diretoria
Colegiada, no âmbito de competência da Diretoria;

Parágrafo único. Os Diretores serão assistidos diretamente
pelos Adjuntos de Diretores, conforme atribuições específicas con-
templadas neste Regimento.

CAPÍTULO III
DOS ADJUNTOS DOS DIRETORES
Art. 166. São atribuições dos Adjuntos dos Diretores:
I - assistir aos Diretores no desempenho de suas funções

regimentais;
II - substituir o Diretor no exercício de suas funções, no que

for delegado;
III - participar das reuniões de Diretoria Colegiada, incluindo

o circuito deliberativo, tendo direito a voz e não a voto, assistindo o
diretor nas suas decisões;

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

V - auxiliar o diretor no desenvolvimento e implementação
das estratégias da Diretoria;

VI - adotar as providências para a implementação das de-
cisões da Diretoria Colegiada; e

VII - coordenar as ações de organização técnico-adminis-
trativas da Diretoria.

VIII - implantar as diretrizes estratégicas da diretoria;
IX - integrar os macroprocessos no nível estratégico e ope-

racional; e
X - assistir ao Diretor na edição de atos normativos;
§ 1° Os Adjuntos serão indicados por Diretor e nomeados

pelo Diretor-Presidente.
§ 2° O Adjunto de Diretor não substitui o Diretor nas reu-

niões de Diretoria Colegiada.
CAPÍTULO IV
DO CHEFE DE GABINETE DO DIRETOR-PRESIDEN-

TE
Art. 167. São atribuições do Chefe de Gabinete do Diretor-

Presidente:
I - prestar assistência direta ao Diretor-Presidente na su-

pervisão e coordenação das atividades da Agência;
II - assistir o Diretor-Presidente em seu relacionamento com

os órgãos da Administração Pública e com organizações da sociedade
civil, nos temas relacionados às atividades da ANVISA;

III - organizar o expediente e os despachos do Diretor-Pre-
sidente;

IV - despachar o expediente do Gabinete com o Diretor-
Presidente; e

V - participar das reuniões da Diretoria Colegiada com di-
reito a voz e não a voto.

CAPÍTULO V
DO OUVIDOR
Art. 168. São atribuições do Ouvidor:
I - participar do acompanhamento e avaliação da política de

atendimento ao usuário da Agência;
II - propor, implementar e coordenar a Rede Nacional de

Ouvidorias em Vigilância Sanitária, articulada à Ouvidoria do Sis-
tema Único de Saúde;

III - articular-se com as organizações de defesa do con-
sumidor e com entidades da sociedade civil no exercício de suas
competências;

IV - propor acordos de cooperação técnica com outros entes
públicos, a fim de subsidiar na execução de sua competência re-
gimental;

V - contribuir para o aperfeiçoamento dos processos de tra-
balho da Agência;

VI - participar das reuniões da Diretoria Colegiada com
direito a voz e não a voto; e

VII - produzir relatórios à Diretoria Colegiada informando
sobre providências, encaminhamentos e eventuais pendências.

CAPÍTULO VI
DO PROCURADOR-CHEFE
Art. 169. São atribuições do Procurador-Chefe:
I - planejar, coordenar e controlar as atividades de con-

sultoria e assessoramento jurídico da ANVISA;
II - aprovar os pareceres jurídicos dos procuradores federais

com exercício na autarquia;
III - participar das reuniões da Diretoria Colegiada, diri-

mindo as questões jurídicas suscitadas;
IV - articular-se com a Advocacia-Geral da União e a Pro-

curadoria-Geral Federal, objetivando a execução das atividades-fim
da Procuradoria Federal junto à ANVISA; e

V - articular-se com órgãos do nível central da Agência
visando à execução das atividades-fim da Procuradoria Federal junto
à ANVISA.

Seção I
Do Subprocurador-Chefe
Art. 170. São atribuições do Subprocurador-Chefe:
I - coordenar as atividades dos órgãos operacionais da Pro-

curadoria Federal junto à ANVISA;
II - receber e distribuir, para as diversas unidades opera-

cionais, conforme a competência de cada uma, processos ou consultas
administrativas para elaboração de informações ou pareceres;

III - coordenar o planejamento estratégico das atividades
finalísticas da Procuradoria Federal junto à ANVISA, a produção de
dados estatísticos, metas e controle de resultados das atividades de-
sempenhadas;

IV - promover a uniformização de procedimentos e coo-
peração entre os diversos órgãos operacionais;

V - articular-se com a Advocacia-Geral da União e a Pro-
curadoria-Geral Federal, objetivando a execução das atividades-fim
da Procuradoria Federal junto à ANVISA;

VI - articular-se com os órgãos do nível central da Agência,
visando à execução das atividades-fim da Procuradoria Federal junto
à ANVISA; e

VII - propor ao Procurador-Chefe medidas que entenda ne-
cessárias para a melhoria dos serviços afetos à Procuradoria Federal
junto à ANVISA.

Parágrafo-único: O Procurador-Chefe será substituído, em
suas ausências eventuais e impedimentos legais, pelo Subprocurador-
Chefe.

CAPÍTULO VII
DO CORREGEDOR
Art. 171. É atribuição do Corregedor:
I - julgar sindicâncias e processos administrativos discipli-

nares instaurados no âmbito desta Agência, podendo também aplicar
as penalidades de advertência e de suspensão por até 30 (trinta) dias,
de acordo a Lei 8.122, de 1990.

CAPÍTULO VIII
DO AUDITOR CHEFE
Art. 172. São atribuições do Auditor Chefe:
I - examinar e emitir parecer no processo de prestação de

contas anual da ANVISA e nos processos de tomadas de contas
especiais;

II - elaborar o Planejamento Anual de Atividades da Au-
ditoria Interna (PAINT), e submeter à análise prévia da Controladoria-
Geral da União e, posteriormente, à aprovação da Diretoria Cole-
giada;

III - elaborar o Relatório Anual de Atividades da Auditoria
Interna (RAINT) e encaminhá-lo à Controladoria-Geral da União;

IV - atuar junto ao Tribunal de Contas da União, acom-
panhando e fornecendo as informações necessárias aos trabalhos de
auditoria e ao julgamento das contas da ANVISA;

V - atuar junto à Controladoria-Geral da União, acompa-
nhando e fornecendo as informações necessárias aos trabalhos de
auditoria, os quais a ANVISA é submetida;

VII - propor à Diretoria Colegiada, o estabelecimento de
normas ou critérios para a sistematização e padronização de técnicas
e procedimentos relativos a controle interno; e

VIII - solicitar servidores de outras unidades organizacionais
da ANVISA para dar suporte ou complementar equipes de trabalho
nas quais requeiram conhecimentos específicos em que a Auditoria
Interna não seja suficientemente proficiente;

§ 1º. A Auditoria Interna no exercício de suas competências
observará as orientações normativas e estará sujeita a supervisão
técnica do Órgão Central e dos Órgãos Setoriais do Sistema de Con-
trole Interno do Poder Executivo Federal.

§ 2º. No exercício de sua atribuição institucional, o servidor
lotado na Auditoria Interna terá livre acesso a todos os documentos e
informações para o fiel cumprimento de sua missão, devendo guardar
sigilo sobre dados e informações pertinentes aos assuntos de que tiver
conhecimento.

TÍTULO VIII
DAS DISPOSIÇÕES GERAIS
Art. 173. Manifestações públicas de servidores ou prestadores de serviço, em quaisquer formas de expressão, serão feitas em caráter pessoal, sem engajamento da instituição, a menos que expressamente

autorizadas pela Diretoria Colegiada.
Art. 174. Os casos omissos e as dúvidas surgidas na aplicação deste Regimento Interno serão resolvidos pela Diretoria Colegiada.
Anexo II
Quadro de Cargos aprovado pela lei de criação da Agência

Função Nível Valor R$ Situação Lei 9986/2000 Situação Anterior Situação Nova
Qd. Valor R$ Qd. Valor R$ Qd. Valor R$

Grupo I Direção CD I 13.345,52 1 13.345,52 1 13.345,52 1 13.345,52
CD II 12.678,24 4 50.712,96 4 50.712,96 4 50.712,96

Executiva CGE I 12.010,96 5 60.054,80 11 132.120,56 16 192.175,36
CGE II 10.676,41 21 224.204,61 22 234.881,02 25 266.910,25
CGE III 10.009,13 48 480.438,24 1 10.009,13 0 0
CGE IV 6.672,75 0 0 41 273.582,75 32 213.528,00

Assessoria CA I 10.676,41 0 0 8 8 5 . 4 11 , 2 8 7 74.734,87
CA II 10.009,13 5 50.045,65 7 70.063,91 5 50.045,65
CA III 2.856,83 0 0 3 8.570,49 1 2.856,83

Assistência CAS I 2.231,95 0 0 2 4.463,90 0 0
CAS II 1.934,35 4 7.737,40 14 27.080,90 7 13.540,45

Subtotal G-I 88 886.539,18 11 4 910.242,42 98 877.849,89
Grupo II Técnica CCT V 2.537,32 42 106.567,44 32 81.194,24 62 157.313,84

CCT IV 1.854,18 58 107.542,44 96 178.001,28 70 129.792,60
CCT III 996,19 67 66.744,73 73 72.721,87 55 54.790,45
CCT II 878,20 80 70.256,00 44 38.640,80 21 18.442,20
CCT I 777,61 152 11 8 . 1 9 6 , 7 2 96 74.650,56 151 11 7 . 4 1 9 , 11
Subtotal G-II 399 469.307,33 341 445.208,75 359 477.758,2

To t a l 487 1.355.846,51 455 1.355.451,17 457 1.355.608,09

DIRETORIA COLEGIADA

ARESTO N° 154, DE 30 DE MAIO DE 2014

Visto, relatado e discutido o presente auto, em sessão rea-
lizada em 13 de maio de 2014, ACORDAM os membros da Diretoria
Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do art. 15 da
Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei nº 9.784,
de 29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto no inciso IV e no §1º do
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
D. O. U. de 21 de agosto de 2006, e em conformidade com a
Resolução RDC nº 25, de 04 de abril de 2008, decidir o recurso a
seguir especificado, conforme relação anexa, em conformidade com a
deliberação aprovada pela Diretoria Colegiada desta Agência.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

ANEXO

Empresa: EMS SIGMA PHARMA LTDA.
CNPJ: 00.923.140/0001-31
Processo: 25351.642961/2013-78
Expediente do Processo: 919676/13-5
Expediente do Recurso: 990033/13-1
Decisão: POR UNANIMIDADE, CONHECER E NEGAR PROVI-
MENTO AO RECURSO MANTENDO A CLASSIFICAÇÃO DE
RECOLHIMENTO COMO CLASSE DE RISCO II, RETORNANDO
À ÁREA TÉCNICA PARA AS MEDIDAS PERTINENTES.

ARESTO N° 155, DE 30 DE MAIO DE 2014

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sessão
realizada em 27 de fevereiro de 2014, ACORDAM os membros da
Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do
art. 15 da Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei

n. 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto no inciso IV e
no §1º do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria n. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, por unanimidade,
DAR PROVIMENTO PARCIAL ao(s) recurso(s), conforme relação
anexa de processo(s) administrativo(s) sanitário(s), para MODIFI-
CAR os termos da decisão recorrida:

AUTUADO: ATIVUS FARMACÊUTICA LTDA
25351.104479/2005-16 - AIS:124098/05-6 - GPROP/ANVISA
Penalidade de Advertência, além de Multa no valor de R$

40.000,00 ( Quarenta mil reais ) e Proibição de Propaganda.

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente




