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PORTARIA N° 422, DE 16 DE MARCO DE 2012

Altera 0 Anexo Il da Portaria n. 354, de 11 de agosto de 2006, que
aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicfes que lhe conferem o Decreto de recondugdo de 11 de outubro de 2011 da
Presidenta da Republica, 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 Agéncia, aprovado pelo Decreto n. 3.029, de 16 de abril de
1999, com a nova redacdo dada pelo Decreto n. 3.571, de 21 de agosto de 2000,
considerando a necessidade de ajustar o0 Regimento Interno da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, resolve:

Art. 1° O caput do art. 4° e 0 art. 15 da Portaria n° 354, de 11 de agosto de 2006,
que "aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria - Anvisa e da outras providéncias”, passam a vigorar com a seguinte redacéo:

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

| - Diretoria Colegiada;

Il - Unidades Organizacionais Especificas:
a) Ouvidoria;

b) Procuradoria;

c) Corregedoria;

d) Auditoria Interna;

Il - Diretorias:
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a) Diretoria de Gestdo Institucional,
b) Diretoria de Regulacéo Sanitéria;

c) Diretoria de Coordenacdo e Articulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria;

d) Diretoria de Autorizacao e Registro Sanitarios;

e) Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario.

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

V - Unidades Organizacionais:

a) Secretaria da Diretoria Colegiada;

b) Assessoria de Seguranca Institucional;

c) Assessoria de Comunicacgéo, Eventos e Cerimonial;

d) Assessoria de Planejamento;

e) Nucleo de Assessoramento em Assuntos Internacionais;
f) Nacleo de Assessoramento Econdémico em Regulacgéo;

g) Nucleo de Assessoramento na Descentralizacdo das Ac¢bes em Vigilancia
Sanitéria;

h) Nucleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificacdo e Investigacdo em
Vigilancia Sanitaria;

i) Nucleo da Educacdo, Pesquisa e Conhecimento;

j) Nucleo de Regulacdo e Boas Préaticas Regulatorias;

k) Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira;
I) Geréncia-Geral de Gestao de Recursos Humanos;

m) Geréncia-Geral de Gestdo de Tecnologia da Informacéo;
n) Geréncia-Geral de Medicamentos;

0) Geréncia-Geral de Inspecdo, Monitoramento da Qualidade, Controle e
Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos e Produtos, Propaganda e Publicidade;



p) Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados;
q) Geréncia-Geral de Sangue, outros Tecidos, Células e Orgaos;

r) Geréncia-Geral de Alimentos;

s) Geréncia-Geral de Saneantes;

t) Geréncia-Geral de Cosméticos;

u) Geréncia-Geral de Toxicologia;

v) Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Salde;

w) Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude;

X) Geréncia-Geral de Laboratérios de Saude Publica."

§ 6° Quando houver vacancia de cargo de Diretor, o Diretor- Presidente delegara
as competéncias da Diretoria vaga, total ou parcialmente, a outro Diretor, apds
deliberagéo da Diretoria Colegiada.

"Art. 15. Séo atribuicdes comuns aos DIRETORES DA ANVISA:

| - cumprir e fazer cumprir as disposi¢des legais e regulamentares no ambito das
atribuicbes da ANVISA,

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

Il - zelar pelo cumprimento do planejamento estratégico, das iniciativas, dos
planos e programas da ANVISA;

IV - praticar e expedir os atos de gestdo administrativa no ambito de suas
diretorias;

V - executar as decisdes tomadas pela Diretoria Colegiada ou pelo Diretor-
Presidente;

VI - contribuir com subsidios para proposta de ajustes e modificacdes na
legislacdo, necessarios @ modernizacdo do ambiente institucional de atuacdo da
ANVISA;

VII - propor diretrizes internas e coordenar as atividades das unidades
organizacionais no ambito de sua diretoria;



VIII - avaliar e decidir sobre os assuntos pertinentes a sua diretoria;

IX - acompanhar e assegurar 0 desdobramento das decisdes da Diretoria
Colegiada;

X - encaminhar a Diretoria Colegiada os assuntos de sua diretoria sujeitos a
deliberacdo do 6rgao colegiado da Anvisa;

X1 - formular proposicdes de atos normativos a Diretoria Colegiada.

Art. 2° O Capitulo 1V da Portaria n. 354, de 11 de agosto de 2006, passa a
vigorar acrescido do art. 9-A: "Art. 9-A. O Diretor-Presidente exercera as atribuigdes
inerentes a Presidéncia e as atribuicdes da Diretoria a qual estiver vinculado™.

Art. 3° A Portaria n. 354, de 11 de agosto de 2006, passa a vigorar acrescida do
Capitulo IV-A:

"CAPITULO IV- A

DAS DIRETORIAS

Art. 13-A. Compete 8 DIRETORIA DE GESTAO INSTITUCIONAL:

| - formular diretrizes e estabelecer acdes nas areas de recursos humanos,
orcamento e financas, tecnologia da informacéo, planejamento institucional, seguranca
institucional, servicos gerais, infraestrutura e atendimento ao publico;

Il - coordenar e acompanhar a execucdo das acOes nas areas de recursos
humanos, orcamento e finangas, tecnologia da informacdo, planejamento institucional,
seguranca institucional, servicos gerais, infraestrutura e atendimento ao publico;

Il - adotar medidas para assegurar a execucdo orcamentaria e financeira da
Agéncia;

IV- praticar os atos de gestdo interna delegados pelo Diretor- Presidente, nos
termos do inciso X do art. 16;

V - propor a Diretoria Colegiada politicas institucionais referentes a sua area de
atuacdo;

VI - promover e contribuir com a integracdo das Diretorias no exercicio das suas
atribuicoes; VII - manter a Diretoria Colegiada informada sobre os assuntos relativos a
Diretoria.



Art. 13-B. S3o competéncias da DIRETORIA DE REGULACAO SANITARIA:

| - formular diretrizes e estabelecer agdes que garantam o fortalecimento da
governanca e 0 aprimoramento continuo das praticas regulatorias da ANVISA;

Il - coordenar e acompanhar a execucdo das acOGes de regulamentacdo da
ANVISA;

Il - adotar medidas para assegurar a execucdo da Agenda Regulatéria e o
cumprimento de boas praticas regulatérias no ambito da ANVISA;

IV - propor & Diretoria Colegiada politicas institucionais referentes a sua area de
atuacéo;

V- promover e contribuir com a integracdo das Diretorias no exercicio de suas
atribuicoes;

VI - manter a Diretoria Colegiada informada sobre os assuntos relativos a
Diretoria.

Art. 13-C. Sdo competéncias da DIRETORIA DE COORD[ENAC;AO E
ARTICULACAO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA:

| - formular diretrizes e estabelecer a¢fes para a implementacao das politicas de
coordenacdo e de fortalecimento do sistema nacional de vigilancia sanitaria, conforme
preconizado pelo Sistema Unico de Saude;

Il - coordenar e acompanhar a execucdo das acdes descentralizadas e promover a
harmonizacéo dos procedimentos sanitarios no ambito do sistema nacional de vigilancia
sanitaria;

Il - adotar medidas para assegurar os recursos federais para financiamento das
acOes de vigilancia sanitaria e garantir o processo de pactuacdo nos foruns de
articulacao tripartite do SUS;

IV - propor a Diretoria Colegiada politicas institucionais referentes a sua area de
atuacdo;

V - promover e contribuir com a integracdo das Diretorias no exercicio de suas
atribuicgoes;

VI - manter a Diretoria Colegiada informada sobre os assuntos relativos a
Diretoria.



Art. 13-D. S&o competéncias da DIRETORIA DE AUTORIZACAO E
REGISTRO SANITARIOS:

| - formular diretrizes e estabelecer acdes e procedimentos para registro,
autorizacdo de funcionamento de empresas, bens, produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitéria;

Il - coordenar e acompanhar a execucdo das acOes relativas ao registro, cadastro
e notificacdo de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

I1l - adotar medidas para assegurar a harmonizagéo e 0 aprimoramento continuo
de procedimentos de registro e autorizacdo de funcionamento no ambito da Agéncia;

IV - propor & Diretoria Colegiada politicas institucionais referentes a sua area de
atuacdo, especialmente quanto a regulacdo de novos produtos e tecnologias;

V - promover e contribuir com a integracdo das Diretorias no exercicio de suas
atribuicoes;

VI - manter a Diretoria Colegiada informada sobre os assuntos relativos a
Diretoria.

Art. 13-E. Sdo competéncias da DIRETORIA DE CONTROLE E
MONITORAMENTO SANITARIO:

| - formular diretrizes e estabelecer acdes e procedimentos para a fiscaliza¢do de
bens, produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitéria;

Il - coordenar e acompanhar a execucdo das acOes de monitoramento da
qualidade e seguranca dos bens, produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria;

1l - adotar medidas para assegurar o fluxo de informacOes relativas ao
monitoramento da qualidade e seguranca dos bens, produtos e servi¢os sujeitos a
vigilancia sanitaria entre as Diretorias, no ambito de suas respectivas atribuicdes;

IV - propor & Diretoria Colegiada politicas institucionais referentes a sua area de
atuacéo;

V - promover e contribuir com a integracdo das Diretorias no exercicio de suas
atribuicoes

IV - manter a Diretoria Colegiada informada sobre os assuntos relativos a
Diretoria”.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.
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