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PREFACIO

Prestacao de contas: compromisso da Anvisa com a
sociedade

Este é o primeiro relatério de atividades elaborado pela
Anvisa com a finalidade de apresentar a atuacao da Agéncia a
sociedade. Traduz, assim, um compromisso desta instituicdo
reguladora com a prestagdo de contas e a transparéncia de
suas agOes. Além de aproximar a Anvisa dos cidaddos e
do setor regulado, este relatério sinaliza para o Congresso
Nacional nossa disposicdo em adequarmo-nos a um legitimo
controle por parte do Poder Legislativo.

Temos nos dedicado, na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, a levar a cabo a missdo institucional da Anvisa
de “proteger e promover a satde da populagdo, garantindo
a seguranga sanitaria de produtos e servigos e participando
da construcao de seu acesso”. Cada um de nossos servidores
- dos funciondrios terceirizados ao corpo de diretores - tem
trabalhado imbuido do espirito publico de bem servir a
populacdo brasileira.

Sabemos que todo esse nosso esforco de quase nada
adiantaria se ndo houvesse, em igual correspondéncia, um
conhecimento por parte dos diferentes setores da sociedade
sobre a importancia do trabalho que a Anvisa realiza hoje.
Assim, por meio deste documento, buscamos mostrar nossas
realizacbes no ultimo ano, além de apresentar como se
constituem e estruturam as atividades de vigilancia sanitdria
em ambito federal.

E inegével a importancia que a Anvisa adquiriu no cenario
nacional da Satide a partir de sua criagdo, em 1999. A agéncia
é um divisor de dguas nas questdes sanitdrias do pais. Tendo
surgido em meio a uma crise de confianga técnica sob a qual
submergia o antigo 6rgao federal encarregado de cuidar desse
segmento, a Anvisa superou as expectativas da sociedade,
passando a constituir-se hoje em um 6rgdo de respeito e
credibilidade. Uma das provas dessa ascensdo a um patamar
de reconhecimento foi a recente primeira colocagdo obtida
pela Anvisa em pesquisa realizada pelo Instituto Brasileiro de
Defesa do Consumidor (Idec) sobre o desempenho de quatro
agéncias reguladoras.

Para que fique mais clara a importdncia da agéncia de
vigilancia sanitdria e do campo de trabalho em que ela



se insere é fundamental referir que pela Anvisa circulam hoje, na forma de produtos e servigos
regulados, nada menos que 25% do Produto Interno Bruto (PIB) nacional.

A Vigilancia Sanitaria, no contexto da Satde Publica, é uma instancia fundamental para a promocao
e a manutencéo da qualidade de vida do individuo. E o érgao do Ministério da Satide encarregado
de dar garantias de que produtos, servigos e bens disponiveis a sociedade estejam adequados
ao uso e consumo, de forma a que ndo causem danos ou, a0 menos, que eventuais danos sejam

minimizados.

Nao obstante esse relevante papel na vida do pais, o tema objeto do dia-a-dia da Agéncia ainda
permanece de dificil absor¢do pela grande maioria da populagdo, ressaltando-se por isso, ainda
mais, a preponderancia de uma prestacdo de contas como a que ora se apresenta por meio deste
documento.

A partir deste més, a Agéncia ruma para seu oitavo ano de existéncia. Fechamos nossos sete anos
consolidados em vérios aspectos de nossa estrutura e organizacdo. Trabalhamos tendo como norte a
missdo e carregando como valores a transparéncia, o conhecimento como fonte de agdo, a cooperagao
e a responsabilizacdo. Nossa visdo é “ser agente da transformacdo do sistema descentralizado de
Vigilancia Sanitdria em uma rede, ocupando um espagco diferenciado e legitimado pela populagao,

como reguladora e promotora do bem-estar social”.

Nesta oportunidade de prestacdo de contas, é importante chamar a atencdo para os trés pilares em que
se assenta a presente gestdo da Anvisa, como forma de dar conseqiiéncia a importante base expressa
pela missdo, valores e visao que a Agéncia carrega em sua génese e que, portanto, ja trespassam suas
atividades. Tais pilares sdo a exceléncia, com a qualificagdo dos recursos humanos, dos processos de
trabalho e dos equipamentos e instalagdes fisicas da instituicao, buscando o melhor resultado para a
sociedade; a transparéncia, no sentido de que as acdes mais importantes da Agéncia se consolidem
mediante uma ampla participagdo da sociedade; e a descentralizacdo, buscando o aperfeicoamento
do sistema mediante o trabalho integrado das trés esferas de governo e dos outros entes afetos ao
campo da Vigilancia Sanitaria.

O desafio que se apresenta neste momento é o de aperfeigoar as atividades da Anvisa com base nesse
triplo eixo de atuacdo, buscando o fim dltimo de realizar com equilibrio seu papel de reguladora das
relacGes entre os produtores de bens e servicos com interface na drea da satide e os consumidores, a
fim de que o bem-estar dos dltimos e a garantia do trabalho dos primeiros mantenham-se assegurados
pelo Estado.

Brasilia, abril de 2006.

iretor-Presidente
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APRESENTACAO




Ha sete anos foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (cuja primeira sigla
foi ANVS e, posteriormente, Anvisa), autarquia sob regime especial, com independéncia
administrativa, autonomia financeira e estabilidade de seus dirigentes. Ao longo de sua
existéncia, a Agéncia vem realizando ac¢des que buscam consolidar o seu reconhecimento
perante a sociedade e o setor regulado.

Criada pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a Anvisa surgiu com a finalidade
institucional de promover a protecdo da saude da populacao, por intermédio do controle
sanitario da producao e da comercializacao de produtos e servicos e dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como fazer o controle
de portos, aeroportos e fronteiras.

O objetivo desse relatério é registrar as principais acdes desenvolvidas pela Anvisa em
2005, apontando os avancos alcancados ao longo da historia da Agéncia, como forma de
prestar contas a sociedade e de ampliar o acesso as informacoes e a transparéncia de sua
atuacao institucional.

O relatorio é dividido em trés capitulos, que apresentam as acdes da Anvisa relacionadas a
exceléncia, a descentralizacdo e a transparéncia. Além disso, na Introducéao sera realizado
um panorama do processo de criacdo das agéncias reguladoras, com destaque para a
Anvisa, indicando suas competéncias e atribuicdes, sua estrutura organizacional e um
breve histoérico dos seus sete anos de existéncia.










INTRODUCAO

I. AS AGENCIAS REGULADORAS E A ANVISA
2. REGULACAO EMVIGILANCIA SANITARIA
3. A CRIACAO DA ANVISA

4. COMPETENCIAS DA ANVISA
5.ESTRUTURA DA ANVISA

6. CONTRATO DE GESTAO




|. AS AGENCIAS REGULADORAS E A ANVISA

As agéncias reguladoras brasileiras surgiram a partir da reforma administrativa implementada em
meados da década de 1990. A partir dessa concepgdo de atuacao estatal, alguns 6rgaos da adminis-
tragdo indireta passaram a regular determinados setores econdmicos considerados essenciais para o
mercado e para a propria sociedade.

O surgimento do modelo das agéncias reguladoras tem intima ligacdo com o processo de privati-
zagdo ocorrido naquela década. A Anvisa, entretanto, possui algumas singularidades em relacao as
outras agéncias, em funcdo de sua natureza e dos objetos com os quais trabalha.

As primeiras agéncias a serem criadas foram aquelas relacionadas a regulacao da infra-estrutura. A
pioneira foi a Agéncia Nacional de Energia Elétrica (Aneel), criada em 1996. Em 2005 ja eram dez
as agéncias reguladoras - nove delas ja em operacdo e uma, a Agéncia Nacional de Aviacdo Civil
(Anac), ainda a ser instalada.

A Anvisa enquadra-se no desenho institucional proposto para as agéncias reguladoras. E uma au-
tarquia especial, com maior agilidade e flexibilidade administrativa. Essa proposta de autonomia
reforcada fundamenta-se na possibilidade de reducédo dos riscos de interferéncia politica no proces-
so de regulacdo, bem como na predomindancia de critérios técnicos de decisdao. O objetivo é conferir
estabilidade e previsibilidade ao processo regulatério.




2. REGULACAO EMVIGILANCIA SANITARIA

A regulagdo no campo da Vigilancia Sanitéria é exercida ndo em um setor especifico da economia,
mas em todos os setores relacionados a produtos e servicos que podem afetar a satide da populacao
brasileira.

A Constituigdo Federal de 1988 e a Lei Orgéanica da Satde (Lei n°® 8.080/90) consagram a satide como
direito de todos e dever do Estado, que deve exercé-lo por meio da formulagdo e da execucao de
politicas econdmicas e sociais que visem a reducao de riscos de doengas e de outros agravos. Além
disso, o Estado deve estabelecer as condi¢des que assegurem o acesso universal e igualitario as agdes
€ a0s Servigos para a promogao, a protecdo e a recuperagao da satde. Dessa forma, a satide é entendi-
da como conceito associado a qualidade de vida do individuo e a seu bem-estar, tanto fisico quanto
mental e social, tendo como fatores determinantes e condicionantes a alimentacdo, o meio ambiente,
a moradia, o saneamento bdésico e o trabalho, entre outros.

Outra singularidade da Anvisa é sua atuagao tanto na regulacdo econdémica do mercado quanto na
regulacdo sanitaria. Desempenha, assim, uma fungdo de mediagdo entre produtores e consumidores,
tendo em vista que o uso dos produtos, bens e servigos por ela regulados pode causar graves efeitos
a satide da populagdo. Nesse contexto, é necessario conhecer ampla e previamente a realidade social
e sanitaria na qual esses produtos e servicos se inserem.

As atividades da Agéncia, portanto, estdo intrinsecamente ligadas a defesa dos direitos do consu-
midor, uma vez que trabalha para garantir que os produtos e servigos sejam de qualidade e nao
coloquem em risco o bem-estar do cidadao e a satde publica. Nesse cendrio estd situada a missao da
Anvisa: proteger e promover a satide da populacado, garantindo a segurancga sanitdria de produtos e
servigos e participando da construcao de seu acesso.







3.A CRIACAO DA ANVISA

O projeto de criacdo da Anvisa comecou a
ser esbocado em 1994 e ganhou forga po-
litica no final da década de 1990. Um dos
eventos que propiciou sua concretizagao foi
a onda de falsificacio de medicamentos, o
que levou, inclusive, a instauragdo de mais
uma CPI dos Medicamentos, em 1999.

Inicialmente desenhado para abranger ape-
nas a regulacdo de alimentos e medicamen-
tos, como é o caso da agéncia norte-america-
na Food and Drug Administration (FDA), o
projeto de criacao da agéncia de vigilancia
sanitaria foi ampliado para abarcar a regu-
lagdo de produtos e servicos de interesse da
sadde. Havia, também, quem defendesse a
inclusdo de acdes que até entdo faziam par-
te da estrutura da Secretaria de Vigilancia
Sanitdria, como meio ambiente e satide do
trabalhador.
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4. COMPETENCIAS DA ANVISA

A coordenagdo do Sistema Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria (SNVS) é exercida pela
Anvisa. O SNVS congrega 6rgaos das trés
esferas de governo (federal, estadual e mu-
nicipal) que atuam na area e o desempenho
da Anvisa depende de um processo de nego-
ciagdo entre os integrantes desse sistema. No
campo da Vigilancia Sanitaria ndo ha relacao
de subordinacdo entre os entes federativos.
O que existe é a definicdo de competéncias
e de responsabilidades para cada instancia.
As agdes empreendidas pela Agéncia, por-
tanto, devem ter em vista que os estados e
municipios sdo autdénomos em sua atuagao,
mediante pactuacdo por meio do Termo de
Ajuste e Metas.

A Anvisa é responsavel pelo controle sanita-
rio de portos, aeroportos, fronteiras e recin-
tos alfandegados, de servigos de satide e de
produtos (medicamentos, cosméticos, sane-
antes, alimentos, derivados do tabaco, pro-
dutos médicos, sangue e hemoderivados,
entre outros). Controla também os ambien-
tes, os processos, os insumos e as tecnologias
a eles relacionados e realiza o monitoramen-
to de precos de medicamentos. Também da
anuéncia prévia no processo de concessao
de patentes de produtos e processos farma-
céuticos pelo Instituto Nacional da Proprie-
dade Industrial (INPI) e faz a fiscalizacdo da
propaganda de produtos sujeitos ao regime
de Vigilancia Sanitaria.

Seja exercendo seu papel regulador, seja co-
ordenando o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, a Anvisa busca desenvolver a¢des
com o objetivo de promover a cidadania,
atuando em conjunto com as Vigilancias Sa-
nitdrias estaduais e municipais e em parceria
com as entidades da sociedade civil organi-
zada.

PRINCIPAIS ESTABELECIMENTOS E
SERVICOS SUJEITOS AACAO DA

VIGILANCIA SANITARIA

63.422 farmacias

450 indUstrias de medicamentos
3.702 produtores de cosméticos
3.248 produtores de produtos para a salide
3.045 produtores de saneantes

2.055 distribuidoras de medicamentos
3.849 laboratérios de analises cll'nical
15.491 servigos de radiodiagnoéstico
6.627 hospitais

2.056 servigos de hemoterapia

773 servigos de terapia renal

432 servicos de medicina nuclear

163 servicos de radioterapia

36 Centros de bioequivaléncia habilitados

I55 aeroportos, 46 portos e || |
estabelecimentos de fronteiras




5.ESTRUTURA DA ANVISA

A Agéncia tem como estrutura basica a Diretoria Colegiada, a Procuradoria, a Corregedoria, a
Ouvidoria e o Conselho Consultivo, todas unidades criadas por lei. O Conselho Consultivo e
a Ouvidoria sdo independentes, ou seja, ndo possuem vinculagdo hierarquica com a Diretoria
Colegiada.

A Ouvidoria é dirigida por ouvidor indicado pelo ministro da Satide e nomeado pelo presidente da
Reptblica. O mandato tem prazo de dois anos, admitindo-se uma recondugdo. O atual ouvidor é
Reginaldo Muniz Barreto. O Conselho Consultivo, 6rgdo colegiado de participagdo institucionalizada
da sociedade, por sua vez, é composto por doze conselheiros designados pelo ministro da Satde.

Além disso, para exercer as competéncias que lhe sdo legalmente atribuidas, a Anvisa conta com
diversas dreas, que executam suas fungdes institucionais de modo especializado. Essas areas sdo
agrupadas em geréncias-gerais, assessorias, niicleos e Gabinete do Diretor-Presidente.
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6. CONTRATO DE GESTAO

Vinculada ao Ministério da Satide, a Anvisa atua tanto no planejamento e na organizagdo quanto na
execucdo das agdes de Vigilancia Sanitaria. Isso significa, em outras palavras, que suas a¢des estdo
articuladas com a Politica de Satide do pais. A lei de criacdo da Anvisa, ao lhe conceder autonomia,
estabelece a obrigatoriedade do acompanhamento de seu desempenho institucional pelo Ministério
da Satide, supervisor de sua atuacdo.

A Agéncia tem um Contrato de Gestdo firmado com o Ministério, no qual estd definido um conjunto
de indicadores e de metas de desempenho a serem cumpridos anualmente. Esse instrumento, acom-
panhado pelo Conselho Consultivo da Anvisa, exige a formaliza¢do de dois momentos, a cada ano,
mediante a apresentagdo de relatérios (semestral e anual) que demonstrem a situagdo do cumpri-
mento das metas pactuadas e o desempenho orcamentario-financeiro. Dessa forma, tem sido feita a
pactuacdo anual de metas e de indicadores por meio do Contrato de Gestdo. A primeira pactuacdo
entre a Agéncia e o0 MS ocorreu em setembro de 1999 e tem sido revisada a cada ano.

O Contrato de Gestao, analisado ao longo desses sete anos de existéncia da Anvisa, tem demonstra-
do a sua evolugdo. Nos dois primeiros anos, o conjunto de metas e de indicadores pactuados era vol-
tado para a estruturagdo da institui¢do. Nos trés anos seguintes, a prioridade era o acompanhamento
dos prazos legais para resposta aos pedidos de registro de produtos do setor regulado. Ja nos dois
altimos anos, houve uma ampliacdo do campo de acompanhamento, alinhando-o de acordo com os
seus diversos focos de atuagdo: setor regulado, cidaddos e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Tais conjuntos de metas e indicadores foram estabelecidos segundo os critérios norteadores da Fun-
dagdo para o Prémio Nacional da Qualidade (FPNQ), os quais se propdem a ser um modelo de
exceléncia na representa¢do de um sistema gerencial constituido de partes integradas, orientando
a adogao de praticas de exceléncia em gestao pelas organizagdes publicas brasileiras, de modo que
possam atingir padroes elevados de desempenho e de qualidade.

A andlise de tais metas e indicadores demonstra que, com seu trabalho, a Anvisa tem avancado na
garantia da seguranga sanitaria dos produtos e dos servigos oferecidos a populacao.
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A exceléncia na Administragdo Publica passa pelo estabelecimento de um conjunto de premissas
definidoras da atuacao dos 6rgaos ptuiblicos, no sentido de que atendam da melhor maneira possivel
os distintos segmentos que dependem de seu desempenho técnico e administrativo.

A criagdo da Anvisa, em 1999, foi um passo definitivo dado pelo Governo Federal na busca da agili-
zagdo, da modernizagdo e da agregacao de qualidade ao trabalho de um importante setor da drea da
Satde Publica cujo desempenho na prestagdo de servigos a sociedade, até entdo, deixava a desejar.

A Anvisa surgiu em substituigdo a antiga Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitdria, agregando
desde seu inicio atributos como missdo, valores e visdo, por si sés importantes como norteadores de
uma atuacdo de qualidade por parte de qualquer instituigdo.

Em continuidade a essa estruturagdo, a atual presidéncia da Agéncia estabeleceu como um dos trés
eixos de seu marco de gestdo a exceléncia na prestacao de servicos. A melhoria do desempenho
técnico da Anvisa enquanto institui¢do publica tem sido buscada incessantemente em todas as suas
frentes de atuacdo. Padrdes de qualidade e esquemas de trabalho vém sendo constantemente ava-
liados e revistos, tendo o aperfeicoamento das atividades e a¢des servido como foco permanente da
preocupagdo dos dirigentes e profissionais da Anvisa.

Ainda dentro da busca por exceléncia no campo técnico, tem sido estreitada a relacdo com a comuni-
dade cientifica, por meio da participacao de técnicos da Agéncia em um grande nimero de eventos
de carater cientifico. A troca de informagdes, de grande importancia para o setor publico, passa tam-
bém pela sistematizacdo do conhecimento na Anvisa, por meio de interfaces com bibliotecas virtuais
e listas de discussdo, com o estabelecimento e a atualizagdo de bancos de legislagdo e de monografias
e de outros documentos técnicos basicos.

O padréao de exceléncia que orienta hoje as atividades da Agéncia tem tornado possivel o avango na
qualidade dos servicos prestados ndo s6 em ambito federal, como também pelos demais parceiros
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.




|. REGULAMENTACAO

A regulamentacdo é uma ferramenta da agdo de Vigilancia Sanitdria que objetiva prevenir e mini-
mizar riscos aos usudrios, aos trabalhadores e ao meio ambiente. Assim, o trabalho de criag¢do ou de
revisdo da base legal de Vigildncia Sanitaria tem sido constante desde a criagdo da Anvisa. Algumas
dessas regras tém gerado grande impacto junto a populagdo e ao setor regulado, por envolverem
temas como o fracionamento de medicamentos, o uso da “cola de sapateiro”, os insumos farmacéu-
ticos, as técnicas de boas praticas de fabricacao de produtos para a satide e os agrotoxicos.

Entre os regulamentos técnicos publicados em 2005 destacam-se a RDC n° 302, que disp&e sobre o
funcionamento de laboratdrios clinicos; a RDC n° 283, que define normas de funcionamento para as
institui¢des de longa permanéncia para idosos; e as Consultas Ptblicas para a regulamentacao do
funcionamento dos servicos de satide de Banco de Leite Humano (BLH) e de Medicina Nuclear in
vivo. Foi realizada, ainda, a revisdao do Guia de Controle de Qualidade em Radiodiagnéstico, publi-
cado em formato de livro.

A Anvisa também participou dos grupos de trabalho para aprovar o Regulamento Técnico do Mer-
cosul para Produtos com Agdo Antimicrobiana de Uso em Assisténcia a Satide para Artigos Semicri-
ticos, Areas Criticas e Esterilizantes e o Regulamento de Transporte de Sangue e Hemocomponentes
para Fins Terapéuticos.

Publicadas em 2005, as normas relacionadas aos temas abaixo merecem ser ressaltadas, seja pela sua
abrangéncia, seja pelo impacto causado na sociedade ou no setor regulado.

Fracionamento de Medicamentos

O fracionamento representa uma importante medida que compde as estratégias para a promogao do
uso racional de medicamentos. Sua implementagdo permite aos consumidores exercer seu direito de
adquirir a quantidade exata de medicamentos prescritos para seu tratamento. Durante 2005, a Anvi-
sa regulamentou o fracionamento de medicamentos em todas as suas etapas. Por meio da Resolucao
da Diretoria Colegiada (RDC) n° 135, de 18 de maio de 2005, e da RDC n° 260, de 20 de setembro
de 2005, a Agéncia estabeleceu as condicdes técnicas e operacionais necessarias para a realizacdo
adequada dessa atividade, a partir das diretrizes estabelecidas pelo Decreto n° 5.348, de 19 de janeiro
de 2005. Antes, porém, a Agéncia realizou consulta e audiéncia publicas para ouvir a opinido da
sociedade sobre a proposta apresentada.

Assim, a Anvisa promoveu a Consulta Ptblica n® 07, de 3 de margo de 2005, submetendo a criticas e
sugestdes a proposta de resolugdo que regulamenta a atividade de fracionamento nos estabelecimen-
tos de dispensacdo de medicamentos. Foi encaminhada uma série de contribuicdes, apresentadas e
analisadas durante todo o dia 13 de abril de 2005 por cerca de 170 representantes de entidades civis,
indtstria e comércio farmacéuticos, profissionais de Vigilancia Sanitaria, entidades de defesa do
consumidor e sociedade em geral, que opinaram sobre a proposta para fracionamento de medica-
mentos na Audiéncia Publica promovida pela Anvisa.




As Politicas de Medicamentos e de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Satde encontram
no fracionamento de medicamentos um dos instrumentos estratégicos para a sua implementagao.
Além de ampliar o acesso da populagdo aos medicamentos, o fracionamento também contribui para
a promogao da satde da populagdo, pois evita que os pacientes mantenham em sua casa sobras de
tratamentos realizados. Isso reduz a utilizacao de medicamentos sem prescricao ou orientacdo mé-
dica, diminuindo o nimero de intoxicagdes e de efeitos adversos. A ampliacdao do acesso ocorre em
fungdo tanto da possibilidade de aquisicdo da exata quantidade prescrita, quanto do preco praticado
para cada unidade do medicamento. O acesso ao produto adequado em dosagem suficiente para o
tratamento contribui para o ajuste da terapia medicamentosa as reais necessidades do paciente.

O fracionamento certamente constitui um importante aliado na adesao dos pacientes ao tratamento,
contribuindo para o seguimento da terapia definida pelos prescritores. A dispensacdo de medica-
mentos fracionados deve incluir o fornecimento de informagdes e 0 acompanhamento do tratamento
dos pacientes, traduzindo-se como um importante passo para a qualificacdo e para a orientacdo das
acdes e dos servicos farmacéuticos do pais.

O procedimento do fracionamento é efetuado nas farmécias, sob a responsabilidade de um farma-
céutico habilitado. Para que os medicamentos possam ser fracionados com seguranca, as embalagens
permitem sua subdivisdo, garantindo as caracteristicas asseguradas na forma original do produto
até que este chegue ao consumidor final. A subdivisdo da embalagem do medicamento ocorre sem o
rompimento do acondicionamento primario, mantendo os dados de identificagdo e as mesmas carac-
teristicas de qualidade, seguranca e eficicia asseguradas na embalagem original do produto.

Insumos Farmacéuticos Ativos

Revisdo da legislagdo e das normas de inspecdo em empresas fabricantes e distribuidoras que rea-
lizam fracionamento de insumos farmacéuticos ativos. Vinculada a consolidagdo da base legal de
Vigilancia Sanitaria, essa revisao da legislacdo e do processo de inspecdo tem por objetivo oferecer
melhor controle sanitario dos insumos comercializados no pais e minimizar os riscos decorrentes do
uso do produto fracionado ou fabricado sem o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo.

Recolhimento de Medicamentos

Em marco de 2005 foi publicada a RDC n° 55, que estabelece os requisitos minimos relativos a comu-
nicagdo de casos de irregularidades as autoridades competentes e aos consumidores. Também prevé
o recolhimento de medicamentos para os casos de desvio de qualidade e o cancelamento de registro
por ndo cumprimento dos critérios de eficdcia e seguranca. O principal foco da Resolugdo é o reco-
lhimento voluntédrio de medicamentos, sendo que fica resguardado a Anvisa o direito de, a qualquer
momento, independente da iniciativa da empresa, determinar o recolhimento de medicamentos que
representem risco iminente a satide dos consumidores.




“Cola de Sapateiro”

Regulacdo da comercializacdo de produ-
tos a base de colas, thinner e adesivos que
contenham substancias inalantes. Esse regu-
lamento técnico (RDC n°® 345, de 15 de de-
zembro de 2005) tem por objetivo, principal-
mente, coibir o uso indiscriminado da “cola
de sapateiro”, popularmente consumida por
menores, inclusive como alucinégeno.

Boas Praticas em Servicos de Salude

Em abril de 2005, tiveram inicio as ativi-
dades para a elaboracdo da regulamentacao
sobre Boas Praticas em Servicos de Saude,
que tem como objetivo implementar praticas
nao contempladas em normas legais, com o
intuito de reduzir o risco sanitério e de me-
lhorar a qualidade da atencdo prestada em
servicos de satde. Apds a realizacao de um
semindrio em que representantes das Vigi-
lancias Sanitdrias estaduais e municipais e
da Anvisa estabeleceram as diretrizes gerais
a serem seguidas, constituiu-se um Grupo
Técnico com a missdo de elaborar o texto da
RDC que sera publicada, inicialmente, como
Consulta Pablica. Esse Grupo Técnico, além
de ser responsavel pelo texto da RDC, tam-
bém tera a incumbéncia de elaborar um Ma-
nual de Boas Praticas em Servicos de Saude.



Produtos Agrotoxicos

No periodo de 1999 a 2005, a Anvisa produziu diversos regulamentos - Consultas Pablicas, Decre-
tos, Portarias Interministeriais, Instru¢des Normativas Conjuntas, Instru¢des Normativas, Resolu-
¢oes de Diretoria Colegiada, Resolugdes Especificas e atos relacionados a regulacdo de agrotéxicos

no pais -, publicados pela Agéncia.
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Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes

Produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes tém regulamentacao para fabricagdo e comércio
sob responsabilidade da Anvisa. Esses artigos também precisam ser registrados ou ter o inicio de sua
fabricagdo notificada a Agéncia antes de estarem aptos para o consumo. A Anvisa possui um corpo
de profissionais como farmacéuticos, bi6logos, quimicos e engenheiros-quimicos envolvidos num
trabalho de constante andlise de todos esses produtos a fim de evitar riscos a satide dos usuarios.
Uma vez no mercado, os cosméticos sdo inspecionados e controlados pelos 6rgaos de Vigilancia
Sanitdria dos estados, sob coordenagdo da Anvisa. Para ajudar a minimizar uma lacuna referente a
falta de material técnico sobre o tema no Brasil, a Agéncia coloca a disposicao de fabricantes e pro-
fissionais do setor algumas publicacdes, como o “Guia para Avaliacdo de Seguranca de Produtos
Cosméticos”, e o “Guia de estabilidade de Produtos Cosméticos”.

Em 2005, houve substancial ganho também em agilidade no que diz respeito ao registro de Cosmé-
ticos. Com a publicacdo da Resolugdo n° 343, foi modificada a forma de notificacdo por parte dos
fabricantes de produtos de Grau de Risco 1 (com baixa possibilidade de prejudicar a satide de quem
os utiliza). Os fabricantes de perfumes, sabonetes, 4guas de colonia e shampoos agora podem no-
tificar o inicio da producdo a Anvisa por meio eletrénico. Os processos foram simplificados, com a
diminuigdo dos trdmites burocréticos e uma maior responsabilizacdo dos préprios produtores pela
qualidade dos artigos que colocam no comércio.

Risco Alimentar

O ano de 2005 também foi marcado por uma revisao da legislacao sobre alimentos com vistas a uma
atualizagdo e racionalizagdo das regras sanitarias vigentes. As mais de cem resolugdes que regula-
vam o setor foram substituidas por 15, com maior foco nas questdes de risco alimentar. Do ponto
de vista da industria e dos laboratérios responsaveis por andlises em alimentos, as novas legislacdes
vém favorecer o maior controle da qualidade no momento da producao e estabelecer padrdes de
inspecdo mais uniformes. No que diz respeito ao consumo, houve atualizacao dos indices de inges-
tao recomendada de vitaminas e minerais, que agora - para todos os alimentos fabricados no Brasil
- estdo em acordo com paradmetros recomendados por organismos internacionais.

Raticidas, Inseticidas e Repelentes

Todos os fabricantes de produtos de limpeza, de inseticidas e de raticidas sao obrigados a seguir nor-
mas legais e técnicas e obter autorizacdo da Anvisa para fabrica-los. Estes produtos, entre os quais
se incluem os aerosodis para matar mosquitos, as d4guas sanitérias, os sabdes em p6, os mata-ratos e
os desinfetantes, devem nao s6 comprovar eficicia ao que se propdem como precisam evitar riscos
a satude das pessoas.

Em 2005, a Anvisa promoveu uma revisdo da regulamentacdo de raticidas, inseticidas e repelentes
com o fim de agregar maior seguranca a estes produtos buscando harmonizagdo com regas de fa-
bricagdo ja vigentes nos outros paises do Mercosul (Resolu¢ées RDC n° 326, 338, 339 e 340). Além de
atualizar a regulamentac¢do, no ano passado a Agéncia refor¢ou o combate a pirataria de produtos
de limpeza, promovendo a distribui¢do para diversos estados da cartilha “Orientac6es para os Con-
sumidores de Saneantes”.




Consultas Publicas sobre Temas Polémicos

Com a criacdo da Anvisa, foi estabelecido que todas as regulamentagdes contariam com o dispositivo
da Consulta Pablica, que propicia a participacdo da sociedade na construgdo das regras. Entre as
propostas de regulamentacdo da Anvisa que geraram grandes discussdes em 2005, envolvendo os
principais segmentos interessados nos respectivos temas, estao as da propaganda de medicamentos,
do funcionamento das farmacias de manipulacado, da dispensacao da talidomida e do consumo de
produtos que contenham ou sejam produzidos a partir de Organismos Geneticamente Modificados
(OGMs).

Em 2005 iniciou-se o processo de revisdo da regulamentacao para a propaganda (RDC n° 102/00)
cujo objeto seja a divulgacao, a promocado ou a comercializagdo de medicamentos. A partir da acao de
fiscalizacdo para adequacao das propagandas realizada pela Anvisa, vem se constatando um aper-
feicoamento das pecas publicitarias no sentido de que seja diminuida a confusao das informacoes
recebidas pelos consumidores. Com a nova proposta de regulamentacdo, a Anvisa busca diminuir
ainda mais a ocorréncia de problemas como a automedicacado e dar maior transparéncia as informa-
¢Oes as quais a populagdo precisa ter acesso.

Outra importante proposta foi a da regulamentacao dos medicamentos manipulados, por meio
da introducdo de novas regras para o funcionamento das chamadas farmdcias de manipulacao.
A intengdo é diminuir o risco sanitario que o consumo desses medicamentos pode acarretar. As
farmacias de manipulacdo constituem importantes instrumentos de satide publica, no tocante a
questdo da assisténcia farmacéutica e do acesso aos medicamentos manipulados. Entretanto, por sua
esséncia, a preparacao das formulacées magistrais necessita de padrdes técnicos bastante estritos
para que sejam evitados casos graves de intoxicagdo em consumidores.

A Agéncia também tem novo regulamento proposto para o registro, a produgdo, a fabricacdo, a
comercializacdo, a prescricdo e a dispensagdo de produtos a base de talidomida. Esse regulamento
contempla, entre outros itens, tépicos relacionados as indicac¢Oes terapéuticas, as caracteristicas das
embalagens de medicamentos que contenham a substancia e aos procedimentos para importacao
e exportacdo. A iniciativa se baseia nos recentes avangos cientificos relacionados ao conhecimento
sobre essa substancia, indicada como eficaz em tratamentos importantes, mas alvo de preocupagdes
por ter provocado o nascimento de bebés com malformagdes congénitas desde a década de 60.
Atualmente, no Brasil, a talidomida s6 pode ser usada em pacientes cadastrados nos programas
governamentais para auxiliar no tratamento de hanseniase, Aids, doengas crénico-degenerativas e
mieloma maltiplo.

A publica¢do da Consulta Pablica que propde um regulamento técnico para avaliacdo de seguranga,
para o consumo humano, de alimentos contendo ou produzidos a partir de Organismos Genetica-
mente Modificados foi outra importante iniciativa da Anvisa em 2005. Tal iniciativa visa subsidiar
tecnicamente a Comissao de Biosseguranga em Satide (CBS) do Ministério da Satde na anédlise de
processos provenientes da Comissao Técnica Nacional de Biosseguran¢a (CTNBio), com a finalidade
de aperfeicoar as acdes de Vigilancia Sanitaria e uniformizar os procedimentos de analise dos pro-
cessos relacionados aos OGMs.




2.REGISTRO DE PRODUTOS

A Anvisa é o 6rgao federal responsavel pela concessdo do registro de produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitaria. Para que esses produtos sejam registrados, é necessario atender aos critérios estabelecidos
em lei e & regulamentacdo estabelecida pela Agéncia em suas areas de atuagdo. Tais critérios visam
minimizar riscos e garantir a qualidade de medicamentos, cosméticos, produtos para a saude, ali-
mentos e saneantes. Dessa forma, a autoridade sanitaria proporciona maior seguranga a populagao
no que tange ao consumo de produtos potencialmente danosos a satde.

Medicamentos

Em janeiro de 1999, a aprovagdo da Lei n°® 9.787/99 (Lei dos Genéricos) alterou a estrutura do setor
farmacéutico. Isso resultou no incremento da seguranca e da qualidade dos medicamentos ofereci-
dos a populagdo, bem como na ampliacdo do acesso a esses produtos, em virtude da concorréncia
e da reducdo de pregos. Gerou também novas oportunidades de desenvolvimento para o parque
industrial brasileiro, especialmente para as inddstrias farmacéuticas brasileiras que apostaram nesse
nicho de mercado.

Um exemplo de critérios de qualidade é a exigéncia da realizacao de testes de equivaléncia farma-
céutica e de biodisponibilidade relativa para a renovagdo do registro de medicamentos similares,
assim como ocorre com os medicamentos genéricos. A regra, valida desde 2003, prevé prazo para
os laboratérios apresentarem estudos sobre os medicamentos em comercializacdao, em fungdo da
toxicidade dos mesmos. Como resultado, no inicio de 2005, a Anvisa retirou do mercado 130 medi-
camentos similares considerados de alto risco.
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Outro importante exemplo, ainda sobre medicamentos, é a definicdo de critérios para a realizacao de
estudos de estabilidade de produtos, em cumprimento a Resolugdo RE n° 1, de 29 de julho de 2005.
A estabilidade é determinada pelas condi¢cdes ambientais de uma regido especifica, mas também
depende de fatores como a embalagem, o transporte, a armazenagem e a distribuicdo de medica-
mentos. Os novos padrdes brasileiros foram baseados em recomendagdes da Organizacao Mundial

da Satide (OMS) e discutidos com o setor industrial farmacéutico do pafs.

A Vigilancia Sanitaria brasileira, ao longo de toda a sua histdria até o final de 2005, registrou 18.179
produtos farmacéuticos, em 72.001 apresentacdes. Ao final daquele ano, os produtos com registro
valido somavam 10.762, equivalendo a 43.781 apresentacoes.
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REGISTROS DE MEDICAMEMTOS COMCEDI D2 PELA AMYISA EF 2005, POR TRIMESTRE, POR CATEGORIAS
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Anuéncia Prévia para Concessio de
Patentes

Desde o ano de 2001, em acordo com a Lei
n° 10.196, a Anvisa é responsavel no ambi-
to do Ministério da Satde por analisar pe-
didos de patentes de produtos e processos
farmacéuticos que sdo feitos ao Instituto
Nacional de Propriedade Intelectual (INPI).
O objetivo do Governo Federal ao promo-
ver a participagdo do Ministério no proces-
so é considerar preceitos de Satde Publica
no momento da concessao das patentes. O
trabalho é realizado pela Coordenacdo de
Propriedade Intelectual da Anvisa, onde
técnicos das areas de Farmacia, Biologia e
Quimica, entre outras, se debrucam diaria-
mente sobre pedidos de patentes de produ-
tos que digam respeito a Satide. Em 2005
foram concedidas 85 anuéncias.

Produtos de Baixo Risco

Uma parcela de produtos de higiene pes-
soal, cosméticos, perfumes e saneantes cujo
consumo apresenta baixo risco é isenta de
registro. Nesses casos, é suficiente que os fa-
bricantes desses produtos apresentem uma
notificacdo a Anvisa sobre sua produgdo.
O processo é totalmente automatizado, re-
alizado por meio de atendimento via sitio
eletronico. Fica, assim, eliminada a neces-
sidade da apresentacao de qualquer papel
a Ageéncia. A notificagdo é tornada ptblica
por meio de divulgacdo no site da Anvisa.




3.ATUACAO INTERNACIONAL

Muitos dos acordos firmados em nivel internacional pelo Brasil, ao longo dos tltimos dez anos, tém
grande relevancia para a area da Vigilancia Sanitaria. Entre eles, destacam-se os firmados no dmbito
da Organizacao Mundial do Comércio (OMC): Acordo Sobre Medidas Sanitarias e Fitossanitérias
(SPS), Acordo sobre Barreiras Técnicas (TBT) e Acordo de Aspectos de Direitos de Propriedade Inte-
lectual Relacionados ao Comércio (TRIPS).

Em relacdo ao SPS e ao TBT, em 2002 instituiu-se o monitoramento, a cargo da Anvisa, de todas as
publicagdes feitas no Diario Oficial da Unido - Consultas Publicas e Resolugdes da Diretoria Colegia-
da (RDCs) - pelas areas técnicas que analisam pedidos do setor regulado, de modo que as referidas
publicagdes sejam notificadas a OMC, cumprindo-se assim o compromisso de dar transparéncia as
medidas relativas a satide humana adotadas pelo Brasil.

A notificagdo de projetos de regulamentos, encaminhada ao Ministério das Rela¢des Exteriores, é
divulgada para mais de 140 paises. As sugestdes dos referidos paises em relagdo aos regulamentos
notificados sdo enviadas a Anvisa, que as analisa e responde ao pais interessado. Com isso, a consul-
ta publica da Agéncia ganha carater internacional.

Esse trabalho permite o aperfeicoamento do sistema regulatdrio brasileiro, garantindo a transparén-
cia das agdes da Anvisa no ambito internacional, visto que, por meio desse mecanismo, a Agéncia
toma ciéncia de todas as propostas de regulamentacdo dos paises membros da OMC. Em 2005 foram
contabilizadas 17 notificacdes de SPS e 30 de TBT. Com relagdo a notificagdo, a Agéncia participou
de reunides internacionais na OMC, para garantir que as decisdes tomadas durante esses encontros
nao fossem desfavoraveis a seguranca sanitaria.

O objetivo desse trabalho € a articulacdo das dreas técnicas da Agéncia, que elaboram essas normas,
com a area de Relagdes Internacionais, que as mantém informadas sobre os critérios que devem obe-
decer na elaboracdo dessa regulamentagdo, de forma a cumprirem os dispositivos dos Acordos SPS
e TBT. Tais acordos estabelecem prazos especificos para a notificagdo de projetos de regulamentos
- 60 dias antes da vigéncia nacional efetiva da norma.

Além das notificagdes, outro resultado do monitoramento das publica¢des é a elaboracao de parece-
res juridico-internacionais (em 2005 foram elaborados 45 desses pareceres), que analisam o impacto
internacional das medidas adotadas ou a serem adotadas pela Anvisa, para evitar que haja conflito
entre as novas resolugdes e os instrumentos do direito internacional publico, evitando desgaste poli-
tico, problemas de ilegalidade ou impossibilidade de tornar efetiva a regulamentacao da Agéncia.

Desde sua criacdo, a Anvisa faz a prospeccao, a elaboracdo e a negociagdo de projetos de Cooperacdo
Internacional. Em 2005, essas a¢des foram executadas visando fortalecer as relagdes com as autorida-
des sanitarias de varios paises, especialmente Argentina, Cuba e México.

A Anvisa participa, ainda, de missdes e de negocia¢des internacionais - bilaterais e multilaterais -,
inclusive no ambito do Mercosul, sobre temas afetos a sua drea de atuacao, prestando assessoria aos
representantes brasileiros. Finalmente, a area de Relac¢des Internacionais vem acompanhando a evo-
lugdo dos assuntos relativos a patente de medicamentos no ambito internacional, onde os interesses
dos paises mais desenvolvidos sdo opostos aos defendidos pelo Brasil em vista da relevancia do
tema para a satide e para o acesso da populacdo brasileira aos medicamentos.
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4. REGULACAO ECONOMICA

Na busca pelo acompanhamento do movimento de precos no setor de medicamentos, tém sido reali-
zadas pesquisas de precos no varejo, em diferentes estados do pais, tornando mais transparentes as
estratégias de vendas e os niveis de pregos praticados pelo mercado.

Essas pesquisas sdo sistematicas e realizadas por meio de institutos especializados, como a Fundacao
Instituto de Pesquisas Econémicas da Universidade de Sdo Paulo (Fipe/USP) e a Fundacao Instituto
de Pesquisas Econémicas, Administrativas e Contdbeis de Minas Gerais (Ipead/UFMG), em cinco
capitais: Belém, Belo Horizonte, Fortaleza, Rio de Janeiro e Sdo Paulo. Em média, sdo pesquisados
800 produtos, escolhidos pela Anvisa a partir de critérios como essencialidade do produto, espectro
de suas vendas, valor e quantidade.

No exercicio da fungdo de regulagdo econémica do mercado, a Anvisa ainda realiza analises eco-
nomicas para fins de estabelecimento de pregos de medicamentos, desde antes de sua entrada no
mercado, e, na fase de comercializa¢do, monitora regularmente a evolugdo dos precos, por meio do
Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (Sammed).

Para que o monitoramento seja efetivo, a Anvisa conta com regulamentacdo que sujeita as industrias
a prestarem informagoes periddicas sobre sua capacidade produtiva e os precos praticados no mer-
cado, o que é feito através do Sistema de Monitoramento de Mercado (Sismon).

Com o objetivo de conhecer e debater diferentes aspectos do mercado farmacéutico, em 2005 foram
realizados dois semindrios, um sobre a drea de acesso a medicamentos e outro sobre a drea de produ-
tos para a sadde. O primeiro deles, intitulado “Assisténcia Farmacéutica e o Acesso a Medicamentos
sob a Otica Publica e Privada”, discutiu temas centrais no Ambito da satde, com enfoque sobre a
regulacao técnica e econdmica a que esta sujeito o setor de medicamentos no pais, destacando as es-
pecificidades da questao sob a ética privada e publica. Promovido em parceria com trés instituicoes
do Ceara (o Programa Estadual de Protecao e Defesa do Consumidor, a Secretaria Estadual de Satde
e a Promotoria de Defesa e Satide) o evento ocorreu em Fortaleza, em novembro de 2005. O segundo
semindrio - Produtos para a Satde: Mercado e Regulacao -, fruto de uma parceria com a Agéncia
Nacional de Satde Suplementar (ANS), foi realizado em Brasilia, nos dias 8 e 9 de dezembro de 2005,
e reuniu representantes de institui¢des do governo, do setor produtivo, da comunidade académica
e da sociedade civil. Sao considerados produtos para a satide as tecnologias utilizadas na atengao a
sadde - com excecdo dos medicamentos -, incluindo parafusos para implantes ortopédicos, lentes
intra-oculares, marcapassos cardiacos, sofisticados equipamentos de diagndstico, entre outros.

Também foram realizadas oficinas, em parceria com a Universidade Federal do Rio Grande do Sul
(UFRGS), para a avaliagdo de novos medicamentos com impacto no SUS. Em conjunto com o Minis-
tério da Satde, a Agéncia fez revisdo de textos sobre avaliacdo de tecnologias e farmacoeconomia.
Nessa linha de atuagdo, ainda elaborou estudos-piloto sobre a difusdo de medicamentos no Brasil e
sobre a estrutura de precos e a aquisi¢do de medicamentos pelo governo dos Estados Unidos.




Céamara de Regulagao do Mercado de Medicamentos (CMED)

No exercicio das atribui¢des de Secretaria-Executiva da Camara de Regulacao do Mercado de Medi-
camentos, a Anvisa aprovou pregos para 1.878 apresentagdes de medicamentos, em 2005.
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5.INSPECAO E FISCALIZACAO

O trabalho da Vigilancia Sanitaria federal ndo se esgota com as atividades de andlise para registro de
produtos. A Anvisa coordena, no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, as atividades de inspecao
e fiscalizacdo tanto no comércio quanto na industria e nas distribuidoras. Tais atividades visam evi-
tar fraudes e assegurar que a qualidade constatada por ocasido dos testes para registro seja mantida
depois que os produtos passam a estar a disposicao dos consumidores no mercado.

Combate a Falsificacao de Medicamentos

O problema da falsificagdo de medicamentos é conhecido tanto em paises desenvolvidos como em
paises em desenvolvimento. Entretanto, ndo se sabe a sua verdadeira extensdo, uma vez que nao
existem estudos mundiais a respeito do tema.

Desde 1948, com a criagdo da Organizagdo Mundial da Sadde, existe a preocupacdo com a quali-
dade dos medicamentos em nivel internacional, e varios documentos com recomendagdes para a
prevengdo e para o combate a medicamentos falsificados, incluindo a cooperagdo interinstitucional
e internacional, foram publicados. Na regido das Américas, algumas acdes tém sido realizadas nesse
sentido. Em 1999, na Il Conferéncia Pan-Americana para Harmoniza¢do da Regulamentagdo Farma-
céutica ao serem estabelecidas prioridades para a regido, foi criada a Rede Pan-Americana de Har-
monizagdo da Regulamentagdo Farmacéutica (PANDRHA). Um dos grupos de trabalho instituidos
foi o de combate a falsificacdo de medicamentos (GT/FAL), coordenado pelo Brasil.

Em relacao aos medicamentos falsificados, o ntimero de suspeitas confirmadas vem caindo nos dl-
timos seis anos. Do total de medicamentos falsificados no periodo de 1997 a 2005 (182), 172 foram
identificados entre 1997 e 1998 e dez entre 1999 e 2005, sendo que em 2005 houve apenas um caso de
falsificagdo confirmado, referente ao medicamento Cialis, lote AO29472, do Laboratério Eli Lilly.
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O ntimero de processos de investigacao de medicamentos, bem como o nimero de notificacdes de
problemas de irregularidade, estd crescendo a cada dia. Com o objetivo de construir uma proposta
de plano de acdo conjunta, mediante cooperacgdo interinstitucional para fortalecer a prevencdo e o
combate a falsificacdo e a fraude de medicamentos no Brasil, foi implantada a Rede Nacional de Pre-
vencdo e Combate a Falsificacdo e Fraude de Medicamentos. Atualmente, os principais notificadores
sdo os consumidores, os hospitais-sentinela e os profissionais da area da satide. No periodo de janei-
ro de 2003 a julho de 2004, foram recebidas 2.892 notificagdes envolvendo suspeitas de irregularida-
des com medicamentos, que resultaram em investigagdes por parte da Anvisa. No periodo de janeiro
a meados de outubro de 2005, a Agéncia recebeu 1.395 notificacdes de suspeita de irregularidade de
medicamentos e produtos.

As notificacdes e a troca de informagdes sobre falsificacdo de medicamentos também podem ser
feitas pelo médulo de investigacdo de notificagdes e dendncias referentes a produtos sujeitos a Vigi-
lancia Sanitéria, o Notivisa.

Cabe salientar que o plano nacional segue as diretrizes para o combate a falsificacdo de medicamen-
tos, estabelecidas pela OMS em 1999. Dessa forma, estd claro que esse trabalho deve ser realizado, de
forma coordenada, por todos os atores da sociedade envolvidos com o tema: setor produtivo, Minis-
tério da Satide/ Vigilancia Sanitdria, Policia Federal, Policia Rodovidria Federal, Policia Civil, Minis-
tério da Justica, Receita Federal e Estadual, Conselhos Profissionais, OPAS/OMS, entre outros.

No sentido de compartilhar responsabilidades, a Anvisa, em conjunto com a OPAS/OMS, promo-
veu, em 2004, o Férum Nacional de Prevenc¢dao e Combate a Falsificacdo e Fraude de Medicamentos,
com a participagdo de diversas entidades.

Uma iniciativa importante para o combate a falsificagdo de medicamentos também é o Acordo de
Cooperacao Técnica entre a Anvisa e a Casa da Moeda do Brasil, firmado em 2005, com o objetivo
de propor alternativas tecnolégicas para a garantia da autenticidade e do rastreamento de medica-
mentos no Brasil.







Programa Nacional de Verificagao da Qualidade de Medicamentos (Proveme)

A implementa¢do do Proveme tem por objetivo monitorar a qualidade dos medicamentos, promo-
vendo a seletividade do mercado e tendo como critério, entre outros, o perfil epidemiolégico das
principais doengas no Brasil. O monitoramento abrange os medicamentos disponibilizados na Rede
SUS, os notificados por suspeita de desvio de qualidade e os mais consumidos no mercado.
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Controle Especial de Medicamentos

A fiscalizagdo sobre o consumo de substancias sujeitas a controle especial, tais como entorpecentes,
psicotrépicos e precursores, é regulamentada pelas Portarias SVS/MS n°® 344/98 e n° 06/99, as quais
a Anvisa trata de fazer que sejam cumpridas pelos estabelecimentos que comercializam e produzem
tais drogas. Os dois regulamentos prevéem severos controles para que tais substancias possam ter seu
consumo acompanhado pelas autoridades sanitarias dos trés niveis - federal, estadual e municipal.

Entre as exigéncias a que estdo obrigados fabricantes e comerciantes constam: obrigatoriedade de
credenciamento dos estabelecimentos, cotas de importacdo de matérias-primas predeterminadas,
autorizacao especial para importacdo, guarda em local seguro, movimentagao comercial escriturada
em livros, balancos e relagdo de vendas colocados a disposicdo das autoridades sanitarias locais,
propaganda somente em literatura cientifica, entre outras regras fixadas pela Vigilancia federal.

Os medicamentos sujeitos a controle especial s6 podem ser comercializados em farmadcias ou
drogarias mediante a apresentacdo da Notificacdo de Receita “B” (de cor azul), que por sua vez
deve estar acompanhada de receita médica para orientagdo do paciente. A notificacdo da receita fica
retida na farmacia ou na drogaria pelo prazo de dois anos, a disposicdo da fiscalizagdo da Vigilancia
Sanitaria.

Inspecao em Fabricas, Distribuidoras e Centros de Bioequivaléncia

A Anvisa promove inspecdes regulares em estabelecimentos que produzem, distribuem e fazem a
testagem de medicamentos e outros produtos para a Satide. As inspecdes sdo a garantia dada pelo
governo federal de que tais produtos apresentam, nas fases inspecionadas, padrdo de qualidade
compativel com um consumo seguro e com a eficicia desejada. A Agéncia adotou e regulamentou
em 2005 uma Matriz de Inspegdo que prevé periodicidade nas fiscaliza¢oes para verificacdo de Boas
Préticas de Fabricagdo, que sdo realizadas em conjunto com as Vigilancias Sanitarias estaduais.
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Portos,Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados

A Anvisa realiza a fiscalizacdo do cumpri-
mento de normas sanitarias e a adocao de
medidas preventivas e de controle de sur-
tos, epidemias e agravos a satde publica,
relacionadas ao controle sanitério de viajan-
tes e de meios de transporte, bem como a
infra-estrutura e a prestacao de servicos nas
areas portudrias, aeroportudrias, fronteiras
e recintos alfandegados. A Agéncia também
é responsavel pela fiscalizacdo da importa-
¢do, da exportagdo e da circulagdo de maté-
rias-primas e de mercadorias sob vigilancia
sanitdria, buscando garantir a melhoria dos
bens e dos servigos de satde ofertados a po-
pulagdo brasileira.

Em 2005, a Anvisa realizou mais de 1,44 mi-
lhdo de fiscalizagdes sanitarias em portos,
aeroportos, postos de fronteiras e recintos
alfandegados, além de 108 mil fiscalizacdes
de produtos e de servigos sujeitos ao con-
trole da Vigilancia Sanitdria, que resultam
no controle da garantia da qualidade e da
seguranca desses bens ofertados ao consu-
midor.
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Prevencao da Influenza Aviaria

Desde o antincio, pela Organizacao Mundial da Satade, de que a disseminagao do virus da influenza
aviaria poderia levar a ocorréncia de uma pandemia da gripe no mundo, a Anvisa vem tomando
medidas para evitar a entrada do virus no Brasil. Voltadas para o controle sanitario de viajantes, as
acoes fazem parte do Plano de Contingéncia elaborado pelo Ministério da Satde, que estabelece as
estratégias brasileiras para o enfrentamento de uma possivel pandemia de gripe.

O primeiro passo foi a distribuicao, a partir do final de 2005, de informativos (cartazes, folhetos e
marcadores de livros) para viajantes que estejam se deslocando do Brasil para areas consideradas
de risco.

Durantes as inspegdes de rotina, realizadas pelos técnicos da Anvisa, vem sendo dada maior atencao
ao controle das bagagens de viajantes procedentes das areas de ocorréncia de influenza aviaria. Os
técnicos também reforcaram a fiscalizagdo sanitdria das importagdes de produtos e subprodutos
avidrios.

A OMS incentiva os paises a elaborarem ou revisarem seus planos de contingéncia. Com esse objeti-
vo, a Anvisa participa do Comité Nacional de Influenza, instituido em dezembro de 2003. A Agéncia
também integra um Grupo de Trabalho, criado em 2005 pelo Ministério da Satde, para discutir e
definir as a¢Oes de sua competéncia no que se refere a preparagdo para uma possivel pandemia de
influenza.

Recentemente, a Anvisa passou a participar do Grupo Interministerial para controle da influenza e
criou um Grupo de Trabalho interno, por meio da Resolucdo n°® 306/05, que se retine semanalmente
e é composto por representantes de todas as areas da Agéncia.










Propaganda e Publicidade de Medicamentos

A Anvisa comecou a monitorar a propaganda de medicamentos em julho de 2000, quando realizou a
primeira autuagdo com base na Lei n°® 6.360/76, antes da publicacdo da RDC n°102/00 (regulamento
que trata especificamente do assunto). A monitoracao era realizada exclusivamente em Brasilia, mas
precisava ter sua abrangéncia ampliada. Para isso foi implementado, em parceria com universidades
distribuidas em todo o pais, um Projeto de Monitoragdo. Assim, foi possivel envolver estudantes e
académicos nessa discussdo e ainda ampliar o olhar da Anvisa para a propaganda de medicamentos
no Brasil.

O Projeto de Monitoragdo teve inicio no final de 2002 e seu objetivo era monitorar as propagandas de
medicamentos, em todas as suas formas (impressos, televisao, radio, internet etc.). Sua segunda fase
objetiva a apresentacdo, por parte das universidades participantes, de projetos relativos a educacao
e a informacdo em saude.

A partir da agdo de fiscalizagdo para adequacdo das propagandas, constatou-se que 70% delas pas-
sam a exibir informagdes essenciais (contra-indicagdes, efeitos adversos, cuidados e adverténcias)
contra 21% dos casos anteriores; 80% apresentam infra¢des previstas na RDC 102/00; houve redugao
de 33% (2003) para 10% (2004) de propagandas de produtos sem registro; redugdo de 24% (2003)
para 14,6% (2004) de propagandas que ndo exibem cuidados e adverténcias; e, redugao de 15% (2003)
para 11% (2004) de pecas que sugerem auséncia de efeitos colaterais.




FISCALIZACAT DE PROPAGAMDA EM 2004
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FISCALZACAD DE PROPAGAMDS EM 2005
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Controle de Autos de Infracoes

O Sistema de Controle de Autos de Infracées
(Conau) visa controlar todos os processos
referentes a Autos de Infracdes Sanitarias
lavrados pelos fiscais da Anvisa. Apds o
cadastramento, os processos sdo examinados
pelosProcuradores Federaiseportécnicosda
Agéncia, e as decisdes do julgador sdo entao
efetivadas. A seguir, sdo cadastradas todas
as informacdes pertinentes aos processos e,
quando for o caso, sdo emitidos os boletos
para pagamento das multas impostas.
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PRONCESSOS DE ALITOS DE IMFRACOES SANITARIAS EM 2005
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6.VIGILANCIA DE PRODUTOS E SERVICOS

Farmacias Notificadoras

O Programa Farmadcias Notificadoras, iniciado em 2005, é uma importante acdo para a promocao
da satide, com impacto no combate a informalidade, a fraude e a falsificagdo no setor farmacéutico.
Desenvolvido em parceria com os Centros de Vigilancia Sanitaria dos estados e com os Conselhos
Regionais de Farmadcia, seu objetivo é aumentar o nimero de informacdes sobre reagdes adversas
e desvios da qualidade dos medicamentos. As notificagdes de casos suspeitos sdo realizadas pelos
profissionais farmacéuticos das farmacias credenciadas pela Anvisa em todo o Brasil.

Para participar, as farmécias devem estar de acordo com todas as exigéncias da Vigilancia Sanitaria
e do Conselho, entre elas a obrigatoriedade da presenca de farmacéuticos durante todo o seu horario
de funcionamento. O Programa Farmacias Notificadoras, que complementa o trabalho feito no Pro-
grama Hospitais Sentinelas, contava, ao final de 2005, com mais de 800 farmacias credenciadas em
cinco estados das regides Norte, Nordeste, Centro-Oeste, Sudeste e Sul. O ntimero de notificacoes
recebidas até aquela data superou a casa dos 200.

Sistema de Notificagao (Notivisa)

O Sistema Notivisa, que consiste na reformulagdo do processo de recebimento e de tratamento de no-
tificacdes de eventos adversos e queixas técnicas de todas as areas do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria, foi implantado em 2005. O redesenho desse processo esta embasado também na reformu-
lagdo e na ampliacdo do sistema informatizado, o qual se encontra em fase de implantacao, e que da
suporte as areas técnicas da Anvisa na captacdo, no tratamento, na publicagdo e no gerenciamento
das notificagdes sobre o uso de produtos sujeitos a agdo da Vigilancia Sanitaria.

A implantagdo do Notivisa também ampliou o recebimento de notificagdes para outros produtos
- os de higiene pessoal, cosméticos e perfumes (cosmetovigilancia) -, além daqueles que ja eram
objeto dessa agdo: medicamentos (farmacovigilancia), sangue e hemoderivados (hemovigilancia) e
produtos para a satde (tecnovigilancia).

O processo de notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas prevé a captacdo de informacoes
por diversos canais - telefone, mensagens via correio e Internet para a Ouvidoria ou diretamente
para a area técnica, recebidas dos componentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, de hos-
pitais, de profissionais de satde e de usuarios.




Cosmetovigilancia

Este procedimento, integrado ao sistema Notivisa, também foi implantado em 2005, com o objetivo
de aprimorar o controle sanitdrio de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes. A Cos-
metovigilancia foi instituida por meio da norma RDC n° 332, de 01.12.05, e prevé a obrigatoriedade
da manutencdo de registros, pelas empresas, dos relatos de cosmetovigilancia, a exemplo do que
ja ocorria com relacdo a medicamentos, produtos para a satiide e hemoderivados. As situa¢des que
implicam risco para a satide do usudrio devem ser avaliadas e notificadas a Anvisa, e a operaciona-
lizagdo desse procedimento é feita por meio do Notivisa.

A Cosmetovigilancia facilita a comunicacao, por parte do usudrio, de problemas decorrentes do uso,
defeitos de qualidade ou efeitos indesejaveis de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes,
bem como permite o acesso do consumidor as informagdes. O regulamento que a instituiu teve sua
origem no Grupo ad hoc de Cosméticos do Mercosul e representa o cumprimento do compromisso
brasileiro de incorporar ao ordenamento juridico nacional os instrumentos harmonizados neste
ambito.

Tecnovigilancia
Tecnovigilancia é um conjunto de agdes necessarias para verificar a seguranca sanitaria de
produtos para satde pds-comercializacdo (equipamentos, materiais, artigos médico-hospitalares,
implantes e produtos para diagndéstico de uso in vitro). Envolve estudos, anélise e investigacdes do
somatodrio de informagdes reunidas a respeito do desempenho de um produto durante a fase p6s-
comercializacao.

ACOES DE TECHCY GILANCIA EM 1004 E 2005 {PRODLITOS PARA & SALIDE)

200 1E12 )

2005 2532 iy

Notificagdo: comunica¢do a Anvisa de falha durante o uso de equipamentos, artigos, implantes ou
kits diagnosticos.

Alerta: comunicacdo da Anvisa para os profissionais de satide sobre problemas decorrentes do uso
de determinada substancia ou produto.




Anadlise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos

O Programa de Analise de Residuos de Agrotéxicos em Alimentos (PARA) tem por objetivo garantir
a qualidade dos alimentos sujeitos a utilizacao de produtos agrotdxicos e afins e sua base legal é a
Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 119/2003 da Anvisa. Em 2001, foi instituido o projeto
do PARA e realizada a sua articulagdo com as Vigilancias Sanitarias estaduais e com os laboratérios
centrais. Em 2002, as agdes do PARA como projeto tiveram inicio em quatro estados e em quatro
laboratérios. Em 2003, ocorreu a sua efetivagdo como programa em nove estados e, em 2004, foi im-
plantado em mais quatro estados.

Com coordenacao geral e técnica da Anvisa, o PARA também possui uma coordenacdo de amos-
tragem, a cargo da Vigilancia Sanitaria do Rio de Janeiro. As amostras sdo analisadas pelo Instituto
Adolfo Lutz (IAL), de Sao Paulo, pela Fundagao Ezequiel Dias (Funed), de Minas Gerais, e pelo La-
boratério Central do Estado do Parana (Lacen/PR). Também estd sendo acertada a participacao de
mais cinco laboratérios da rede publica. Participam do programa, ainda, os estados do Acre, Bahia,
Espirito Santo, Goias, Mato Grosso do Sul, Minas Gerais, Para, Parand, Pernambuco, Rio de Janeiro,
Rio Grande do Sul, Santa Catarina, Sdo Paulo, Sergipe e Tocantins, além do Distrito Federal.

O PARA ja realizou anélises em nove alimentos - alface, banana, batata, cenoura, laranja, maga, ma-
mao, morango e tomate. Entre julho de 2001 e dezembro de 2005, foram realizadas 487 mil anélises
em 5.300 amostras desses alimentos in natura.

Monografias Técnicas dos Ingredientes Ativos dos Agrotoxicos

Como desafio ao trabalho feito com relacdo aos produtos agrotoxicos, a Anvisa vem realizando, tam-
bém, a reavaliacdo desses produtos, tendo, inclusive, lancado Consulta Pablica a respeito, de modo a
consolidar o saber nessa area. Os ingredientes ativos (I1As) avaliados pela Anvisa tém como resultado
a monografia técnica, publicada no Diario Oficial da Unido (D.O.U.), da qual constam a identificacdo
e os dados técnicos da substancia, a classificagdo toxicolégica, os usos autorizados, o limite maximo
de residuo autorizado para cada cultura, o intervalo de seguranca que deve ser observado entre a
colheita e o consumo das culturas de produtos, além de outras restri¢cdes a observar.

Em marco de 2005, estavam organizados e publicados na pagina eletroénica da Anvisa os dados rela-
tivos a registros de 440 ingredientes ativos de agrotéxicos, de 1.079 produtos formulados e cerca de
1.500 componentes adicionais.

Como resultado desse trabalho de revisdo das édreas técnicas e das contribuicées recebidas por meio
de consulta publica, 48 monografias de IAs, que ndo possuiam registro dos respectivos produtos
técnicos e formulados, foram excluidas. Também foram canceladas 252 inclusdes de culturas nao
autorizadas pela Anvisa e foram padronizados a nomenclatura quimica, os termos pré ou pés-emer-
géncia para as plantas infestantes, os limites maximos de residuos (LMRs) para diferentes modalida-
des em um mesmo ingrediente ativo (por exemplo: foliar e tratamento de semente), a definicdo das
partes dos vegetais coletadas em amostras (exemplo: casca, polpa ou fruto inteiro), e as nomenclatu-
ras de culturas e suas pragas e doencas respectivas.




Controle do Tabaco

O Brasil foi o segundo pais do mundo a adotar a obrigatoriedade de os fabricantes de cigarros
veicularem avisos sobre os maleficios do tabaco nos magos dos produtos. A Anvisa é o 6rgao
responsavel, no Governo Federal, pela regulamentacdo de todos os dispositivos legais que os
fabricantes de cigarros devem observar no pais para estar de acordo com o Programa Nacional de
Reducao de Uso do Tabaco. Entre 2001 e 2003, foram publicadas seis resolu¢des pela Agéncia. Elas
versam sobre os avisos a respeito dos males do fumo que as embalagens devem conter, o cadastro de
produtos que os fabricantes (importadores e exportadores) devem atualizar anualmente na Anvisa,
além de estabelecerem teores maximos de componentes toxicos presentes no fumo comercializado

no Brasil.

No ano passado, a Anvisa firmou uma parceria com o Instituto Nacional do Céancer (Inca) para a
construcdo de um dos cinco centros de referéncia para controle e pesquisa dos produtos derivados
do tabaco que estdo sendo implementados pela Organizacdo Mundial da Satide (OMS) em todo o
mundo. A Agéncia firmou ainda um Termo Contratual com a Fundacdo Bio-Rio da Universidade
Federal do Rio de Janeiro (UFR]), que cedera um terreno naquela cidade para a construcdo do
laboratdrio.




Qualidade de Servigos de Saude

A melhoria da qualidade de servigos de saa-
de é uma acao na linha de revisao de proces-
sos de trabalho, que teve como foco a priori-
dade estabelecida pela Organizacao Mundial
da Sadde para o ano de 2005, isto é, a segu-
ranga do paciente. Na assisténcia prestada
pelos servicos de satide, a garantia da segu-
ranca do paciente é indissociavel do geren-
ciamento de risco e da busca pela qualidade.
Assim, em 2005, a Anvisa ampliou o apoio
ao projeto de Acreditacdo, possibilitando a
capacitacdo de 1.800 profissionais por meio
da metodologia de ensino a distancia.

Iniciou-se também o processo de atualiza-
¢do dos manuais de Acreditacdo (Servigos
Hospitalares; Hemoterapia; Laboratérios
Clinicos; Nefrologia e Terapia Renal Substi-
tutiva; Radiologia, Diagnoéstico por Imagem,
Radioterapia e Medicina Nuclear), por meio
da abertura de consultas publicas, em abril
de 2005, para a coleta de sugestdes de altera-
¢Oes e contribuicdes, pelo periodo de 90 dias.
Com o objetivo de aperfeicoar e ampliar o
conjunto de medidas voltadas para a quali-
ficacdo do processo de avaliagdo, foram rea-
lizados seis seminarios para a elaboracao de
uma matriz de indicadores de desempenho.

Para divulgar o projeto, foram realizados 14
seminarios sobre Qualidade e Acreditacao
em Servicos de Saude, que contaram com a
participacao de aproximadamente 910 pes-
soas, entre elas secretarios municipais e esta-
duais de satide, diretores de hospitais, pro-
fissionais de laboratoérios clinicos, de centros
de hemoterapia e das Vigilancias Sanitérias
locais. A organizagdo desses encontros ¢é
uma parceria da Anvisa com as Vigilancias
Sanitérias estaduais, com a Organizacao Na-
cional de Acreditagdo (ONA) e com o Mo-
vimento Brasil Competitivo (MBC), visando
divulgar os sistemas e 0s processos de licen-
ciamento sanitario e o Sistema Brasileiro de
Acreditacéo.




Outro objetivo dos semindrios é estimular a estruturacdo de Comités Setoriais da Satde nos estados
e assim propiciar a troca de informagdes sobre assuntos estratégicos da area de satde. Até dezembro
de 2005, foram criados os comités dos estados de Goias, Tocantins e Bahia. Os comités dos estados
do Maranhao, Piaui, Rio Grande do Norte, Paraiba, Pernambuco, Alagoas, Sergipe e Espirito Santo
encontram-se em fase de estruturagao.

Investigagao de Surtos e Eventos Adversos

A Rede Nacional para Investigacdo de Surtos e Eventos Adversos em Servicos de Satide (Reniss),
que conta com o apoio das trés esferas de governo, foi criada em maio de 2004, com os objetivos de
investigar surtos relacionados a infec¢des e eventos adversos e de reduzir a incidéncia e a gravidade
dos casos em servicos de satide. A investigacao possibilita a contengdo do problema, por meio da
identificagdo dos possiveis fatores de risco, fontes e causas dos surtos, contribuindo para o conheci-
mento da dindmica desses eventos e orientando mudangas na assisténcia e nas regulamentagoes.

Em 2005, a Anvisa, em parceria com estados e municipios, investigou 100% dos surtos notificados.
Do total de notificagdes recebidas, sete contaram com o apoio técnico da equipe da Agéncia durante
os trabalhos de campo. Em novembro do mesmo ano, ocorreu o 1° Encontro da Rede, onde os 27
estados apresentaram as investigacoes realizadas. Nesse encontro, foi formalizada a criagdo de um
grupo gestor, com representacao dos estados, a fim de implementar estratégias e diretrizes nacionais
para a investigagdo de surtos.

Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude

A questao da gestdo de residuos s6lidos dos servigos de satide é um aspecto de relevancia no geren-
ciamento de riscos em tais servicos. Para favorecer a efetivacao dessa gestdo, a Anvisa desenvolve o
Programa de Gerenciamento de Residuos em Servicos de Satide nas unidades de satide. O programa
visa estabelecer diretrizes para prevenir e reduzir riscos a satide e ao meio ambiente, por meio do
correto gerenciamento dos residuos gerados pelos servigos de satide, bem como reduzir o volume de
residuos perigosos e a incidéncia de acidentes ocupacionais. Para a consecucao do projeto, ja foram
capacitados 1.032 profissionais das Vigilancias Sanitarias e de hospitais.




Rede Sentinela

O projeto Hospitais Sentinela objetiva manter e fortalecer uma rede sentinela em todo o pais, prepa-
rada para notificar eventos adversos e queixas técnicas de produtos de satde, insumos, materiais,
medicamentos, saneantes, kits para provas laboratoriais e equipamentos médico-hospitalares em
uso nos servigos hospitalares, com vistas a qualificar o processo de trabalho nas dreas de apoio a
assisténcia e dar maior qualidade e seguranca aos processos e produtos utilizados. As informacoes
fornecidas pela Rede Sentinela integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria P6s-Comercia-
lizagdo, cuja finalidade principal é subsidiar a Anvisa e as Vigilancias Sanitarias estaduais e munici-
pais na tomada de a¢des necessdrias para a regularizacdo do mercado desses produtos.

Esse projeto também tem como objetivos a consolidagdo das geréncias de risco na rede, a identifica-
¢do de eventos adversos relacionados ao uso de produtos para a satide, a investigacao e a notificacao
de eventos e o gerenciamento racional de tecnologias em servigos de satide, tudo isso como forma de
promover a melhoria da qualidade dos produtos médico-hospitalares e da atencdo aos pacientes.

Além da constituicdo da Rede Sentinela, o projeto Hospitais Sentinela se ap6ia no Sistema de Infor-
macdo de Notificagdo de Eventos Adversos Relacionados a Produtos de Satide (Sineps), que recebe,
classifica e distribui as notificacdes enviadas pelos hospitais-sentinela. Esse sistema é formado por
quatro subsistemas: Tecnovigilancia, Hemovigilancia, Farmacovigilancia e Queixas Técnicas de Me-
dicamentos.

REGISTROCS DE MOTIFICACOES

Tecnavigllanela | . 186 1402 | 407
Herncwigilincia 230 ass 1130
Farmacavigilanela 12 734 Fa?
Cuzixas Tecnicas de medicsmentos Ll 617 30

TOTAL 2.154 4472 1814




DISTRIBUICAD DOS HOSPITAIS-SENTINELA MO FAIS

Regiam Sul: 27 hosp tais
Regiio Sudeste: 3 hospitais
Regifio Centro-Oesea: 12 hospitais

Regiao Mordeste: 35 hospita s

Resian Maorce: 12 hospirals




A Anvisa destinou R$ 8 milhdes para a im-
plantagdo da fase piloto desse projeto nos
hospitais. O valor destinado para a fase
atual é de R$ 26 milhdes. Fazem parte da
Rede Sentinela 104 hospitais, que devem
preencher os seguintes requisitos: ser hos-
pital publico, universitdrio, de grande porte
e de alta complexidade, e estratégico para
o SUS.

O Projeto Rede Sentinela também permitiu
a capacitacdo de profissionais do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (100% dos
Gerentes de Risco dos Hospitais-Sentinela
e pelo menos um profissional de cada uma
das 27 Vigilancias estaduais e dois profis-
sionais das Vigilancias municipais - Rio
de Janeiro e Sao Paulo - capacitados para
a utilizacdo do Sineps), bem como a reali-
zacao de cursos de curta duracdo, de dois
Encontros Nacionais de Gerentes de Risco,
do Congresso Brasileiro sobre o Uso Racio-
nal de Medicamentos e do curso “Projeto
Hospitais Sentinela: o papel da equipe de
enfermagem no controle da qualidade de
produtos e servicos de satde”, promovido
durante o 57° Congresso Brasileiro de En-
fermagem, em 2005.

100% dos hospitais com geréncias
de risco implantadas e atendendo
integralmente os requisitos do projeto

80% dos hospitais notificando a Anvisa
eventos adversos e nao conformidades
relacionadas a produtos para a salde

Cerca de | | mil notificagoes no banco
de dados do Sineps

Cerca de 80 planos de melhoria
finalizados e cerca de 120 planos em
desenvolvimento

30 hospitais desenvolvendo plano
institucional para o Uso Racional de
Medicamentos

[.200 profissionais da Rede Sentinela
capacitados para o gerenciamento de
riscos em saude

68 novos hospitais colaborador
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7.INFORMACAO E CONHECIMENTO

Producao Editorial

A partir de 2004, a Anvisa passou a contar com um setor para cuidar especificamente da edicdo de
livros. A Editora Anvisa é responsavel pelas tarefas técnicas de edigdo de livros, periédicos e outros
materiais informativos com mais de 49 paginas (limite técnico entre cartilha e livros).

A edigdo de livros compreende as etapas de Normalizacdo de Publicacdes (catalogagdo na fonte,
registro no ISBN ou ISSN, direitos autorais, elaboragdo de sumaérios e indices, classificacdo em séries,
créditos institucionais, uso de marcas oficiais), Preparacao de Originais (redagdo, revisdo de textos,
adequacao da linguagem ao publico-alvo) e Editoragdo (ilustracdes, diagramacao, criagdo de capas,
marcas e projetos editoriais).

A producdo editorial da Anvisa segue as diretrizes do Conselho Editorial do Ministério da Satide
(Coned). Além disso, a Agéncia também conta com um conselho editorial préprio e, desde 2005,
com um planejamento editorial anual. No ano passado, fizeram parte desse planejamento e foram
publicados 11 titulos. No final de novembro, foi lancado o livro “A Sua Satde: a Vigilancia Sanitéria
na Histéria do Brasil”, do historiador Eduardo Bueno, que traz um relato das acdes de Vigilancia
Sanitdria desde a vinda da Familia Real para o Brasil até os nossos dias.
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Sistema Nacional de Informagoes em Vigilancia Sanitaria

O Sinavisa permite a interligacdo de todos os componentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sa-
nitdria para a troca de informacdes relacionadas as a¢des de Vigilancia Sanitaria - autorizacoes de
funcionamento, inspecao, fiscaliza¢do, autorizagdes de importagdo e exportagdo, consulta a registros
de produtos e muitas outras. Desenvolvido em conjunto com as Vigilancias dos estados e munici-
pios, possui um cadastro de profissionais do setor, cujos dados foram obtidos no Censo Nacional
dos Trabalhadores de Vigilancia Sanitaria (Censo Visa) de 2004, o que facilita o cadastramento dos
usudrios do SNVS.

Como esta previsto no desenho do sistema, os dados relativos ao Processo de Distribuicao Responsa-
vel (Prodir) estdo sendo alimentados pelos estados e estdo disponiveis para consulta tanto através do
Sinavisa quanto pelo site da Anvisa (neste altimo também disponiveis para consulta pela sociedade).
O funcionamento do sistema a partir da base centralizada permite que qualquer Vigilancia Sanitaria
do pais tenha acesso a dados de qualquer uma das empresas cadastradas.

Portal do Conhecimento

Esse Portal congrega informacdes cientificas na drea de Vigilancia Sanitéria, permitindo o acesso fa-
cil e oportuno, via Internet, a uma colegdo organizada e integrada de fontes de informacao, composta
por bases de dados bibliogréficas, bases de dados factuais, catdlogo de revistas cientificas com acesso
a textos completos, catdlogo de sites da Internet, diretérios de instituicdes, eventos e especialistas, e
recuperagdo de artigos cientificos que ndo estdo prontamente acessiveis no Portal.

Através de cooperagao técnica com paises da América Latina e do Caribe, foram disponibilizadas
para consulta, até o final de 2005, aproximadamente 11 milhdes de referéncias bibliogréficas, incluin-
do 365 mil registros em Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Satde (LILACS),
5,6 milhoes de registros em MEDLINE (MEDlars onLINE, uma base de dados bibliografica criada e
mantida pela Biblioteca Nacional de Medicina dos Estados Unidos), além de outras bases de dados
da esfera federal do SUS, da Organizacao Pan-Americana da Satde (OPAS), WHOLIS (base de da-
dos bibliografica coordenada pela Biblioteca da Organizacdo Mundial da Satde), Biblioteca Cochra-
ne (base de dados britanica sobre os efeitos das intervengdes em satide), SciELO (Scientific Electronic
Library Online) e outras.

Nesse portal foram desenvolvidas trés novas funcionalidades: integracdo da metabusca do portal
com os contetidos armazenados na Comunidade Virtual em Vigildncia Sanitaria, como féruns, ga-
lerias de arquivos, imagens, blogs etc; desenvolvimento do Banco de Estudos de Relevancia para a
Vigilancia Sanitéria, o qual destaca os contetidos técnico-cientificos mais importantes para o fluxo de
trabalho da Vigilancia Sanitaria, agregando aos mesmos informagoes sobre a sua relevancia para a
area (resumo e palavras-chave), acesso a sua referéncia bibliogréfica e ao seu respectivo texto com-
pleto, classificando-os em Alimentos e Bebidas, Medicamentos, Vigildncia Sanitaria e Tecnologia em
Satde; e a integracdo da metabusca do portal com o Bulario Eletronico da Anvisa, o qual disponi-
biliza textos de bulas de medicamentos-padrao, tanto para os profissionais da satide como para os
pacientes.




Sistema de Legislagao (Visalegis)

O sistema Visalegis é uma base de dados que engloba o conjunto da le-

gislagdo relacionada a Vigilancia Sanitdria nos &mbitos federal, estadu-

al e municipal, alimentada e atualizada pela Anvisa e pelas Vigilancias

Sanitdrias estaduais e municipais. Em dezembro de 2005, j& contava I-EG IS
com cerca de 18 mil normas; de janeiro a dezembro de 2005, 843.200

visitantes acessaram o Visalegis, com um total de 1.441.220 visitas.

Biblioteca Virtual de Toxicologia

A Biblioteca Virtual em Satide - Toxicologia Brasil (BVS-TOX) é outra importante biblioteca virtual
em desenvolvimento, que tem como metas permitir o acesso instantaneo, universal e eficiente a
informacao técnico-cientifica sobre Toxicologia e ser fonte de referéncia em ambito nacional. Como
parte integrante da Biblioteca Virtual em Satide para a América Latina e Caribe, essa base de dados
opera na Internet, por meio da qual usudrios dos mais diversos niveis, independentemente de sua
localizagdo fisica, podem acessar uma colecdo de fontes de informacado, navegar e interagir. Essas
informagoes sdo geradas, atualizadas e armazenadas na BVS por uma rede de profissionais, institui-
¢Oes e bibliotecas especializadas, coordenada por um Comité Consultivo.

A BVS-TOX foi lancada em 23 de novembro de 2004, contendo um conjunto basico de fontes de infor-
macdo, e encontra-se em desenvolvimento pelo Centro Latino-Americano e do Caribe de Informacao
em Ciéncias da Satide/Organizacdo Pan-Americana da Saide/Organizagdo Mundial da Satde (Bi-
reme/OPAS/OMS) e pelas instituicdes de seu Comité Consultivo. Funciona com uma ferramenta de
referéncia (tesauro DeCS - descritores em ciéncias da satide) para indexar suas fontes de informacao
da BVS. Esse tesauro faz o papel de fonte de informagdo integradora, capaz de permitir a busca de
documentos independentemente do idioma utilizado (inglés, francés, espanhol e portugués).

Perfil de Doadores e Nao-Doadores de Sangue

No Brasil, cerca de 3,5 milhdes de brasileiros sdo doadores de sangue.
Com o objetivo de conhecer melhor o perfil desse publico, a Anvisa
realizou, em parceria com a Universidade do Estado do Rio de Janeiro
(UER]), a pesquisa “Perfil do Doador de Sangue Brasileiro”, primeiro
estudo nacional que reuniu grande ntimero de informacdes sobre os
doadores, publicado em 2005. A pesquisa também permitiu tragar, pela
primeira vez, o perfil do ptblico ndo-doador de sangue.

As informacoes coletadas na pesquisa ajudardo a Anvisa, juntamente
com o Ministério da Satde, a elaborar e melhor direcionar campanhas
educativas sobre a importancia da doagdo e captagdo de novos doado-
res. Além disso, sera possivel desenvolver projetos para tentar diminuir
a porcentagem dos doadores esporadicos e de reposicao (aqueles que
doam atendendo a pedidos de familiares ou conhecidos) e aumentar a
porcentagem dos doadores de repeticao (que doam sangue periodica-
mente). Os resultados da pesquisa encontram-se na pagina eletronica
da Anvisa na Internet.




Seguranga Alimentar

A Anvisa vem investindo no aumento da seguranca dos alimentos colocados a disposigdo da popu-
lagdo brasileira. As areas de pesquisa e de capacitacdo de manipuladores e fabricantes de alimentos
foram dois dos focos de atuagdo da Agéncia. Em parceria com o Conselho Nacional de Desenvolvi-
mento Cientifico e Tecnolégico (CNPq), foi dado inicio a uma pesquisa direcional sobre seguranca
alimentar, que abrangerd o estudo de culturas como, por exemplo, a do amendoim. Outras parceiras
foram feitas com o Ministério do Turismo, visando aumentar a qualidade dos alimentos oferecidos
em cidades turisticas, e com a Caixa Econdmica Federal, para financiar pequenos e médios estabe-

lecimentos alimenticios que buscam adequagdo as novas exigéncias sanitdrias para continuar em
atividade.

Projeto Bulas

O Projeto Bulas surgiu da necessidade de uma revisdo profunda na area de registro de medicamen-
tos. A Anvisa reformulou os requisitos para o registro de novos medicamentos, para suas alteracoes,
inclusdes e revalidacdes, por meio da RDC n° 140, de 29 de maio de 2003. O objetivo desse trabalho é
promover uma revisao de todos os textos de bulas dos medicamentos registrados e comercializados
no Brasil.

Os objetivos do Projeto Bulas sdo, portanto, revisar as bulas dos medicamentos registrados e comer-
cializados no Brasil, revisar a linguagem das bulas, harmonizar os textos de bulas entre os produtos
comercializados nos paises de origem e no Brasil, publicar o Bulério Eletronico da Anvisa e publicar
o Compéndio de Bulas de Medicamentos (CBM).

O Projeto Bulas é composto pelos subprojetos Sistema de Gerenciamento de Bulas (E-bulas), uti-
lizado pelas industrias farmacéuticas para submissdo de seus textos de bulas a andlise da Anvisa;
Bulério Eletronico da Anvisa, um banco de dados acessivel para profissionais de satide e populagdo,
via Internet; e o Compéndio de Bulas de Medicamentos (CBM), com tiragem de 2 mil exemplares
contendo o “Padrdo para textos de bula”, que servira de fundamento para as bulas dos medicamen-
tos genéricos e de outros medicamentos com mesmo principio ativo.

Comunidade Virtual em Vigilancia Sanitaria

Fruto de outra parceria com a Bireme, esta acdo tem o intuito de manter uma Comunidade Virtual
para a troca de experiéncias e conhecimentos entre profissionais de Vigilancia Sanitaria. A partir de
fevereiro de 2005, o ntimero de visitas & Comunidade Virtual apresentou um crescimento vertical
més a més. A ampliacdo dessa comunidade eletronica totalizou, de janeiro a maio de 2005, mais de
21 mil visitas ao acervo eletronico, com mais de 2.300 usudrios cadastrados; mais de 110 arquivos
disponiveis para leitura e discussdo dentro da comunidade, com mais de 1.200 downloads e 2.800
leituras realizadas; e mais de 190 noticias publicadas, totalizando aproximadamente 44 mil leituras,
o que representa uma média de 220 leituras para cada noticia.




Lista de Adversidades em Salde (Lisas)

Trata-se de um férum que funciona por meio da Internet, cujo obje-
tivo é ajudar os interessados na troca de informagdes sobre ocorrén-
cias, experiéncias, preocupagdes e conceitos relacionados com eventos
adversos ou inusitados de importancia relativa para a satde. As ati-

uip vidades atualmente desenvolvidas estdo focadas na manutencao do
s, ? '_':.. l'l S as funcionamento do meio eletronico (sitio eletrénico). A nova estrutura
":.ei'l..."* de dados esta em fase final de desenvolvimento, permitindo, além de

toda a funcionalidade existente, a disseminacdo via telefones celulares
e PADS. A atualizagdo tecnolégica do sistema permitird uma melhor e
mais eficiente administracdo da lista de adversidades em satde, assim
como a criagdo e a disponibilizacdao de novos servicos de informacao e
funcionalidades, como, por exemplo indicadores e estatisticas de distri-
buicao tematicas das adversidades informadas.

Sistema para o Controle de Infecgoes em Servigos de Saude

O Sistema Nacional de Informagdo para o Controle de Infeccoes em Servigos de Satde (Sinais) tem
como objetivo a interligagdo com hospitais da Rede Sentinela e outros, que tenham acima de nove
leitos, a fim de oferecer a todos os hospitais brasileiros e aos gestores de satide uma ferramenta para
aprimorar as a¢des de vigilancia das infec¢des relacionadas a assisténcia a satade.

Foi concebido para ter interface amigével com o usudrio e permitir a equipe dos servigos a rapida
atualizagdo das informagdes e a disponibilizagao de relatérios gerenciais. A anélise desses relatorios
permitird a compreensdo do comportamento dos indicadores de infeccdo e a adogao de acdes de
controle de forma rapida, ou seja, possibilitara o acompanhamento de indicadores de incidéncia e de
prevaléncia de infec¢des, corrigidos por tempo de internagdo, exposicao a procedimentos invasivos
e topografia da infecgdo. A possibilidade de acesso simultaneo pelas trés esferas de governo poten-
cializa a proposta da universalizagdo das informagdes do SUS.

Além de fornecer dados epidemiolégicos sobre as infecgdes, o Sinais contribui para o combate a
resisténcia microbiana, possibilitando a analise do perfil de sensibilidade dos microrganismos e o
acompanhamento de cepas resistentes por tipo, ambiente ou unidade assistencial. A anélise das
informagdes provenientes do Sistema possibilitard a definicao de agdes de prevengdo e de controle
das infecges.




Rede de Centros de Informagao e Assisténcia Toxicoldgica

A Rede Nacional de Centros de Informagdo e Assisténcia Toxicolégica (Renaciat) foi instituida em
conjunto com o Ministério da Satide, de modo que as a¢des de prevengdo e a notificagdo obrigatoria
das intoxica¢des sejam incluidas entre as politicas prioritarias do governo. Os procedimentos espe-
cificos do atendimento dos Centros de Informacao e Assisténcia Toxicolégica (CIATs) devem servir
de ferramenta para as a¢des de Vigilancia Sanitaria.

Com a publicagao intitulada “Diretrizes para qualificacdo dos Centros de Informacao e Assisténcia
Toxicolégica” (Resolugdo RDC n° 19, de 3 de fevereiro de 2005), a Anvisa incorporou e consolidou
varias propostas encaminhadas pelos CIATs através de oito reunides nacionais realizadas entre 2001
e 2005. Nessas reunides foram discutidos todos os assuntos referentes a relagdo entre a Agéncia e os
Centros, com vistas a melhorar a sua capacidade de atuagdo em relacdo ao atendimento e a captagao
de dados sobre intoxicacdes.

Todos os CIATs - formados por diversas dreas profissionais, como Medicina, Farmacia, Biologia,
Enfermagem, Biomedicina, Medicina Veterinaria, Odontologia e Servigo Social - funcionam 24 horas
por dia, todos os dias do ano. A vinculagao institucional ocorre por meio de universidades, secreta-
rias estaduais de satide, secretarias municipais de satide, prefeituras municipais e fundacdes.

Em 2005, os CIATs contavam com a atuagdo de 1.044 profissionais (667 estudantes, 42 pessoas en-
volvidas em atividades administrativas, 54 profissionais ndo graduados, 281 graduados e 163 com
pos-graduacao).




Rede de Monitoramento e Controle da Resisténcia Microbiana

A Rede de Monitoramento e Controle da Resisténcia Microbiana em
Servicos de Satude - RM, um projeto iniciado em novembro de 2004
em parceria com a OPAS, tem como objetivo conhecer o perfil de re-
sisténcia microbiana nos servigos de satide do pais, para a adocao de
medidas de prevencdo e controle.

Assim, em 2005, foram capacitados 66 profissionais de satde no Curso
de Resisténcia Microbiana, do total de 119 profissionais da rede-pilo-
to do projeto a serem treinados (laboratérios dos hospitais-sentinela e
Laboratérios Centrais de Satide Publica dos estados). O curso foi de-
senvolvido a partir dos critérios do Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI), objetivando a padronizacdo dos métodos de trabalho
de toda a rede.

Para tanto, a Anvisa comprou os direitos de traducado para a lingua
portuguesa de quatro médulos do Manual de Padronizagdo de Proce-
dimentos de Exames Laboratoriais do CLSI, que estdo disponiveis para
consulta no sitio da Anvisa (www.anvisa.gov.br).

Ao longo de 2006, sera iniciado o envio de dados pelos participantes da
rede-piloto de referencial laboratorial nacional e regional, por meio do
Sistema Nacional de Informacao para o Controle de Infec¢oes em Servi-
¢os de Satde (Sinais). Isso possibilitara a construgdo do diagnédstico do
perfil da Resisténcia Microbiana, a ampliacao da rede-piloto e a retro-
alimentacdo de informacoes aos participantes, bem como a integracao a
Rede Internacional de Resisténcia Microbiana da Organizacao Mundial
da Satde.
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8. RECURSOS HUMANOS

A modernizagdo de processos no campo da Vigildncia Sanitdria também requer a capacitacao dos
agentes para a obtencao do melhor aproveitamento dos recursos, e conseqiientemente da promogao
e da protecao da satde. Entre as a¢des de capacitagdo promovidas pela Anvisa, destacam-se as que
englobam a participagdo em cursos com turmas exclusivas para profissionais da Agéncia, bem como
em cursos abertos.

Em 2004, a Anvisa realizou o primeiro concurso publico para provimento do seu quadro efetivo de
servidores, com a oferta de 580 vagas. Ja em 2005, foram promovidos dois cursos de formacao para
o ingresso dos profissionais na Agéncia, com a participagdo de 460 Especialistas em Regulacao e
Vigilancia Sanitaria e 120 Analistas Administrativos. No primeiro curso, foram aprovados 442 Espe-
cialistas e 118 analistas, e no segundo 26 Especialistas e 22 Analistas.

FORCA DETRABALHD D& ARYIEA EM 2005

Carrelra I.509
Reguizitada El4
Tercelizzde 475
Consultor 190
Coon L auo Tenmeor dria 144
Fetagiario 73
Marnezlo 45

TOTAL 2951
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Capacitagao: Participagao em Cursos Abertos

Esta modalidade de capacitagdo prevé a participagdo de profissionais da Agéncia em cursos ofereci-
dos no mercado ou a possibilidade de participagdo de pessoas externas a Anvisa em cursos promovi-
dos pela instituicdo. Em 2005, houve 971 inscri¢des de servidores da Agéncia em cursos, congressos,
semindrios e outros.

Merece destaque o Curso de Especializacao de Arquitetura em Sistemas de Satide, também realiza-
do em parceria com a Universidade Federal da Bahia. Criado na década de 1980, mediante parceria
entre o Ministério da Satide e a Universidade de Brasilia (UnB), esse curso tem o objetivo de suprir a
caréncia de profissionais habilitados na elaboracao de projetos de Estabelecimentos Assistenciais de
Satde (EAS) e de profissionais das Vigilancias Sanitérias capacitados para analisar tais projetos

Atualmente, o curso é realizado a cada dois anos. Trata-se da tnica especializacdo no pais na area
de Arquitetura de Servigos de Satide, sendo reconhecida pela sua qualidade e por ter abrangéncia
nacional. O publico-alvo dessa capacitacdo é formado por arquitetos e engenheiros, prioritariamente
profissionais das Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais.

Para a Anvisa, a promogao dessa especializacao favorece o fortalecimento do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, pois capacita arquitetos e engenheiros atuantes no setor satide, com reflexos na
melhoria dos servicos oferecidos a populacdo e, principalmente, das atividades de fiscalizacdo e de
orientacdo das Vigilancias Sanitarias ao setor regulado.

Outro exemplo foi a realizacdo de quatro cursos de capacitacdo para a atuagdo no combate a falsi-
ficacdo de medicamentos, com a participacao de 140 técnicos que atuam nas Vigilancias de todos
os estados e dos principais municipios brasileiros, sendo constituida uma rede de pontos focais de
prevencdo e de combate a falsificacdo de medicamentos. A partir da elaboragdo de 27 planos de acao
estaduais de prevencado e de combate a falsificacdo e a fraude de medicamentos, foram desencadea-
das vérias agdes, como a realizagdo de semindrios estaduais promovidos pelas Secretarias de Satde
e varios parceiros nos estados do Ceard, Parand, Rio Grande do Norte e Bahia. Além disso, foram
realizados cursos de capacitacdo nos estados do Rio Grande do Sul, Mato Grosso do Sul e Cearg,
promovidos pelas Secretarias Estaduais de Satide, com o apoio da Anvisa.

CAPACITACAO: CURSOS COMTURMAS EXCLUSIVAS

Curso de Pos-Graduagao — Mestrado em Saude Coletiva: area de concentragao em Vigilancia
Sanitaria (parceria com a Universidade Federal da Bahia - UFBA)

Gestao e Desenvolvimento do Perfil de Competéncias

Anilise, Melhoria e Documentacao de Processos

Convénios e Termos de Parceria: Elaboragao e Acompanhamento

Licitacoes e Contratos na Administracao Publica

Gestido de Contratos de Terceirizacdo e de Prestacao de Servicos

Gestdo Orgcamentaria e Financeira

(Re)Descobrindo o SUS




Encontros Anuais da Anvisa

Os encontros anuais tém sido uma importante agdo de integragdo do corpo funcional da Anvisa.
Cada encontro trata de um tema especifico, sendo que o 5° Encontro da Anvisa, realizado em maio
de 2005, discutiu o tema “De olho no futuro da Vigilancia Sanitdria”: diretores, gerentes, chefes de
unidades, coordenadores de portos, aeroportos e fronteiras e representantes de diversas categorias
profissionais da Anvisa debateram a visdo de futuro da Agéncia dentro do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e do Sistema Unico de Satide. Os debates foram organizados por meio de mesas-
redondas, compostas por expositores e debatedores de temas afins, além de exposicoes de repre-
sentantes das diversas dreas da instituicdo, que apresentaram uma consolidagado das suas propostas
para o futuro da Agéncia. Todos os pontos debatidos foram reunidos em um documento e levados
ao conhecimento da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Seminarios e Oficina sobre Saude do Trabalhador

Por ocasido da realizacdao da 3* Conferéncia Nacional de Satde do Trabalhador, a dire¢dao da Anvisa

considerou pertinente promover internamente e no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sani-
taria acGes que incentivassem a discussdo do tema “Satide do Trabalhador e a Vigilancia Sanitaria”.
Durante os meses de agosto e setembro de 2005, foram realizados seminérios e uma Oficina de Tra-
balho para debater internamente as interfaces entre a Vigiladncia Sanitaria e a Sattide do Trabalhador.
O debate foi norteado pelos eixos teméticos apontados para a Conferéncia e pelo Protocolo de Vi-
gilancia em Satide (VISAT), documento elaborado por um grupo de trabalho sob a coordenagdo do
Ministério da Saade.

Entre outras questdes, foram destacados o absenteismo, a subnotificacdo de acidentes, os nexos cau-
sais e as diferencas da legislacdo entre os trabalhadores regidos pela Consolidagdo das Leis do Tra-
balho (CLT), trabalhadores informais e servidores publicos. Houve uma forte preocupacao em situar
a acao da Anvisa em relacdo aos outros atores institucionalizados em Satude do Trabalhador.

Seminarios Tematicos

Desde 2000, a Anvisa realiza o projeto “Seminario Teméatico Permanente”, com o objetivo de esti-
mular o aprimoramento de recursos humanos da Agéncia. A idéia é democratizar as informagdes,
colaborando para a aquisi¢do de novos conhecimentos, para a integracao das areas e para a formacao
de uma massa critica em temas importantes de Vigilancia Sanitaria. O projeto é uma parceria entre a
instituicao e o Centro Colaborador em Vigilancia Sanitéria do Instituto de Satide Coletiva da Univer-
sidade Federal da Bahia, conveniado a Anvisa. Entre os temas ja abordados no semindrio temético

”oou

constam “O conceito de satide e a Vigilancia Sanitaria”, “Responsabilidade ptblica na promogéo e
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protecao da satide”, “A complexidade das organiza¢des de satide no Brasil: o caso da Vigilancia Sa-

nitaria”, “O conceito de risco e a Vigilancia Sanitaria”, “Formacao e capacitagdo para o trabalho face
a complexidade em Vigilancia Sanitdria” e “Avaliacdo em satide e a Vigilancia Sanitaria”
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Na consolidagdo do Sistema Unico de Satde (SUS), um dos aspectos mais importantes tem sido a
descentralizagdo das acdes de satide. No que se refere a Vigilancia Sanitdria, houve um processo de
incorporagdo do tema pela agenda politica do SUS, expresso pela criagdo de incentivos financeiros
para a area, o que fortalece os niveis estadual e municipal.

Com a criacdo da Anvisa, foi instituido o repasse de recursos financeiros pelo 6rgao federal de Vi-
gilancia Sanitaria aos demais niveis de governo, uma antiga reivindicacao do sistema de satde. A
Portaria n° 2.473/03 estabelece normas para uma programacao pactuada das acdes de Vigilancia
Sanitaria no &mbito do SUS.

Produto de uma discussdo envolvendo os gestores estaduais e municipais, o mecanismo tem como
principais caracteristicas o foco na descentralizagdo, com o objetivo de fortalecer as Vigilancias Sa-
nitdrias municipais e estaduais, e uma proposta de gestdo dos recursos financeiros repassados mais
adequada as realidades locais.

Para que as ag¢des de Vigilancia Sanitdria no &mbito federal tenham ainda maior alcance, a descen-
tralizacao também passa pelo estabelecimento de convénios e de termos de cooperagdo técnica entre
a Anvisa e outras entidades, nao s6 do Governo federal como das demais esferas governamentais,
além de organizag¢des ndo governamentais (ONGs) e de outras organizacées da sociedade civil.
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Essas parcerias envolvem a qualificacdo de
profissionais dos ramos de produgao de ali-
mentos, a educagdo para o consumo racio-
nal de medicamentos, o financiamento de
cursos de especializacdo para profissionais
de satde e a disseminacdo de informacoes
relacionadas a Vigilancia Sanitéria, entre
outros temas de relevancia para o setor.

Paralelamente ao esforco de apoio a imple-
mentacdo das agdes de Vigildncia Sanitaria
no ambito dos estados e dos municipios, a
Anvisa busca consolidar-se como estrutu-
ra de regulacdo, de retaguarda técnica e de
coordenacdo do Sistema Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria. A Agéncia vem planejando
suas agdes de forma a identificar os princi-
pais problemas sanitarios que acometem a
populacao, delineando, em conjunto com os
seus parceiros, acdes capazes de enfrentar e
de superar problemas em todo o pais, soli-
dificando o processo de descentralizagao.



|. TERMO DE AJUSTE E METAS

Com a criagdo da Anvisa, houve a preocupagdo com o desenvolvimento de mecanismos que supe-
rassem o atraso no processo de descentralizacdo das agdes de Vigilancia Sanitaria. Assim sendo, foi
instituida pela Agéncia, em 2000, a pactuacdo para a execucdo das agdes de média e de alta comple-
xidade em Vigilancia Sanitaria com os estados, por intermédio do Termo de Ajustes e Metas (TAM),
instrumento de gestdo especificamente voltado para essa finalidade.

O Termo de Ajustes e Metas, contrato assinado entre o governo federal e os governos estaduais, visa
fortalecer o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria por intermédio do fomento e da execugéo de
atividades na area. E um instrumento de planejamento para apoiar a descentralizacio das acoes de
Vigilancia Sanitéria, orientado para a negociacdo, para a pactuagdo e para a realizagdo das agGes de
média e de alta complexidade. Tem, entre outros, o objetivo de proporcionar melhores condi¢des de
gestdo da Vigilancia Sanitaria nos trés niveis de governo.

Negociado nas instancias do SUS, o TAM firma-se, portanto, como um instrumento de gestdo capaz
de oferecer meios para alavancar o processo de descentralizagdo e incentivar a adesdo dos gestores
municipais. A consolidagdo desse processo pressupde o engajamento de todos os entes no alcance de
seu objetivo maior: a eficaz protegdo a satide de toda a populacao.

Tomando-se como base legal a Portaria n° 2473/GM-MS, de 29.12.03, a pactuagdo no TAM para o
ano de 2005 teve como principais diretrizes estratégicas a descentralizagdo, o desenvolvimento de
recursos humanos e a politica de financiamento. As diretrizes operacionais contidas nesse docu-
mento legal apontam para a implementacao das principais atividades a serem desenvolvidas, tendo
sido priorizadas as atividades de Inspecao Sanitaria, Estrutura Laboratorial, Sistema de Informacdes,
Toxicologia, Tecnovigilancia, Farmacovigilancia e Hemovigilancia, como também a Ouvidoria.

Além de acompanhar o cumprimento das a¢des pactuadas com os estados e com os municipios, a
Anvisa também busca aumentar a pactuacdo com estes tltimos, mediante a adesdao ao TAM firmado
entre a Anvisa e as Secretarias Estaduais de Satide. A titulo de estimulo a adesdo dos municipios ao
TAM, foi determinado pela portaria ministerial o repasse financeiro do Fundo Nacional de Sadde di-
retamente para o Fundo Municipal de Satide, de acordo com pardmetros per capita. Dessa maneira,
a partir de 2004, foi dada aos municipios a possibilidade de passarem a pactuar a¢des de média e de
alta complexidade em Vigilancia Sanitaria com os estados e com a Anvisa.

No ano de 2004, 598 municipios pactuaram no TAM. Desses, aproximadamente 72% pertencem ao
estado de Sao Paulo. Assim sendo, a regido Sudeste foi a que apresentou o maior nimero de mu-
nicipios que aderiram ao processo (460), correspondendo a 76,92% da totalidade dos municipios
pactuantes, seguida das regides Sul (82 municipios - 13,72%), Nordeste (39 municipios - 6,52%),
Centro-Oeste (11 municipios - 1,84%) e Norte (6 municipios - 1%).

Em 2005, 142 novos municipios aderiram ao TAM, representando um incremento de 24% em relagao
a 2004.

O processo de discussdo e de pactuacdo do TAM foi feito por intermédio da atuagdo solidaria dos
trés niveis de governo, com todos os gestores e com foco no fortalecimento do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria.
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2. PLANO DIRETOR DE VIGILANCIA SANITARIA (PDVISA)

Apesar de todo o trabalho desenvolvido, porém, sabe-se que o Sistema Nacional de Vigilancia Sani-
taria ainda ndo esta suficientemente estruturado. A partir dessa constatagdo, vérios atores, em féruns
diferenciados, apontaram para a necessidade de formular um Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria.
O PDVISA tem por objetivos corrigir rumos e fortalecer o campo de atuacao da Vigilancia Sanitaria,
inclusive no que concerne a sua mediagdo dos problemas sanitdrios prevalentes, assumindo compro-
missos reais de mudanga do panorama sanitdrio perante a sociedade.

Nesse sentido, a direcdo da Anvisa comprometeu-se com a proposta e o Comité Consultivo de VISA,
no ambito da Comissao Intergestores Tripartite (CIT/VISA), instituiu, em janeiro de 2005, o GT PD-
VISA, um grupo de trabalho formado por representantes da Secretaria de Vigilancia em Satde do
Ministério da Satde (SVS/MS), da Anvisa, do Conselho Nacional de Secretarios de Satide (Conass)
e do Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Satde (Conasems), para organizar o processo
de discussao do PDVISA.

O processo de discussdo para a sistematizacao do Plano Diretor busca a consonancia com as pro-
posicoes da I Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ocorrida em 2001, que delinearam “a
elaboragdo de um Plano Diretor de VISA nas trés esferas de governo, a partir de discussdo ampla, em
féruns especificos, garantindo a participagdo de representantes dos setores e segmentos da socieda-
de interessados, estabelecendo inclusive que esse Plano Diretor observasse o perfil epidemiolégico
da populacao e os fatores de risco presentes no territério, tendo em vista a diversidade de problemas
existentes”.

Assim, 0o PDVISA desempenha um papel politico, estratégico e pedagdgico importante e se configura
como um instrumento de reafirmagdo da Vigilancia Sanitdria no campo da Satide Ptblica. Portanto,
deve ser trabalhado dentro dos principios e diretrizes do SUS, buscando ressaltar os compromissos
e as grandes metas da Vigilancia Sanitdria perante a sociedade.

Durante o ano de 2005, desenrolou-se um processo de debates sobre o tema, liderado pelo GT
PDVISA, que promoveu oito reunides de trabalho, com vistas a sistematizacdo de um documento-
base para a elaboracdo do PDVISA. Também foram realizadas varias apresentagdes para discussdao
e aprovacdo de pontos especificos junto ao CIT/VISA, Conass, Conasems, Anvisa e a propria
Comissao Intergestores Tripartite (CIT), dentro de um espirito de construgao coletiva e democrética.
Em dezembro de 2005, foi realizada uma oficina preparatdria para a elaboragdo do Plano. O encontro
reuniu cerca de cem participantes, incluindo integrantes de todos os niveis do SNVS e do setor
académico.

A consolidagdo do PDVISA somente serd possivel com a participacao de gestores do SNVS, dos
técnicos e dos diversos segmentos da sociedade. A expectativa é que as diretrizes propostas no docu-
mento-base sejam discutidas ao longo de 2006, em todas as esferas de gestao, incluindo os Conselhos
de Satide e outras instancias colegiadas, de modo a gerar subsidios concretos a sistematizacdo do
PDVISA, culminando em oficinas macrorregionais para a consolidagdo do resultado das discussoes
e a confecgao do documento final. E com esse foco que se firma o Plano Diretor de Vigilancia Sani-
téria: como um instrumento de eleicdo de prioridades e de definicao de diretrizes estratégicas em
Vigilancia Sanitéria.




3. CONVENIOS E PARCERIAS

Ainda com relagdo a descentralizacdo de acdes, a Anvisa estabelece convénios e parcerias para o
desenvolvimento de projetos de interesse da Vigilancia Sanitaria. Tais parcerias buscam promover o
conhecimento na drea, bem como a melhoria dos processos e o estreitamento dos lagos com a socie-
dade civil, com o setor regulado, com profissionais de satide e com o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Em 2005, a Anvisa estabeleceu parcerias com o Servico Brasileiro de Apoio as Micro e
Pequenas Empresas (Sebrae), com a Caixa Econdmica Federal e com o Ministério do Turismo, para
desenvolver projetos relacionados a area de alimentos.

Servigo Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas

O Termo de Cooperagdo Técnica assinado em junho de 2005 entre a Anvisa e o Sebrae objetiva o
desenvolvimento de ac¢des e de projetos na drea de alimentos seguros, visando contribuir para o
aumento da seguranca dos alimentos e da qualidade dos processos produtivos, através do aprimo-
ramento das micro e pequenas empresas de alimentos e de alimentagdo em todo o pais.

Caixa Economica Federal

Para auxiliar os servigos de alimentacado a se adequarem as exigéncias previstas na Resolucao RDC
n° 216/04, sobre boas praticas de manipulacdo de alimentos, a Anvisa firmou parceria com a Caixa
Economica Federal, em abril de 2005. O termo tem por objeto a comunhdo de esforcos para criar ca-
nais de financiamento para a implantacao das exigéncias da resolucao, visando o desenvolvimento
tecnoldgico, a seguranga de alimentos e a qualidade dos processos produtivos das micro e pequenas
empresas de alimentos e de alimentacdo do pais.

Diversas agoes, voltadas para os profissionais de Vigilancia Sanitdria e da Caixa, foram realizadas
para divulgar a parceria. J4 para atingir o setor produtivo, foram elaboradas pegas de divulgagdo, in-
cluindo cartazes e filipetas. O processo de elaboracdo do material foi realizado conjuntamente pelas
duas instituicdes. No inicio de 2006, o material de marketing foi enviado para todas as Vigilancias
Sanitdrias estaduais, para posterior distribuicdo ao setor produtivo. A Caixa também enviou o ma-
terial para todas as suas agéncias estaduais, além de lotéricas, e realizou um telemarketing com as
empresas cadastradas como clientes.

Ministério do Turismo

Outro parceiro na drea de alimentos é o Ministério do Turismo, que assinou um Termo de Coopera-
¢do Técnica com a Anvisa objetivando desenvolver acdes, projetos e estudos na drea de Seguranca
de Alimentos, com vistas ao desenvolvimento cientifico, tecnolégico e do conhecimento. As ativi-
dades desenvolvidas em 2005 foram direcionadas a formagao de multiplicadores, a capacitacdo de
profissionais de servicos relacionados ao turismo, de agentes de vigilancia sanitdria de alimentos e
de interessados, visando a melhoria da qualidade dos processos de producdo, de armazenamento,
de manipulacdo, de distribuicdo e de disposicdo final de alimentos.




A parceria entre a Anvisa e o Ministério
do Turismo permitiu, ainda, a capacitacdo
dos profissionais de areas relacionadas ao
turismo e a seguranga de alimentos; o de-
senvolvimento de cursos de capacitacdo e
de qualificagdo em éreas-fim; a coordenacdo
de acdes capazes de diminuir ou prevenir
riscos a saude; a assessoria técnica na reali-
zacdo de eventos na adrea de alimentos e de
gastronomia; e a criagdo de material infor-
mativo no formato de cartilhas direcionadas
aos turistas.

Centros Colaboradores em Vigilancia
Sanitaria

Outros convénios estabelecidos pela Anvisa
envolvem os Centros Colaboradores em Vi-
gilancia Sanitdria (Cecovisas). Até meados
do ano de 2005, a Anvisa havia formalizado
convénios com trés Cecovisas: o Instituto de
Satde Coletiva da Universidade Federal da
Bahia (ISC/UFBA), a Universidade de Sao
Paulo (USP) e a Escola Nacional de Satde
Puablica da Fundagao Oswaldo Cruz (ENSP/
Fiocruz). Em 2005, o Ntucleo de Estudos de
Satide Coletiva da Universidade Federal de
Minas Gerais (Nescon/UFMG) foi formali-
zado como novo Centro Colaborador, tendo
em seu plano de trabalho a¢des direcionadas
a apoiar os processos de descentralizacdo
em Vigilancia Sanitaria e em planejamento e
desenvolvimento de recursos humanos, em
todos os niveis do SNVS.



Os Centros Colaboradores sdo instituicoes de referéncia para o desenvolvimento de recursos huma-
nos em Vigilancia Sanitdria. Os convénios firmados tém como objetivo apoiar a Anvisa em seus pro-
gramas de qualificagdo profissional e de desenvolvimento cientifico e tecnolégico. Como estratégias
para a realizacdo desses objetivos, os Cecovisas atuam de acordo com os seguintes eixos norteadores:
formacao, desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos (cursos de atualizagdo, especiali-
zagdo, mestrado e doutorado); desenvolvimento de pesquisas em Vigilancia Sanitdria; assessoria e
consultoria em Vigilancia Sanitaria; realizagdo de eventos; e publicacdes.

A Anvisa celebrou convénios plurianuais com os Cecovisas, cujas principais atividades desenvol-
vidas em 2005 foram: Mestrado Profissionalizante na drea de concentragdo em Vigilancia Sanitaria,
com enfoque em Gestdo, para 15 técnicos da Anvisa (Instituto de Satide Coletiva - ISC da Univer-
sidade Federal da Bahia - UFBA); Curso de Especializagdo em Vigilancia Sanitaria de Portos, Aero-
portos e Fronteiras, para profissionais da Anvisa da drea de PAF (ISC/UFBA); duas dissertagdes de
Mestrado e uma tese de Doutorado em Vigilancia Sanitaria; realizagdo de 11 Semindrios Tematicos
na Anvisa desde o ano 2000, em parceria com o ISC/UFBA, com o objetivo de propiciar a reflexao
sobre as praticas no acompanhamento da situacdo sanitaria e das politicas de satde no Brasil; edi¢do
dos trés primeiros ntimeros da Revista Brasileira de Vigilancia Sanitaria (USP); realizagdo da primei-
ra fase da pesquisa, de carater nacional, sobre a¢des de Vigilancia Sanitdria incorporadas as rotinas
das Equipes de Satde da Familia (ESF) no ambito do Plano Vigilancia Sanitaria na Atencao Basica
(Nescon/UFMG); producao dos primeiros textos didaticos sobre Vigilancia Sanitdria na Atencdo
Basica, a serem publicados em 2006 (Nescon/ UFMG).

Universidades

A Anvisa celebrou 20 convénios com universidades para o monitoramento de propaganda e de
publicidade - 19 firmados com universidades federais de 13 estados e outro no DF (convénio com a
Universidade Cat6lica). O monitoramento desse material publicitario tem, além da agdo de Vigilan-
cia Sanitaria, outros produtos conveniados com as universidades que se configuram como acdo de
educagdo em VISA, como o financiamento de bolsas estudantis e a formacao de alunos multiplicado-
res, que atuam como responsaveis pela coleta e analise de material publicitario sobre medicamentos
e produtos para a saide, bem como pela elaboragdo e distribuicdo de material didatico, incluindo
um manual de monitoramento.

Foi assinado, ainda, um Memorando de Entendimentos com o Instituto de Efetividade Clinica e
Sanitdria da Faculdade de Medicina da Universidade de Buenos Aires. Trata-se de um acordo para
a troca de experiéncias entre o Brasil e a Argentina sobre a avaliacdo econdmica de medicamentos,
bem como para a elaboragdo e implantacdo de projeto de cooperacdo técnico-cientifica na area de
Vigilancia Sanitaria.




Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor

Além das parcerias com diversas entidades governamentais e da sociedade civil organizada, a Anvi-
sa estabeleceu outras especificamente com 6érgaos de defesa do consumidor, com vistas a potencia-
lizar iniciativas que contribuam para a ampliacdo da consciéncia sanitaria da populagdo. Entre elas,
merece destaque a parceria realizada, por meio de convénio, com o Instituto Brasileiro de Defesa do
Consumidor (Idec), para a execugdo do projeto “Informacado e Educagdo ao Consumidor em Vigi-
lancia Sanitéria”. A finalidade do projeto desenvolvido em conjunto com o Idec é contribuir para a
prevengdo de agravos e de riscos a satide do consumidor brasileiro, decorrentes do uso inadequado
de bens e servicos sob regime de regulagdo da Vigilancia Sanitaria, mediante o desenvolvimento e a
aplicagdo de abordagens educativas e de orientaces aos consumidores.

Para atingir esse objetivo, o Instituto realizara as seguintes atividades: ampliacdo da disseminagao
de informagdes tteis aos cidaddos sobre os produtos e servigos de interesse a satde e sobre o traba-
lho da Vigilancia Sanitaria, através da Revista do Idec, que tem uma tiragem de 14 mil exemplares,
do Boletim Eletrénico Semanal do Instituto, enviado para mais de 40 mil cadastrados, e do Portal do
Idec (www.idec.org.br), visitado diariamente por 8 mil internautas, além de artigos em jornais e en-
trevistas em radios; elaboracao de material didatico (um manual de apoio para professores e quatro
folhetos para os alunos) para que a Vigilancia Sanitéria seja incluida na educacao formal de criangas
e adolescentes, visando a criagdo de uma cultura sanitéria para as proximas geracdes em relagdo ao
consumo consciente de bens e de servigos de satide; capacitacdo de entidades civis de defesa do
consumidor sobre participagdo social e o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, com o objetivo de
apresentar o SNVS (missdo, estrutura, atribui¢oes e programas) e suas diferentes instancias de parti-
cipacao e de exercicio do controle social como forma de aprimoramento do Sistema e da cidadania.

Programas Estaduais de Protecao e Defesa do Consumidor

Ja a parceria com os Programas Estaduais de Protecao e Defesa do Consumidor (Procons), voltada a
questdo da educagdo para o consumo, prevé a implantagdo, em 50% dos estados brasileiros, de ni-
cleos de “Educagdo para o Consumo Consciente de Medicamentos e Produtos do Setor Satde”, que
deverao promover a¢des destinadas aos prescritores, aos dispensadores e aos usuarios. O objetivo
dessas acdes é ampliar o conhecimento dos cidadaos, consumidores de medicamentos e de produtos
para satide, sobre o funcionamento desses mercados, bem como sobre seus direitos e deveres na
busca pelo uso racional de tais produtos.

O cerne do projeto é o desenvolvimento de atividades conjuntas voltadas a informar, prevenir e de-
fender os consumidores em vista das peculiaridades do comércio de medicamentos, como também
orientar a adogdo de agdes de monitoramento do mercado. Essas a¢des justificam-se pela busca por
um modelo eficaz de regulagdo econdmica do mercado farmacéutico, que é um desafio para o Gover-
no e para toda a sociedade e tem ocupado um lugar de destaque na agenda politica do pais. O setor
farmacéutico caracteriza-se por diferentes “falhas de mercado”, que facilitam a imposicao de preco
pela industria de medicamentos, anulando a capacidade de reacao por parte do consumidor.

Nesse contexto, realizou-se uma primeira experiéncia em 2000, junto a Fundagdo Procon de Sao
Paulo, ampliando-se o projeto nos tdltimos cinco anos através de convénios com os Procons dos
estados do Para, Goias, Ceara, Pernambuco e Parand, e com o Procon do municipio de Jodo Pessoa




(PB). Dado o amplo alcance das metas, tais convénios estdo em nova fase de execucao e o projeto esta
sendo estendido a outros Procons estaduais.

No ambito desses convénios, sao desenvolvidas pesquisas regulares em farmacias e drogarias, com
base em amostra estratificada por nivel de renda, com o intuito de verificar a disponibilidade de
medicamentos oferecidos ao consumidor. Além disso, as pesquisas objetivam atestar o cumprimento
dos direitos do cidaddo, enquanto consumidor de medicamentos, de acordo com o recomendado
pela atual legislagdo, isto é, verificar a presenca do farmacéutico no estabelecimento dispensador e a
presenca da lista dos medicamentos genéricos, atualizada e afixada em local acessivel.

Também sao confeccionados e distribuidos materiais educativos com a finalidade de difundir a im-
portancia do uso racional de medicamentos junto aos consumidores e os direitos dos cidadaos em
relacdo ao consumo consciente desses produtos. O sistema permite, ainda, uma maior proximidade
do 6rgdo regulador com a populagdo, ao implementar diversos encontros com associa¢des de bair-
ros, 6rgaos de defesa do consumidor, associacdes de aposentados, de usudrios de medicamentos
continuos, escolas publicas, agentes comunitarios de satide e multiplicadores de opinido em geral.

Os eventos contam, em alguns casos, com a participacao de grupos de teatro que, por meio de pegas
teatrais, enfocam os diversos aspectos que envolvem as diferencas entre medicamentos de referén-
cia, genéricos e similares, além de orientar os usuarios sobre os perigos da automedicagéo.
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Pastoral da Crianga

A Pastoral da Criangca e a Anvisa firmaram em 2005 um convénio com o objetivo de fornecer a po-
pulagdo de baixa renda informacoes sobre alimentos, medicamentos e farmacovigildncia. O projeto,
que visa divulgar e demonstrar a importancia da Vigilancia Sanitaria para a melhoria da qualidade
de vida da populagdo, abrange trés estratégias: a divulgacao de spots em programas de radio, a
publicacao de matérias no Jornal da Pastoral e a edigdo do material educativo “DICAS”. Os spots
sdo veiculados semanalmente, em mais de 2.400 radios que transmitem os programas editados pela
Pastoral, atingindo mais de 1.500 municipios em todos os estados do pais. O Jornal da Pastoral é
distribuido mensalmente para mais de 35 mil comunidades, com uma tiragem de 261 mil exempla-
res. O material educativo “DICAS” é destinado aos 240 mil voluntarios da Pastoral, que promovem
discussdes periddicas sobre temas especificos nas comunidades nas quais se inserem.

Organizagao Pan-Americana da Saude

Em 2005 a Anvisa celebrou o Termo de Cooperagao n° 37 (TC-37) com a Organizacao Pan-Americana
da Satide/Organizacao Mundial da Satde. O projeto tem vigéncia de 2005 a 2009 e objetiva garantir
a implementagdo de a¢des de reorganizacao do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria por meio da
cooperacdo e da assisténcia técnica entre a Anvisa e a OPAS/OMS.

O TC-37 prioriza a realizagdo de projetos estruturantes, que integrem as diferentes areas da Anvisa
a fim de fortalecer o seu desenvolvimento institucional. Esses projetos contemplam os seguintes ei-
xos de integracdo: comunicacao; fortalecimento da atuacdo internacional da Anvisa; risco sanitario;
fortalecimento da Vigilancia Sanitdria; uso racional e avaliacao de tecnologias. O valor previsto para
a execucdo do plano de trabalho é de R$ 5,2 milhdes para todo o periodo.
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Desde sua criacdo a Anvisa conta com elementos como a Ouvidoria, o Contrato de Gestao e a es-
tabilidade de seus dirigentes, considerados requisitos a serem incorporados por todas as agéncias
federais, em conformidade com projeto de lei elaborado pelo Governo Federal para aperfeicoar o
trabalho dessas autarquias.

Tem sido objeto de atencdo da diretoria da Agéncia, desde sua constituicdo, a adogdo de atributos
institucionais que reforcem o compromisso da Anvisa com a correta e clara condugdo de suas agdes
publicas. Assim, a Agéncia alinha entre seus valores o da transparéncia, que, ao lado da cooperagao,
da responsabilizacdo e do conhecimento como fonte de acdo, pautam sua condugao publica.

Notadamente, o valor da transparéncia tem sido reforgado por meio da adogdo de diversas interfaces
e dispositivos. A sociedade dispde de instrumentos para exercer o controle e opinar sobre proposi-
¢Oes e determinagdes da Anvisa. Mecanismos como consultas e audiéncias publicas, para o aperfei-
¢oamento de regulamentagodes; a existéncia de um conselho consultivo, formado por representantes
de instituicdes da administragdo publica, da sociedade civil organizada e da sociedade cientifica;
mais o funcionamento de camaras setoriais (Cosméticos, Medicamentos, Produtos para a Satde,
Propaganda e Publicidade de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitéria, Servicos de Satide e Toxi-
cologia) e camaras técnicas (Alimentos, Cosméticos, Medicamentos, Fitoterapicos, Produtos para a
Satde e Saneantes) garantem a construgdo de um espago democrético para a participagdo efetiva de
diversos segmentos, ampliando os instrumentos de controle social do funcionamento da Agéncia.

Internamente, a Anvisa conta com dispositivos que garantem ampla transparéncia das a¢des de seus
dirigentes e técnicos quando em interface com os diversos segmentos da sociedade. Desde 2002, a
Agéncia conta com um Parlatério, composto por 13 salas com circuito interno de dudio e video para
a realizagdo das audiéncias entre técnicos da instituicdo e empresas sujeitas a regulacdo da Anvisa.
Também sdo tornadas publicas no site da Agéncia (www.anvisa.gov.br) as agendas dos diretores,
dos diretores-adjuntos e do chefe de gabinete da presidéncia. O valor transparéncia é intrinseco a
atuacdo da Anvisa.




|. COMUNICACAO E ACESSO A INFORMACOES

Sitio Eletronico

Com o objetivo de tornar as suas a¢des cada vez mais transparentes, desde 2004 a Anvisa vem di-
vulgando no seu sitio eletrénico as agendas detalhadas dos diretores, dos diretores-adjuntos e do
chefe do gabinete da Presidéncia. A partir de agosto de 2004, todas as atas das reunides da Diretoria
Colegiada também sdo divulgadas no sitio eletronico. Sao publicadas ainda informacdes sobre os tri-
butos arrecadados e os recursos repassados, bem como os termos e relatérios semestrais do Contrato
de Gestdo que a Agéncia mantém com o Ministério da Satide. A Agéncia divulga amplamente seus
processos de licitacdo e utiliza o pregao eletronico em tempo real, que traz mais agilidade e transpa-
réncia a administragdo publica.

Esse meio de comunicacdo da Anvisa com os consumidores, via Internet, passa por constantes aper-
feicoamentos, com o objetivo de torna-lo cada vez mais completo em termos de informacao e aces-
sivel & populacdo em geral. Em 2003, esse canal foi eleito no prémio iBest, pelo juri popular, um dos
trés melhores sites do Brasil na categoria Governo. Em 2004 e em 2005, ficou entre os dez melhores
sites do Brasil na categoria Governo e na categoria Satide e Bem-Estar.

No fim de 2003, a pagina eletronica foi dividida em trés perfis: Setor Regulado, Profissionais de Sat-
de e Espaco Cidadao. Neste ultimo, sdo disponibilizadas informacdes tteis & populagdo em geral.
Foi criado, em 2005, um espago que retne todas as informacdes sobre as formas de participacdo da
sociedade na Agéncia. E possivel, pelo sitio eletronico, conhecer mais sobre a instituicao: 4reas de
atuacao, estrutura, organograma, relagdo de gerentes-gerais e equivalentes, bem como seus contatos
completos, entre muitas outras informagoes.

Noticias sobre a Anvisa e informes técnicos, disponiveis na pagina inicial, sao atualizadas constan-
temente, sendo que é possivel resgatar noticias publicadas desde 2000 e informes a partir de 1998.
Semanalmente, é enviado para 30 mil internautas cadastrados, por correio eletrdnico, o boletim “No-
vidades do Site”. Por meio dele, sao informadas as novas matérias inseridas na pédgina no periodo
anterior, incluindo noticias, consultas publicas e outras atualizacdes. Todas as edi¢des anteriores do
“Novidades”, desde 2002, ficam armazenadas na pagina.

Em 2003, foi criado o Visalegis, Sistema de Legislagdo em Vigilancia Sanitéria, que permite ao inter-
nauta buscar todas as normas relacionadas a érea, por tipo, data, nimero ou palavra-chave. Além
da legislagdo, é possivel acessar outros bancos de dados, que acumulam vasta gama de informagoes
relativas aos produtos e servigos sujeitos a Vigilancia Sanitaria. As empresas podem, ainda, consul-
tar a situacdo de seus processos na Anvisa através desse meio eletrénico.

A Agéncia também mantém em seu sitio eletronico o Guia de Comparagdo de Precos de Medicamen-
tos, desenvolvido por meio de um convénio entre o Ministério da Satide e a Universidade Estadual
de Campinas (Unicamp). A consulta ao Guia possibilita identificar o menor preco - por capsula, por
comprimido ou por drdgea - para um determinado principio ativo e sua forma farmacéutica.




Para oferecer maior transparéncia aos cri-
térios estabelecidos para precos de medi-
camentos, sdo publicados no endereco ele-
tronico da Anvisa: listas de precos maximos
ao consumidor, aprovados de acordo com
a legislagdo vigente; lista dos produtos que
tém seus pregos liberados, para os quais nao
ha controle de reajuste; e critérios para es-
tabelecer o preco inicial dos medicamentos
fracionados.

Disque Medicamentos

Servico de discagem gratuita, por meio do
Disque Satide (0800 61 1997), que possibilita
aos consumidores de todo o Brasil a reali-
zacao de consultas sobre precos de medica-
mentos, existéncia de medicamentos genéri-
cos para determinada prescricao, bem como
o registro de dentncias de irregularidades
na comercializagdo de tais produtos, além
do recebimento de respostas a duvidas ge-
rais em relacdo a medicamentos. Seu objeti-
vo é esclarecer os direitos da populagao no
que tange a satde e a vigilancia sanitéria,
gerando consumidores mais conscientes.




Anvisa na Imprensa

NOVAS REGRAS PARA QUEM FAZ BEBIDAS A BASE DE VEGETAIS
Resolucao da Anvisa estabelece normas e boas condigdes de transporte

para quem comercializa sucos, dgua de coco, polpas e alimentos similares
(Jornal de Brasilia - 12/05/2005)

REMEDIOS JA PODEM SER FRACIONADOS

Sinal verde para o fracionamento
(O Globo - 21/05/2005)

ANVISA INVESTIGA MARCA-PASSOS VENDIDOS NO PAIS
(O Estado de S.Paulo - 24/06/2005)

CARTILHA MOSTRA RISCO DE PRODUTO DE LIMPEZA PIRATA
(O Globo - 31/08,/2005)

NOVAS REGRAS PARA ASILOS

Abrigos de idosos terdo que se adaptar em 24 meses as normas da Anvisa, que
vao garantir maior bem-estar e respeito aos internos

(Correio Braziliense - 28/09/2005)

SOCIEDADE DEBATE A TALIDOMIDA

Anvisa quer propor uma nova regulamentacdo para o produto
(Jornal de Brasilia - 06/11/2005)

MAIS RESTRICOES A ANUNCIO DE REMEDIO

Anvisa abre Consulta Pablica sobre regulamentacdo de normas para divulgagao
de drogas na midia e em congressos

(O Estado de S.Paulo - 19/11/2005)

GOVERNO QUER ALERTA MAIS DURO SOBRE O ALCOOL

Idéia consta de proposta de novo regulamento para a propaganda; entidades
pedem veto a divulgacao de bebidas alcodlicas

(Folha de S.Paulo - 23/11/2005)

ANVISA QUER RESTRINGIR ANUNCIOS DE REFRIGERANTE
(Jornal do Commercio (RJ) - 23/12/2005)

ANUNCIO SO DEPOIS DAS 21 HORAS

Anvisa quer limitar publicidade de comida que engorda
(O Estado de Sao Paulo - 24/12/2005)
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Mais restricoes a anincio de remédio

e ol e ol L e e el L P e g B i P e i e e

I i s e e d A N
Norary sadrrbon 4 wne oo L2 En e e e ad i .'_;.'_::."""',,""'_! e TR elnins i
A - -: e HI"rI:-:-_‘-.-
e il . % r_-:.:'_: i ".l;':.i'::_r _'._'_'-_"_'-'l_:'_'.:-':: r:r._.: -":-J-I- rrs rl'llrl.l I'I-'I
= By el D L e . g Bt v i Fma e el CEGIES RS LT RS TR
D e 2 e g AR 5 e ! AT R P E e e ---l--"-":_"'"'"
B g s e A s e ol "‘:.":“_;: b i :;;:-:_-:.1:1_-. “-IJ-.J‘:':.:-.:
J-Il:ﬂl.".-.ﬁl"_t-_ __.'l_"l."_:':.""-n-'r'. R e e ﬂ---.--nu#- T e e . el B rEmRE A |-..|.-I-.:_I-_
e e, el 1 g - el BT e e . | e o 1 e it . 'k
Sl " e T - el R T T Y I T LI e ————
L, . e e | e e 1 [ kel
e ---l.".—-'-ll Llh.i.-.h [ o +_:'._'=___-__':' = e oy i ey e A et}
[—— ] Py iy F‘F‘"F"'m': '_':::'::I._IE '.:.:“‘_:1_:-._. i
:':|=|._-":.|h_.|.'h-.-. SR """'F'.-'-_ T -::__“_-".___ o ctyr b e o Sl T JLr-_-.r:n-lF-
-u-.-rllh'—- h_ .r.l_'-.- .--.- e e e "". et omm oo e o B o g ey e e T
st rers e u o Py e S Tl | . e - - 1
o e gl " T T *---I— —l. TE Sl L R R et







Materiais Informativos e Educativos

Destacam-se os folderes e cartilhas sobre temas como &lcool gel, saneantes clandestinos, protegao
solar, formol, alisantes, propaganda de medicamentos, medicamentos genéricos, orientacdes aos
viajantes, farinhas fortificadas com ferro e dcido félico, influenza avidria, entre outros. Muitos desses
materiais estdo disponiveis para download no sitio eletrénico da Anvisa.

FORMOL

Informa ao consumidor os riscos aos quais esta
sujeito quando utiliza o formol de maneira inde-
vida, principalmente ao fazer a chamada escova
progressiva.

Informa o consumidor sobre os beneficios do
alcool gel em relagao ao alcool liquido, os cuida-
dos que devem ser tomados e os locais onde o
alcool liquido ainda pode ser utilizado.
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Cartilha sobre propaganda de medicamentos,
que visa esclarecer a populagio quanto aos
cuidados que devem ser observados nas pro-
pagandas de medicamentos, principalmente com
relagao a identificacao de propagandas abusivas
e enganosas; alertar sobre os riscos da autome-
dicagao; mostrar as regras e restricoes para as
propagandas de medicamentos, assim como as
principais irregularidades; e informar ao consu-
midor como denunciar propagandas irregulares.

Orientagdo aos consumidores sobre os riscos
dos saneantes clandestinos, explicando o que
sdo saneantes e produtos clandestinos e como é
feito o seu controle, ensinando o consumidor a
identificar os produtos saneantes e alertando-o
sobre os cuidados com produtos clandestinos.




QUVIDORIA

CRITN NI CRET ui e
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Folder sobre a Ouvidoria da Anvisa, com os
meios de contata-la para esclarecer dudvidas e
fazer denuncias e sugestoes.

articipacao
ocial

Informa a populagao sobre os espagos de parti-
cipagao por meio dos quais a comunidade pode
propor idéias, fazer criticas e sugestoes.Também
divulga os canais de comunicagao da Anvisa, res-
saltando sempre a importancia da opinido da
populagao.
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Estandes em Eventos

A Anvisa organiza a montagem de estan-
des em diversos congressos, seminarios e
simposios por todo o pais para distribuir o
material produzido pela instituigdo e para
a realizacdo de dinamicas educativas com
os visitantes. Em 2004, foram montados 21
estandes para divulgar atividades, funcoes
e contatos da Agéncia, enquanto em 2005 o
ndmero subiu para 32.




Boletim Informativo

A Anvisa também produz um boletim informativo mensal, com tiragem de 60 mil exemplares, en-
viado a 6rgaos do governo, entidades da sociedade civil, meios de comunicacdo de massa e outros
publicos estratégicos espalhados por todo o pais. Além de matérias sobre as atividades da Agéncia,
o boletim traz também uma coluna do Ouvidor, uma relagao de produtos apreendidos, interditados
ou suspensos no periodo e, a partir de 2005, uma tira de histéria em quadrinhos com os personagens
“Defensores da Satide”. Todas as edi¢des do boletim ficam disponiveis no site da Anvisa.
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Comunicagao Interna

Promover a articulagdo e a integragdo entre os diversos setores da Anvisa vem sendo o papel da
area responsavel pela comunicagdo interna na Agéncia. Ela produz informagoes da instituigdo
para a propria instituicdo. Uma equipe de comunicadores cuida especificamente da produgdo de
noticias sobre o que ocorre dentro de cada um dos setores da Anvisa, reportando os acontecimen-
tos por meio de um jornal eletronico interno disponibilizado na Intranet da institui¢do (Intravisa).
A Comunicacado Interna também é responsavel pelo planejamento e pela realizacdo de campanhas
especificas (ex. Campanha de Limpeza) e eventos (ex. Comemoracdo do Dia da Mulher).




2. OUVIDORIA

Considerando que o trabalho da Anvisa tem importancia na vida de toda a populacdo, representada
por consumidores e usudarios de produtos e servicos, é fundamental que exista um canal de comu-
nicagdo entre a Agéncia e a sociedade. Esse canal, por meio do qual qualquer cidadao ou institui¢ao
pode fazer reclamagoes, dentincias, pedidos de informacao, solicitacoes, sugestdes e até mesmo elo-
gios, relacionados a atuagdo da Vigilancia Sanitaria, é a Ouvidoria. As manifestagdes recebidas pelo
Ouvidor sdao encaminhadas as dreas técnicas responsaveis, sendo acompanhado o seu andamento e
cobrada a solugdo dos problemas, além de gerarem processos internos de mediacao.

FLUXO ANVIS@TENDE
Lsuaric Incernauta Usudrie envia por e-mail,
Site Anvisa carty, fax ou pesscalmente
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& um procedirments para A2
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As demandas sdo encaminhadas a Ouvido-
ria da Anvisa por diversos meios e formas
- pela internet, através do sistema Anvis@
tende (formulario eletronico), por e-mail,
carta, fax ou pessoalmente. Depois de serem
devidamente qualificadas por uma equipe
técnica da Ouvidoria, as demandas sdo en-
caminhadas, no prazo maximo de 48 horas,
para dreas especificas da Agéncia (direto-
rias, geréncias-gerais, geréncias, unidades e
nucleos). As areas técnicas, entdo, analisam
as demandas e respondem a Ouvidoria.

Relatorios mensais do sistema Anvis@
tende sdo disponibilizados pela Ouvidoria,
internamente, desde maio de 2002, e
externamente, no site da Anvisa, desde
2004.

Esses relatérios, que apontam para um
aumento crescente das demandas, contém
informacdes sobre elas e o tratamento que
lhes foi dispensado, ou seja, a monitoracdo
e o acompanhamento do atendimento das
demandas encaminhadas as édreas técnicas.

Em 2006, os relatorios irdo conter também
informacoes qualitativas acerca da satisfacdo
do usuario quanto as respostas recebidas,
além de mostrarem os problemas mais
comuns e as dendncias mais freqiientes.

Para consolidar o processo de escuta
da sociedade, isto ¢é  promover a
descentralizagdo das Ouvidorias e permitir
que o cidaddo tenha mais acesso a elas, foi
realizada em 2005 uma articulacdo inicial
do Sistema Nacional de Ouvidorias em
Vigilancia Sanitaria, mediante a realizacdo
de uma oficina com todos os coordenadores
das Vigilancias estaduais e com o Ministério
da Saude, visando a construcdo de uma
Rede Nacional de Ouvidoria em Vigilancia
Sanitaria.
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A QUVIDORIA EM MUMERDS, 2005
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CGEMAMDAS DA SUVIDORLA SEGLIMDO SUS MATURESA, 2005
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AECLAMACGES SEGUNDO SEU PROBLEMA. 2005
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RECLAMACOES SEGUNDO SEU ASIUMTOD, 2005
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CEMUMC AT SEGUMNEDD FEU FROBLEMA, 2005
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DESURCIAS SFGEURMDO SLS DRIGEM. 2005
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CEMUMCIAL SEGUMNMDD SEU ASSUMTS, 2005
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3. PARTICIPACAO E TRANSPARENCIA

A Anvisa dispde em seu sitio eletronico de informagdes sobre as diversas formas de participagdo da
sociedade nas decisdes e atividades do érgao ou fazer sugestdes ou reclamacdes. E direito e dever
do cidadao conhecé-los e utilizd-los. No espaco “Participacdo da Sociedade”, sdo informadas e ex-
plicadas as formas pela qual qualquer cidaddo ou entidade pode colaborar com a Anvisa. Sao sete
os canais de participagdo oferecidos: Consultas Pablicas, Audiéncias Pablicas, Conselho Consultivo,
Camaras Setoriais, Ouvidoria e pelo Projeto VisaMobiliza.

Parlatério

A busca de transparéncia incentivou a criagdo, em 2002, do Parlatério, um conjunto de salas com
circuito interno de dudio e video, destinado ao atendimento de empresas que comercializam e
prestam servigos sujeitos a regulagdo da Anvisa. Em 2005, foram realizadas mais de mil reunides
no Parlatério. Somente pessoas previamente cadastradas podem participar das audiéncias e as
gravacdes das mesmas ficam arquivadas.

ATENDIMENTO AQ SETOR REGULADO NO PARLATGRIC, 2005
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Conselho Consultivo

Nos tltimos dois anos, muitos avangos foram obtidos no sentido de fortalecer a participacdo da so-
ciedade na Anvisa. Um primeiro exemplo é a retomada das reunides regulares do Conselho Consul-
tivo da Agéncia. Formado por representantes de institui¢cdes da administracdo publica, da sociedade
civil organizada e da comunidade cientifica, o Conselho se retine a cada trés meses para acompanhar
e apreciar o desenvolvimento das atividades realizadas pela Anvisa, requerendo informagdes e fa-
zendo proposicdes. Entre os membros do Conselho Consultivo, ha representantes de entidades de
defesa do consumidor (Idec e Procon de Sao Paulo).

Camaras Setoriais

Em setembro de 2004, foi realizado o Semindrio de Controle Social na Anvisa, em que foram discuti-
dos mecanismos de controle social e propostas de Camaras Setoriais, que também sdo instancias co-
legiadas de carater consultivo, mas segmentadas pelas 4reas de atuacdo da Agéncia. Com o objetivo
de debater assuntos estratégicos e subsidiar as decisdes da Diretoria Colegiada, as Cadmaras Setoriais
retinem 6rgaos publicos, a sociedade civil, o setor produtivo e entidades de defesa do consumidor.
Em outubro de 2005, entraram em funcionamento seis das dez cdmaras previstas no Regimento
Interno da Anvisa: Cosméticos, Medicamentos, Produtos para Satde, Propaganda e Publicidade de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria, Servicos de Satide e Toxicologia.

As Camaras Setoriais sdo espagos de didlogo com a sociedade. Sua composigdo foi definida apds
longo debate com as areas técnicas e considerando o resultado da avaliagdo feita pelo Conselho Con-
sultivo da Anvisa. Houve também a participagdo da populacado, por meio de consultas puablicas (n°
59 e 65) realizadas em 2004, durante as quais foram recebidas sugestdes de acréscimos e mudangas.
O Regulamento das Camaras Setoriais também foi debatido com os préprios membros, na primeira
reunido ordindria das mesmas, realizada em 30 de novembro de 2005.

Camaras Técnicas

As Camaras Técnicas constituem outro mecanismo de participacdo e de interacdo com a socieda-
de. Também segmentadas pelas dreas de atuacdo da Agéncia, sdo formadas por membros da co-
munidade cientifica, que ddo assessoramento as decisoes técnicas tomadas pela Agéncia. Estdo em
funcionamento as Camaras de Alimentos, Cosméticos, Medicamentos, Medicamentos Fitoterapicos,
Produtos para a Satde e Saneantes.




Consultas Publicas

Outro grande avanco na participagdo social
foi a criacdo dos féruns virtuais de debate
das Consultas Publicas, no site da Anvisa.
Por meio desses féruns, qualquer internau-
ta pode enviar uma contribuicao sobre os
temas em debate. Todas as Consultas Pabli-
cas sdo divulgadas sitio eletronico da Agén-
cia, com acesso direto a partir da pagina ini-
cial. As propostas de resolugdes em debate
se iniciam com uma justificativa que aponta
as razdes para sua existéncia. Aqueles que
se interessam em

opinar sobre o assunto podem acessar o f6-
rum especifico. Todas as mensagens envia-
das ao férum ficam integralmente visiveis a
outros internautas, imediatamente ao mo-
mento da postagem, sendo possivel identi-
ficar o emitente, a data e a hora do recebi-
mento da contribuicdo.

Também estdao disponiveis no sitio eletro-
nico da Anvisa todas as Consultas Puabli-
cas feitas desde 2000. Foram realizadas 92
consultas ptblicas em 2004 e 98 em 2005. Os
prazos para envio de sugestdes variam de
30 a 90 dias, podendo ser ampliados, caso
necessario. Além das contribuigbes envia-
das por meio dos féruns, também sao rece-
bidas mensagens por correio eletronico, por
fax ou pelo servigo de postagem do correio.



Audiéncias Publicas

Além de Consultas Publicas, a Anvisa realizou, também em 2005, duas Audiéncias Pablicas, uma
sobre Fracionamento de Medicamentos e outra sobre Reprocessamento de Produtos Médicos.

No dia 13 de abril de 2005, cerca de 170 profissionais de Vigilancia Sanitaria, representantes de enti-
dades civis, da indtstria, do comércio e da sociedade em geral opinaram sobre a proposta da Anvisa
para o fracionamento de medicamentos. A regulamentacdo do fracionamento cumpre o Decreto n°
5.348, assinado em janeiro de 2005 pelo presidente da Reptuiblica. As propostas feitas durante o even-
to foram analisadas e as consideracdes pertinentes foram incorporadas ao texto final da resolugéo.

Em junho de 2005, realizou-se outra Audiéncia Ptablica, para discutir uma resolucao da Agéncia
sobre o reprocessamento de produtos médicos. Representantes da sociedade civil, dos servicos de
sadde e das industrias de produtos médicos compareceram e deram sugestdes. Foi mais um espago
aberto para o debate com a sociedade sobre grandes temas de interesse coletivo.

A Anvisa foi ainda convidada a participar em 2005 de varias outras Audiéncias Publicas realizadas
pela Camara dos Deputados. Em 16 de junho, por exemplo, a Comissao de Seguridade Social e Fami-
lia da Camara dos Deputados realizou uma Audiéncia Pablica para avaliar propostas de regulamen-
tacdo das farmadcias de manipulagdo, da qual a Anvisa participou compondo a mesa de debates. Ja
em 21 de junho, foi discutido em Audiéncia Pablica na mesma Comissao o Projeto de Lein®5.235/05,
do Ministério da Satde, que propds a subvencdo governamental a venda de alguns medicamentos
por farmdcias credenciadas da rede privada.

Em 14 de setembro, foi realizada uma audiéncia publica sobre o Plano de Satide Amazonia Legal.
Esse plano foi desenvolvido a partir do trabalho de um grupo criado pelo Ministério da Satde,
contando com a participagdo da Anvisa, da Fundagdo Nacional de Satide (Funasa) e do Conselho
Nacional de Secretérios de Satide (Conass).

Controle Social do SUS

Além de manter mecanismos internos que propiciam a participacao da sociedade, a Anvisa acom-
panha ainda todas as discussdes do Conselho Nacional de Satide (CNS) e presta esclarecimentos
sempre que solicitada. A Agéncia tem assento na Comissdo Intersetorial de Vigilancia Sanitéria e
Farmacoepidemiologia do CNS, que iniciou suas atividades em 2005. A institui¢do procura aprovei-
tar da melhor maneira possivel esse espaco de participagdo, tanto sugerindo pautas para as reunides
como absorvendo e implementando as sugestdes feitas pela Comissao.

Mobilizagao Social

Em 2005, teve inicio o projeto VISA Mobiliza, por meio do qual a Anvisa pretende tornar-se a pro-
dutora social de uma rede de atores governamentais e da sociedade civil, que tenha como objetivo
mobilizar a populacdo em torno de questdes de Vigilancia Sanitaria, ampliando, portanto, a consci-
éncia sanitdria dos consumidores. A primeira atividade do projeto foi a realizacdo do I Seminario de
Comunicacao, Educacao e Mobilizagdo em Vigilancia Sanitéria, entre os dias 7 e 9 de dezembro de
2005, em Brasilia/DF. O Seminario discutiu as estratégias de comunicag¢do e educagdo que podem ser




adotadas para mobilizar a sociedade em torno das questdes de vigilancia e cidadania. Cerca de 150
profissionais, entre coordenadores estaduais e municipais de Vigilancia Sanitaria, gestores estaduais
e municipais de educagdo, profissionais de comunicagdo em satide, membros da sociedade civil,
além de funciondrios da Anvisa e do Ministério da Sadde, participaram do evento.

A Anvisa tem participacdo ativa junto a Confederagdo Nacional das Donas de Casa e ao Movimento
das Donas de Casa do Estado de Minas Gerais, entidades que fazem parte do Férum Nacional das
Entidades Civis de Defesa do Consumidor. Entre os dias 29 e 30 de setembro de 2005, foi realizada
em Belo Horizonte a Oficina Mobilizacdo das Donas de Casa para a Vigilancia Sanitdria de Alimen-
tos e os Direitos do Consumidor. O objetivo da oficina foi discutir a importancia do cuidado com os
alimentos no cotidiano e apresentar as atribui¢des da vigilancia sanitaria de alimentos, contejando-as
com os direitos do consumidor. Durante o evento, foram debatidos temas como seguranca alimen-
tar, locais de comercializacdo de alimentos, consumo de alimentos, cuidados sanitarios e vigilancia
sanitdria de alimentos, direitos do consumidor e canais de participagdo do cidadao no SUS. Os esta-
dos do Rio Grande do Sul e Bahia se propuseram a dar continuidade a esse trabalho em 2006.

Uma outra iniciativa importante realizada em 2005 foi o 1° Encontro de Comunicagdo em Vigilan-
cia Sanitaria, que contou com a participacao de 18 assessorias estaduais de comunicagdo de 6rgaos
ligados a Vigilancia Sanitaria. O objetivo do encontro foi promover a articulagdo dos profissionais
de comunicagdo da Anvisa com as Vigilancias Sanitarias estaduais, favorecendo a troca de informa-
¢Oes e de experiéncias. A atividade deu inicio ao desenvolvimento de projetos de comunicacao de
interesse coletivo, focados na protecdo da satide do consumidor, além de otimizar a distribuicao dos
materiais de utilidade ptublica.




4, CONTROLE E PRESTAGCAO DE CONTAS

A instituicdo mantém um setor de Auditoria, que realiza atividades de controle de gestao na prépria
sede da Anvisa, em Brasilia, nas Coordenagdes de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfan-
degados (CVSPAF), localizadas nas unidades federadas, e também nas Coordenagoes de Vigilancia
Sanitaria das Secretarias Estaduais de Satde.

A Anvisa recebe também equipes de auditoria externa (como do Tribunal de Contas da Unido) e
preocupa-se em dar retorno, com a maior brevidade possivel, as suas solicitagdes. Ademais, a Con-
troladoria-Geral da Unido também realiza anualmente trabalhos de auditoria voltados para a gestao
orcamentdria, financeira e patrimonial da Anvisa.

AAUDITORLME IMTERMA O ARNERA, 2025
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Além das CVSPAF e das Coordenacdes Estaduais, também foram auditados os convénios firmados
entre a Anvisa e outras institui¢cdes, como universidades e érgaos de defesa do consumidor.

DEMAMDAS DO TRIBLUNAL DE CONTAS DA UNIAD (TCL)

Ano N° de oficing recehidos N® de acdrding salicitainda diligéncias |
2004 | 2
2005 : 10
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Outro setor de controle da instituicao é a Corregedoria, responsavel por fiscalizar a legalidade das
atividades funcionais dos 6rgaos e unidades da Agéncia, bem como avaliar as queixas e dentincias
relativas a atuagdo dos servidores, instaurando, quando preciso, sindicancias e processos adminis-
trativos.

A Agéncia também conta com uma Comissao de Etica, que orienta e aconselha sobre a conduta ética
dos servidores no relacionamento com o cidadao e no resguardo do patrimonio ptblico, entre outras
competéncias. O Cédigo de Etica da Anvisa foi aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada
(RDC) n°® 141/03.




Execucao Orcamentaria e Financeira

O orcamento da Anvisa é composto da arrecadagdo de receitas proprias e de dotacdes orcamentarias
consignadas pela Unido a Agéncia, as quais estdo distribuidas por Programa de Governo.

EXECUCAD DRCAMEMTAR A DA ANYISA DE 1997 A 2005
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A Lein®11.100, de 25 de janeiro de 2005, estimou as receitas e fixou as despesas da Anvisa para o e
xercicio financeiro de 2005 no montante de R$ 341,2 milhdes.

Os recursos oriundos de transferéncias do Tesouro Nacional passaram a representar 44,9% do total,

contra 42,4% em 2004, enquanto os recursos proprios da Anvisa passaram a financiar 55,1% da des-
pesa total. Isso se explica pela admissao do corpo de servidores concursados.

EXECUCAD ORCAMENTARIA POF FOMTE DE FIMAMCIAMENTO, 2004 E 2005

Recursos Propros 153.331.321,19 307 B.654, 75 BF.&% 55.1%

Transferéncias do | 12.972.323,36 | 47.522 346,89 42,45% 449

Tespuro Macioml

TOTAL 155,301 644,35 328.54|.603,64 | 00,0% GG, 0%

Com relagdo a arrecadagdo, as receitas proprias da Anvisa em 2005 totalizaram R$ 202,2 milhdes,
sendo que, desse total, a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) representou R$ 187,4
milhdes, a receita oriunda de aplica¢des financeiras R$ 7,3 milhoes, as multas previstas na legislagao
sanitaria R$ 5 milhdes, as restituicdes de convénios R$ 2,5 milhdes e as demais receitas apenas R$
43,3 mil.

ARRECADATAD DAS RECEITAS PROPRLAS Db ARVISA, 2005

Tama de fiacalicyio de vigknuis sanitiei | B7.378.589,72
M ubtns previstas na legislcin sanisiria 5.014.214.35
Rrreim do remuneagcio do aplicagdes financeiras na cona unica F252 47056
Pecticuictes de convérios 2 523 RA0 54
DIUCras Feceltig 45.305,32

TOTAL 203232267, 1%




O desempenho da arrecadagdo em 2005
representou um crescimento de 3% (R$ 5,5
milhdes) em relacdo ao exercicio financeiro
de 2004. A receita de multas foi o item com
o maior incremento de arrecadacdo em ter-
mos percentuais (102%) e a Taxa de Fiscali-
zacao o item com o maior incremento finan-
ceiro (R$ 3,3 milhdes) comparativamente ao
ano de 2004.

No decorrer do exercicio financeiro de 2005,
a execucgdo da despesa totalizou R$ 328,5
milhoes, representando 94% da dotacado au-
torizada. Quando comparado com a despe-
sa de R$ 266,3 milhoes do exercicio de 2004,
nota-se um incremento de dispéndio da or-
dem de R$ 62,2 milhdes.

Do montante total de despesas realizadas
em 2005 (R$ 328,5 milhGes), o Programa
Apoio Administrativo representou 65,4%
(R$ 214,8 milhoes), o Programa Vigilancia

Sanitaria de Produtos, Servigos e Ambien-
tes 30,8 % (R$ 101,2 milhdes) e os demais
programas participaram com 3,8% (R$ 12,5
milhdes).

Do montante autorizado para a execucao da
despesa em 2005, R$ 19,1 milhdes (6%) fica-
ram disponiveis no final do exercicio finan-
ceiro, sendo que desse total R$ 16,5 milhdes
estavam alocados no programa de governo

“Apoio Administrativo”.
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ARRECADACAD DE RECEITAS PROPZAS DA ANVISA 2004 E 2005
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ANEXOS

|. LEGISLACAO BASICA RELACIONADA A ANVISA
2.INTEGRA DAS PRINCIPAIS LEGISLACOES



|. LEGISLACAO BASICA RELACIONADA A ANVISA

Lei n® 378, de 13 de janeiro de 1937
Ministério da Educagdo e Satde Publica passa chamar Ministério da Educagdo e Satide (Departa-
mento Nacional de Satude).

Decreto-Lei n° 2.848, de 07 de dezembro de 1940
Codigo Penal - Artigos 267 a 285 - Dos Crimes Contra a Satdde Publica.

Decreto-Lei n° 3.171, de 02 de abril de 1941

Reorganiza o Departamento Nacional de Satde e cria o Servigo Nacional de Fiscalizacdo da Medi-
cina (SNFM).

Decreto n° 21.339, de 20 de junho de 1946

Aprova o regimento do Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina (SNFM).

Lei n° 3.062, de 20 de dezembro de 1956

Desdobra o Servi¢o Nacional de Fiscalizagao da Medicina (SNFM) em Servico Nacional de Fiscaliza-
¢do da Medicina e Farmacia (SNFMF) e Servico Nacional de Fiscalizagdo da Odontologia (SNFO).

Decreto n° 41.904, de 29 de julho de 1957

Aprova o regimento do Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia (SNFMF).
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Decreto n° 49.974-A, de 21 de janeiro de 1961

Regulamenta, sob a denominacao de Cédigo Nacional de Satide, a Lei n° 2.312, de 3 de setembro de
1954, de Normas Gerais Sobre Defesa e Protecdo da Saude, inclusive sobre a Fiscalizacdo da Medici-
na onde se incluem os produtos farmacéuticos locais de fabricagdo, comercializacdo e venda.

Decreto n° 57.632, de 14 de janeiro de 1966
Baixa Normas Técnicas Especiais para a Defesa Sanitaria do Pais, nas atividades que dizem respeito
a Satide Internacional.

Decreto-Lei n° 785, de 25 de agosto de 1969

Dispde sobre infragdes as normas relativas a satde e respectivas penalidades. (Rev. Lei n°® 6.437/77)

Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969

Institui normas bésicas sobre alimentos.

Lein® 5.991, de 17 de dezembro de 1973
Dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias.

Decreto n° 74.170, de 10 de junho de 1974
Regulamenta a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitario do
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975

Dispde sobre a organizagdo das acdes de Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa Nacional de
Imunizacdes, estabelece normas relativas a notificagdo compulséria de doencas, e da outras provi-
déncias.

Decreto n° 77.052, de 19 de janeiro de 1976
Dispde sobre a fiscalizacao sanitaria das condicoes de exercicio de profissdes e ocupacdes técnicas e
auxiliares, relacionadas diretamente com a satde.

Decreto n° 78.231, de 12 de agosto de 1976

Regulamenta a Lei n. 6.259, de 30 de outubro de 1975, que dispde sobre a Organizagdo das Agdes de
Vigilancia Epidemiolégica, sobre o Programa Nacional de Imunizacées, Estabelece Normas Relati-
vas a Notificacdo Compulsoéria de Doengas, e da outras Providéncias.

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976
Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos far-
macéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

Lei n° 6.368, de 21 de outubro de 1976
Dispde sobre medidas de prevencdo e repressao ao trafico ilicito e uso indevido de substancias entor-
pecentes ou que determinem dependéncia fisica ou psiquica, e dé outras providéncias.



Decreto n° 78.992, de 21 de dezembro de 1976

Regulamenta a Lei n° 6.368, de 21 de outubro de 1976, que dispde sobre medidas de prevengdo e
repressao do trafico ilicito e uso indevido de substancias entorpecentes ou que determinem depen-
déncia fisica e psiquica.

Decreto n° 79.094, de 05 de janeiro de 1977

Regulamenta a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que submete ao sistema de vigilancia sani-
taria os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene,
saneantes e outros.

Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977
Configura infragdes a legislacao sanitdria federal, estabelece as san¢des respectivas, e da outras pro-
vidéncias.

Constituicido Federal, de 05 de outubro 1988
Arts. 196 ao 200.

Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990

Dispoe sobre a Protecdo do Consumidor e da outras providéncias.

Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990
Dispoe sobre o Sistema Unico de Satide e revoga as Leis n% 2.312/54 e 6.229/75.

Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990

Dispde sobre a participacdo da comunidade na gestao do Sistema Unico de Satade (SUS) e sobre as
transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na drea da sadde e da outras providén-
cias.

Lein® 9.294, de 15 de julho de 1996
Dispde sobre a restri¢do ao uso e & propaganda de produtos fumigenos, bebidas alcodlicas, medica-
mentos, terapias e defensivos agricolas.

Decreto n° 2.018, de 01 de outubro de 1996
Regulamenta a Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996.

Lein® 9.782, de 26 de janeiro de 1999
Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, e
da outras providéncias.

Lein® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999

Altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o
medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e
da outras providéncias.
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Decreto n° 3.029, 16 de abril de 1999

Aprova o Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Decreto n° 3.181, 23 de setembro de 1999

Regulamenta a Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que dispde sobre a vigilancia sanitaria, esta-
belece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos farma-
céuticos e da outras providéncias.

Decreto n° 3.201, 06 de outubro de 1999

Dispde sobre a concessdo, de oficio, de licenga compulséria nos casos de emergéncia nacional e de
interesse publico de que trata o art. 71 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996.

Lei n° 9.986, 18 de julho de 2000

Dispde sobre a Gestdo de Recursos Humanos das Agéncias Reguladoras e da outras providéncias.

Decreto n° 3.675, 28 de novembro de 2000

28 de novembro de 2000 - Dispde sobre medidas especiais relacionadas com o registro de medica-
mentos genéricos, de que trata o artigo 4° da Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.

Lei n° 10.205, 21 de margo de 2001

21 de margo de 2001 - Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituigdo Federal, relativo a coleta, pro-
cessamento, estocagem, distribuigdo e aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados, estabe-
lece o ordenamento institucional indispensével a execugdo adequada dessas atividades, e da outras
providéncias.

Decreto n° 3.990, 30 de outubro de 2001

30 de outubro de 2001 - Regulamenta o art. 26 da Lei n° 10.205, de 21 de marco de 2001, que dispde
sobre a coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus componentes
e derivados, e estabelece o ordenamento institucional indispensavel a execucdo adequada dessas
atividades.

Decreto n° 4.766, 26 de junho de 2003

26 de junho de 2003 - Regulamenta a criagdo, as competéncias e o funcionamento da Camara de Re-
gulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Lei n° 10.742, 06 de outubro de 2003

06 de outubro de 2003 - Define normas de regulacdo para o setor farmacéutico, cria a Camara de Re-
gulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) e altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976m
e dé outras providéncias.



2. INTEGRA DAS PRINCIPAIS LEGISLACOES

(Estes textos ndo substituem os publicados no Diario Oficial da Unido)

Constituicao da Reptublica Federativa do Brasil de 1988

TITULO VIII
Da Ordem Social
CAPITULO I
DISPOSICAO GERAL
CAPITULO II
DA SEGURIDADE SOCIAL
Secao I
DISPOSICOES GERAIS
Secdo II
DA SAUDE

Art. 196. A satde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econo-
micas que visem a redugao do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitdrio
as acdes e servicos para sua promogao, protecao e recuperacao.

Art. 197. Sao de relevancia publica as a¢des e servigos de satide, cabendo ao Poder Publico dispor,
nos termos da lei, sobre sua regulamentagdo, fiscalizacdo e controle, devendo sua execugdo ser feita
diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

Art. 198. As acdes e servigos publicos de satide integram uma rede regionalizada e hierarquizada e
constituem um sistema tinico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes:

I - descentralizacdo, com direcdo nica em cada esfera de governo;

IT - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos
assistenciais;

I1I - participacdo da comunidade.

§ 1°. O sistema unico de satde sera financiado, nos termos do art. 195, com recursos do orcamento
da seguridade social, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, além de outras
fontes. (Pardgrafo tnico renumerado para § 1° pela Emenda Constitucional n° 29, de 2000)

§ 2° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios aplicardo, anualmente, em acdes e ser-
vicos ptblicos de satde recursos minimos derivados da aplicacdo de percentuais calculados sobre:
(Incluido pela Emenda Constitucional n° 29, de 2000)

I - no caso da Unido, na forma definida nos termos da lei complementar prevista no § 3°; (Incluido
pela Emenda Constitucional n° 29, de 2000)

IT - no caso dos Estados e do Distrito Federal, o produto da arrecadagdo dos impostos a que se refere
o art. 155 e dos recursos de que tratam os arts. 157 e 159, inciso |, alinea a, e inciso II, deduzidas as
parcelas que forem transferidas aos respectivos Municipios; (Incluido pela Emenda Constitucional
n° 29, de 2000)

I1I - no caso dos Municipios e do Distrito Federal, o produto da arrecadacdo dos impostos a que se
refere o art. 156 e dos recursos de que tratam os arts. 158 e 159, inciso |, alinea b e § 3°.(Incluido pela
Emenda Constitucional n° 29, de 2000)

§ 3° Lei complementar, que sera reavaliada pelo menos a cada cinco anos, estabelecera:(Incluido pela
Emenda Constitucional n° 29, de 2000)
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I - os percentuais de que trata o § 2° (Incluido pela Emenda Constitucional n°® 29, de 2000)

II - os critérios de rateio dos recursos da Unido vinculados a satde destinados aos Estados, ao Dis-
trito Federal e aos Municipios, e dos Estados destinados a seus respectivos Municipios, objetivando
a progressiva reducdo das disparidades regionais; (Incluido pela Emenda Constitucional n° 29, de
2000)

I1I - as normas de fiscalizagdo, avaliacdo e controle das despesas com satide nas esferas federal, esta-
dual, distrital e municipal; (Incluido pela Emenda Constitucional n° 29, de 2000)

IV - as normas de célculo do montante a ser aplicado pela Unido.(Incluido pela Emenda Constitu-
cional n° 29, de 2000)

§ 4° Os gestores locais do sistema tnico de satide poderdo admitir agentes comunitarios de satide e
agentes de combate as endemias por meio de processo seletivo ptiblico, de acordo com a natureza e
complexidade de suas atribuicGes e requisitos especificos para sua atuacdo. .(Incluido pela Emenda
Constitucional n° 51, de 2006)

§ 5° Lei federal dispora sobre o regime juridico e a regulamentacéo das atividades de agente comu-
nitdrio de satide e agente de combate as endemias. (Incluido pela Emenda Constitucional n° 51, de
2006)

§ 6° Além das hipoteses previstas no § 1° do art. 41 e no § 4° do art. 169 da Constituicao Federal, o ser-
vidor que exerca fungdes equivalentes as de agente comunitario de satide ou de agente de combate
as endemias podera perder o cargo em caso de descumprimento dos requisitos especificos, fixados
em lei, para o seu exercicio. (Incluido pela Emenda Constitucional n° 51, de 2006)

Art. 199. A assisténcia a satide é livre a iniciativa privada.

§1° - As instituigOes privadas poderdo participar de forma complementar do sistema tinico de satide,
segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito pablico ou convénio, tendo preferéncia as
entidades filantrépicas e as sem fins lucrativos.

§ 2° - E vedada a destinacdo de recursos ptiblicos para auxilios ou subvencdes as instituicdes priva-
das com fins lucrativos.

§ 3° - E vedada a participagao direta ou indireta de empresas ou capitais estrangeiros na assisténcia
a satide no Pais, salvo nos casos previstos em lei.

§ 4° - A lei disporé sobre as condicdes e os requisitos que facilitem a remocédo de 6rgaos, tecidos e
substancias humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem como a coleta, processa-
mento e transfusao de sangue e seus derivados, sendo vedado todo tipo de comercializagao.

Art. 200. Ao sistema tinico de satide compete, além de outras atribui¢des, nos termos da lei:

I - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a satide e participar
da produgdo de medicamentos, equipamentos, imunobiol6gicos, hemoderivados e outros insumos;
IT - executar as agOes de vigilancia sanitaria e epidemiolégica, bem como as de satide do trabalha-
dor;

III - ordenar a formacao de recursos humanos na area de saude;

IV - participar da formulacdo da politica e da execucdo das acdes de saneamento basico;

V - incrementar em sua area de atuacdo o desenvolvimento cientifico e tecnolégico;

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional, bem como
bebidas e dguas para consumo humano;

VII - participar do controle e fiscalizagdo da producdo, transporte, guarda e utilizacdo de substancias
e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

VIII - colaborar na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho.



Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990

Dispde sobre as condicdes para a promogao,
protecao e recuperacdo da satde, a organizacdo
e o funcionamento dos servigos correspondentes
e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte lei:

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta lei regula, em todo o territério nacional, as agOes e servigos de satide, executados isolada
ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais ou juridicas de direito
Pablico ou privado.
TITULO 1
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 2° A satide é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condicoes
indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a satide consiste na formulacado e execucdo de politicas economi-
cas e sociais que visem a reducdo de riscos de doencas e de outros agravos e no estabelecimento de
condicles que assegurem acesso universal e igualitdrio as agdes e aos servicos para a sua promogao,
protecao e recuperagao.

§ 2° O dever do Estado nao exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da sociedade.

Art. 3° A satde tem como fatores determinantes e condicionantes, entre outros, a alimenta¢do, a mo-
radia, o saneamento basico, o meio ambiente, o trabalho, a renda, a educacao, o transporte, o lazer
€ 0 acesso aos bens e servigos essenciais; os niveis de satide da populacdo expressam a organizagao
social e econdmica do Pais.

Parédgrafo tnico. Dizem respeito também a sadde as agdes que, por forca do disposto no artigo an-
terior, se destinam a garantir as pessoas e a coletividade condicdes de bem-estar fisico, mental e
social.

TITULO 1T
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 4° O conjunto de agdes e servicos de satde, prestados por érgaos e instituicoes ptiblicas federais,
estaduais e municipais, da Administragdo direta e indireta e das funda¢des mantidas pelo Poder
Publico, constitui o Sistema Unico de Satide (SUS).

§ 1° Estdo incluidas no disposto neste artigo as institui¢des publicas federais, estaduais e municipais
de controle de qualidade, pesquisa e produgdo de insumos, medicamentos, inclusive de sangue e
hemoderivados, e de equipamentos para satide.
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§ 2° A iniciativa privada podera participar do Sistema Unico de Satide (SUS), em carater comple-
mentar.

CAPITULO1
Dos Objetivos e Atribuicdes

Art. 5° Sdo objetivos do Sistema Unico de Satide SUS:

I - a identificacdo e divulgacdo dos fatores condicionantes e determinantes da satide;

I - a formulagdo de politica de satide destinada a promover, nos campos econdmico e social, a
observancia do disposto no § 1° do art. 2° desta lei;

I1I - a assisténcia as pessoas por intermédio de agdes de promocao, protecdo e recuperacao da sau-
de, com a realizagdo integrada das agdes assistenciais e das atividades preventivas.

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacéo do Sistema Unico de Satide (SUS):

I - a execucdo de agdes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemioldgica;

¢) de satde do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

IT - a participagdo na formulagdo da politica e na execugdo de agdes de saneamento basico;

III - a ordenacdo da formacao de recursos humanos na area de satade;

IV - a vigilancia nutricional e a orienta¢do alimentar;

V - a colaboragdo na protegdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho;

VI - a formulagdo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobiol6gicos e outros insumos
de interesse para a satide e a participacdo na sua producao;

VII - o controle e a fiscalizagdo de servicos, produtos e substancias de interesse para a satde;

VIII - a fiscalizacdo e a inspecdo de alimentos, agua e bebidas para consumo humano;

IX - a participagdo no controle e na fiscalizagdo da producdo, transporte, guarda e utilizagdo de
substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

X - o incremento, em sua drea de atuagdo, do desenvolvimento cientifico e tecnolégico;

XI - a formulacao e execucdo da politica de sangue e seus derivados.

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de a¢des capaz de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a satde e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da
producao e circulagdo de bens e da prestacdo de servigos de interesse da satide, abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a satide, com-
preendidas todas as etapas e processos, da producdo ao consumo; e

IT - o controle da prestagdo de servicos que se relacionam direta ou indiretamente com a satide.

§ 2° Entende-se por vigilancia epidemiolégica um conjunto de acdes que proporcionam o conheci-
mento, a detecgdo ou prevencao de qualquer mudanca nos fatores determinantes e condicionantes
de satide individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as medidas de prevencao
e controle das doencas ou agravos.

§ 3° Entende-se por satde do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de atividades que se des-
tina, através das agdes de vigilancia epidemiolégica e vigilancia sanitaria, a promocao e protecdo
da satide dos trabalhadores, assim como visa a recuperacao e reabilitacdao da satide dos trabalhado-
res submetidos aos riscos e agravos advindos das condicdes de trabalho, abrangendo:

I - assisténcia ao trabalhador vitima de acidentes de trabalho ou portador de doenca profissional e
do trabalho;



II - participagao, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Satide (SUS), em estudos, pesqui-
sas, avaliacdo e controle dos riscos e agravos potenciais a satide existentes no processo de trabalho;
I1I - participagdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Satide (SUS), da normatizacio, fis-
calizagdo e controle das condicoes de produgdo, extracdo, armazenamento, transporte, distribuicao
e manuseio de substancias, de produtos, de maquinas e de equipamentos que apresentam riscos a
satude do trabalhador;

IV - avaliagdo do impacto que as tecnologias provocam a sadde;

V - informac@o ao trabalhador e a sua respectiva entidade sindical e as empresas sobre os riscos de
acidentes de trabalho, doenga profissional e do trabalho, bem como os resultados de fiscalizacdes,
avaliagdes ambientais e exames de satde, de admissdo, periddicos e de demissdo, respeitados os
preceitos da ética profissional;

VI - participagdo na normatizacao, fiscalizacdo e controle dos servicos de satide do trabalhador nas
instituicdes e empresas publicas e privadas;

VII - revisdo periddica da listagem oficial de doengas originadas no processo de trabalho, tendo na
sua elaboracédo a colaboracdo das entidades sindicais; e

VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao 6rgao competente a interdicdo de
maquina, de setor de servigo ou de todo ambiente de trabalho, quando houver exposicao a risco
iminente para a vida ou sadde dos trabalhadores.

CAPITULOII
Dos Principios e Diretrizes

Art. 7° As agdes e servigos publicos de satide e os servicos privados contratados ou conveniados que
integram o Sistema Unico de Satde (SUS), sdo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas
no art. 198 da Constituigdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:

I - universalidade de acesso aos servigos de satde em todos os niveis de assisténcia;

IT - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das agdes e servigos
preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de com-
plexidade do sistema;

I1I - preservacao da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral;

IV - igualdade da assisténcia a satide, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie;

V - direito a informacéao, as pessoas assistidas, sobre sua satde;

VI - divulgacdo de informacdes quanto ao potencial dos servicos de satide e a sua utilizagdo pelo
usuario;

VII - utilizagdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocacdo de recursos e a
orientacdo programatica;

VIII - participagdo da comunidade;

IX - descentralizacao politico-administrativa, com direcdo tinica em cada esfera de governo:

a) énfase na descentralizacdo dos servigos para os municipios;

b) regionalizacdo e hierarquizacado da rede de servicos de satide;

X - integracdo em nivel executivo das agdes de satide, meio ambiente e saneamento basico;

XI - conjugacao dos recursos financeiros, tecnolégicos, materiais e humanos da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios na prestacao de servicos de assisténcia a satde da populacao;
XII - capacidade de resolucdo dos servigos em todos os niveis de assisténcia; e

XIII - organizagdo dos servigos publicos de modo a evitar duplicidade de meios para fins idénticos.
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CAPITULO III
Da Organizacao, da Diregdo e da Gestdo

Art. 8° As acdes e servigos de satide, executados pelo Sistema Unico de Satide (SUS), seja diretamente
ou mediante participagdo complementar da iniciativa privada, serdo organizados de forma regiona-
lizada e hierarquizada em niveis de complexidade crescente.

Art. 9° A diregao do Sistema Unico de Satide (SUS) é tinica, de acordo com o inciso I do art. 198 da
Constituicdao Federal, sendo exercida em cada esfera de governo pelos seguintes érgaos:

I - no &mbito da Unido, pelo Ministério da Satade;

IT - no &mbito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de Satde ou 6rgao equi-
valente; e

I1I - no ambito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Satide ou 6rgao equivalente.

Art. 10. Os municipios poderao constituir consércios para desenvolver em conjunto as acdes e 0s
servicos de satide que lhes correspondam.

§ 1° Aplica-se aos consércios administrativos intermunicipais o principio da direcdo dnica, e os
respectivos atos constitutivos disporao sobre sua observancia.

§ 2° No nivel municipal, o Sistema Unico de Satide (SUS), podera organizar-se em distritos de
forma a integrar e articular recursos, técnicas e praticas voltadas para a cobertura total das a¢des de
saude.

Art. 11. (Vetado).

Art. 12. Serao criadas comissdes intersetoriais de &mbito nacional, subordinadas ao Conselho Na-
cional de Satide, integradas pelos Ministérios e érgdos competentes e por entidades representativas
da sociedade civil.

Parédgrafo tiinico. As comissdes intersetoriais terdo a finalidade de articular politicas e programas
de interesse para a satide, cuja execugdo envolva dreas ndo compreendidas no &mbito do Sistema
Unico de Saude (SUS).

Art. 13. A articulacdo das politicas e programas, a cargo das comissdes intersetoriais, abrangera, em
especial, as seguintes atividades:

I - alimentacdo e nutricao;

II - saneamento e meio ambiente;

I1I - vigilancia sanitédria e farmacoepidemiologia;

IV - recursos humanos;

V - ciéncia e tecnologia; e

VI - saade do trabalhador.

Art. 14. Deverao ser criadas Comissdes Permanentes de integracdo entre os servigos de satide e as
institui¢des de ensino profissional e superior.

Parédgrafo tinico. Cada uma dessas comissoes tera por finalidade propor prioridades, métodos e
estratégias para a formacao e educacao continuada dos recursos humanos do Sistema Unico de
Satde (SUS), na esfera correspondente, assim como em relacdo a pesquisa e a cooperacdo técnica
entre essas institui¢oes.



CAPITULO IV
Da Competéncia e das Atribuicoes
Secao |
Das Atribuicdes Comuns

Art. 15. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios exercerdo, em seu &mbito adminis-
trativo, as seguintes atribuicdes:

I - definicdo das instancias e mecanismos de controle, avaliacao e de fiscalizacdo das a¢des e servigos
de saude;

II - administracdo dos recursos orcamentarios e financeiros destinados, em cada ano, a satude;

I1I - acompanhamento, avaliacdo e divulgacdo do nivel de satde da populacdo e das condicoes am-
bientais;

IV - organizacao e coordenagdo do sistema de informagao de satde;

V - elaboracdo de normas técnicas e estabelecimento de padrdes de qualidade e pardmetros de custos
que caracterizam a assisténcia a satde;

VI - elaboragdo de normas técnicas e estabelecimento de padroes de qualidade para promogao da
satude do trabalhador;

VII - participacdo de formulacdo da politica e da execugdo das agdes de saneamento basico e colabo-
ragdo na protegdo e recuperagao do meio ambiente;

VIII - elaboracédo e atualizagdo periddica do plano de satde;

IX - participagdo na formulacdo e na execugdo da politica de formagdo e desenvolvimento de recur-
sos humanos para a satde;

X - elaboracéo da proposta orcamentaria do Sistema Unico de Satide (SUS), de conformidade com o
plano de satde;

XI - elaboragdo de normas para regular as atividades de servicos privados de satde, tendo em vista
a sua relevancia publica;

XII - realizagdo de operacdes externas de natureza financeira de interesse da satide, autorizadas pelo
Senado Federal;

XIII - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitérias, decorrentes de situacoes
de perigo iminente, de calamidade publica ou de irrupgdo de epidemias, a autoridade competente
da esfera administrativa correspondente poderd requisitar bens e servicos, tanto de pessoas naturais
como de juridicas, sendo-lhes assegurada justa indenizagao;

XIV - implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados;

XV - propor a celebracao de convénios, acordos e protocolos internacionais relativos a satide, sane-
amento e meio ambiente;

XVI - elaborar normas técnico-cientificas de promogao, protecdo e recuperacao da satde;

XVII - promover articulagdo com os 6rgaos de fiscalizagdo do exercicio profissional e outras entida-
des representativas da sociedade civil para a defini¢do e controle dos padrdes éticos para pesquisa,
acoes e servigos de satide;

XVIII - promover a articulagdo da politica e dos planos de satide;

XIX - realizar pesquisas e estudos na area de satide;

XX - definir as instancias e mecanismos de controle e fiscalizacdo inerentes ao poder de policia sani-
taria;

XXI - fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos e de atendimento emergen-
cial.
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Secao II
Da Competéncia

Art. 16. A diregado nacional do Sistema Unico da Satde (SUS) compete:

I - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentacado e nutricao;

IT - participar na formulacdo e na implementacdo das politicas:

a) de controle das agressdes ao meio ambiente;

b) de saneamento bésico; e

c) relativas as condigdes e aos ambientes de trabalho;

III - definir e coordenar os sistemas:

a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;

b) de rede de laboratérios de satide publica;

c) de vigilancia epidemioldgica; e

d) vigilancia sanitéria;

IV - participar da definicdo de normas e mecanismos de controle, com 6rgao afins, de agravo sobre o
meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham repercussao na satide humana;

V - participar da definicdo de normas, critérios e padrdes para o controle das condi¢des e dos am-
bientes de trabalho e coordenar a politica de satide do trabalhador;

VI - coordenar e participar na execugdo das ac¢oes de vigilancia epidemiolégica;

VII - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo
a execucao ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e Municipios;

VIII - estabelecer critérios, parametros e métodos para o controle da qualidade sanitaria de produtos,
substancias e servicos de consumo e uso humano;

IX - promover articulagdo com os 6rgdos educacionais e de fiscalizagdo do exercicio profissional, bem
como com entidades representativas de formacao de recursos humanos na area de satide;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execucdo da politica nacional e producdo de
insumos e equipamentos para a satide, em articulagdo com os demais 6rgdos governamentais;

XI - identificar os servigos estaduais e municipais de referéncia nacional para o estabelecimento de
padrdes técnicos de assisténcia a satde;

XII - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a satde;

XIII - prestar cooperacao técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios para
o aperfeicoamento da sua atuacdo institucional;

XIV - elaborar normas para regular as relaces entre o Sistema Unico de Satde (SUS) e os servicos
privados contratados de assisténcia a satde;

XV - promover a descentralizagdo para as Unidades Federadas e para os Municipios, dos servigos e
acOes de saude, respectivamente, de abrangéncia estadual e municipal;

XVI - normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Deri-
vados;

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as agdes e os servigos de satide, respeitadas as competéncias
estaduais e municipais;

XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no &mbito do SUS, em cooperagao técnica com
os Estados, Municipios e Distrito Federal;

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a avaliagdo técnica e financeira do
SUS em todo o Territério Nacional em cooperacao técnica com os Estados, Municipios e Distrito
Federal. (Vide Decreto n°® 1.651, de 1995)



Parédgrafo tinico. A Unido poderd executar a¢des de vigilancia epidemioldgica e sanitaria em circuns-
tancias especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados a satide, que possam escapar do controle
da diregdo estadual do Sistema Unico de Satde (SUS) ou que representem risco de disseminagao
nacional.

Art. 17. A direcdo estadual do Sistema Unico de Satide (SUS) compete:

I - promover a descentralizagdo para os Municipios dos servicos e das agdes de satide;

II - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema Unico de Satde (SUS);

I1I - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar supletivamente agdes e servicos de
saude;

IV - coordenar e, em carater complementar, executar acoes e servigos:

a) de vigilancia epidemiolégica;

b) de vigilancia sanitaria;

¢) de alimentagdo e nutricdo; e

d) de satide do trabalhador;

V - participar, junto com os 6rgdos afins, do controle dos agravos do meio ambiente que tenham
repercussdo na satide humana;

VI - participar da formulagdo da politica e da execucao de acdes de saneamento bésico;

VII - participar das agdes de controle e avaliagdo das condigdes e dos ambientes de trabalho;

VIII - em caréter suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a politica de insumos e
equipamentos para a satde;

IX - identificar estabelecimentos hospitalares de referéncia e gerir sistemas publicos de alta comple-
xidade, de referéncia estadual e regional;

X - coordenar a rede estadual de laboratérios de satide ptblica e hemocentros, e gerir as unidades
que permanecam em sua organizagdo administrativa;

XI - estabelecer normas, em carater suplementar, para o controle e avaliacao das acoes e servicos de
saude;

XII - formular normas e estabelecer padrdes, em carater suplementar, de procedimentos de controle
de qualidade para produtos e substancias de consumo humano;

XIII - colaborar com a Unido na execugdo da vigilancia sanitdria de portos, aeroportos e fronteiras;
XIV - 0o acompanhamento, a avaliacdo e divulgacdo dos indicadores de morbidade e mortalidade no
ambito da unidade federada.

Art. 18. A direao municipal do Sistema de Satde (SUS) compete:

I - planejar, organizar, controlar e avaliar as acdes e os servicos de satde e gerir e executar os servigos
publicos de satde;

IT - participar do planejamento, programacao e organizagdo da rede regionalizada e hierarquizada
do Sistema Unico de Satude (SUS), em articulagdo com sua diregdo estadual;

I1I - participar da execugdo, controle e avaliagdo das ac¢des referentes as condicdes e aos ambientes
de trabalho;

IV - executar servicgos:

a) de vigilancia epidemiolégica;

b) vigilancia sanitaria;

¢) de alimentagdo e nutricdo;

d) de saneamento bésico; e

e) de satde do trabalhador;

V - dar execucdo, no ambito municipal, a politica de insumos e equipamentos para a satide;
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VI - colaborar na fiscalizagdo das agressdes ao meio ambiente que tenham repercussdo sobre a satide
humana e atuar, junto aos érgdos municipais, estaduais e federais competentes, para controla-las;
VII - formar consércios administrativos intermunicipais;

VIII - gerir laboratdrios publicos de satide e hemocentros;

IX - colaborar com a Unido e os Estados na execucdo da vigilancia sanitdria de portos, aeroportos e
fronteiras;

X - observado o disposto no art. 26 desta Lei, celebrar contratos e convénios com entidades prestado-
ras de servicos privados de satide, bem como controlar e avaliar sua execucdo;

XI - controlar e fiscalizar os procedimentos dos servigos privados de satide;

XII - normatizar complementarmente as agoes e servigos publicos de satide no seu ambito de atua-
¢do.

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribui¢des reservadas aos Estados e aos Municipios.

CAPITULO V
Do Subsistema de Atencgdo a Satide Indigena
(Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

Art. 19-A. As agoes e servicos de satide voltados para o atendimento das populacgdes indigenas, em
todo o territério nacional, coletiva ou individualmente, obedecerdo ao disposto nesta Lei. (Incluido
pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-B. E instituido um Subsistema de Atencao a Satide Indigena, componente do Sistema Unico
de Satide - SUS, criado e definido por esta Lei, e pela Lei no 8.142, de 28 de dezembro de 1990, com
o qual funcionara em perfeita integragdo. (Incluido pela Lei n° 9.836, de 1999)

Art. 19-C. Cabera a Unido, com seus recursos proprios, financiar o Subsistema de Atencdo a Satide
Indigena. (Incluido pela Lei n° 9.836, de 1999)

Art. 19-D. O SUS promovera a articulacdo do Subsistema instituido por esta Lei com os 6rgaos res-
ponsaveis pela Politica Indigena do Pais. (Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

Art. 19-E. Os Estados, Municipios, outras institui¢des governamentais e ndo-governamentais pode-
rao atuar complementarmente no custeio e execucdo das agdes. (Incluido pela Lei n° 9.836, de 1999)
Art. 19-F. Dever-se-a obrigatoriamente levar em consideragdo a realidade local e as especificidades
da cultura dos povos indigenas e o modelo a ser adotado para a atencdo a sadde indigena, que se
deve pautar por uma abordagem diferenciada e global, contemplando os aspectos de assisténcia a
saude, saneamento bésico, nutricdo, habitacdo, meio ambiente, demarcacdo de terras, educagdo sani-
taria e integragdo institucional. (Incluido pela Lei n° 9.836, de 1999)

Art. 19-G. O Subsistema de Atencado a Satide Indigena devera ser, como o SUS, descentralizado, hie-
rarquizado e regionalizado.(Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

§ 1o O Subsistema de que trata o caput deste artigo terd como base os Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas. (Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

§ 20 O SUS servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Atengdo a Satide Indigena, devendo,
para isso, ocorrer adaptacdes na estrutura e organizacao do SUS nas regides onde residem as popu-
lagdes indigenas, para propiciar essa integracdo e o atendimento necessario em todos os niveis, sem
discriminagdes. (Incluido pela Lei n° 9.836, de 1999)

§ 30 As populagdes indigenas devem ter acesso garantido ao SUS, em ambito local, regional e de
centros especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo a atencdo primaria, se-
cundaria e terciaria a satide. (Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

Art. 19-H. As populacdes indigenas terdo direito a participar dos organismos colegiados de formu-



lagdo, acompanhamento e avaliagdo das politicas de satide, tais como o Conselho Nacional de Satide
e os Conselhos Estaduais e Municipais de Satde, quando for o caso. (Incluido pela Lei n® 9.836, de
1999)

CAPITULO VI i
DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNACAO DOMICILIAR
(Incluido pela Lei n°® 10.424, de 2002)

Art. 19-1. Sao estabelecidos, no ambito do Sistema Unico de Sadde, o atendimento domiciliar e a
internacdo domiciliar. (Incluido pela Lei n® 10.424, de 2002)

§ 1o Na modalidade de assisténcia de atendimento e internacdo domiciliares incluem-se, principal-
mente, os procedimentos médicos, de enfermagem, fisioterapéuticos, psicoldgicos e de assisténcia
social, entre outros necessarios ao cuidado integral dos pacientes em seu domicilio. (Incluido pela
Lei n°®10.424, de 2002)

§ 20 O atendimento e a internagdo domiciliares serdo realizados por equipes multidisciplinares que
atuardo nos niveis da medicina preventiva, terapéutica e reabilitadora. (Incluido pela Lei n° 10.424,
de 2002)

§ 30 O atendimento e a internagdo domiciliares s6 poderdo ser realizados por indicagao médica, com
expressa concordancia do paciente e de sua familia. (Incluido pela Lei n° 10.424, de 2002)

CAPITULO VII
DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DURANTE O TRABALHO DE PARTO, PARTO E
POS-PARTO IMEDIATO
(Incluido pela Lei n® 11.108, de 2005)

Art. 19-]. Os servicos de satide do Sistema Unico de Satide - SUS, da rede prépria ou conveniada,
ficam obrigados a permitir a presenca, junto a parturiente, de 1 (um) acompanhante durante todo o
periodo de trabalho de parto, parto e pés-parto imediato. (Incluido pela Lei n° 11.108, de 2005)

§ 1o O acompanhante de que trata o caput deste artigo serd indicado pela parturiente. (Incluido pela
Lei n°11.108, de 2005)

§ 20 As acoes destinadas a viabilizar o pleno exercicio dos direitos de que trata este artigo constarao
do regulamento da lei, a ser elaborado pelo érgao competente do Poder Executivo. (Incluido pela
Lei n°11.108, de 2005)

TITULO III
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE
CAPITULO I
Do Funcionamento

Art. 20. Os servigos privados de assisténcia a satide caracterizam-se pela atuacdo, por iniciativa pré-
pria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas de direito privado na
promocdo, protegdo e recuperacgdo da sadde.

Art. 21. A assisténcia a satide é livre a iniciativa privada.

Art. 22. Na prestagdo de servicos privados de assisténcia a satide, serdo observados os principios
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éticos e as normas expedidas pelo 6rgao de direcao do Sistema Unico de Satde (SUS) quanto as
condicdes para seu funcionamento.

Art. 23. E vedada a participacgdo direta ou indireta de empresas ou de capitais estrangeiros na assis-
téncia a satde, salvo através de doagdes de organismos internacionais vinculados a Organizagdo das
Nagdes Unidas, de entidades de cooperagdo técnica e de financiamento e empréstimos.

§ 1° Em qualquer caso é obrigatdria a autorizagdo do érgdo de diregdo nacional do Sistema Unico de
Satde (SUS), submetendo-se a seu controle as atividades que forem desenvolvidas e os instrumentos
que forem firmados.

§ 2° Excetuam-se do disposto neste artigo os servicos de satide mantidos, em finalidade lucrativa,
por empresas, para atendimento de seus empregados e dependentes, sem qualquer 6nus para a se-
guridade social.

CAPITULOII
Da Participagdo Complementar

Art. 24. Quando as suas disponibilidades forem insuficientes para garantir a cobertura assistencial a
populacao de uma determinada area, o Sistema Unico de Satide (SUS) podera recorrer aos servicos
ofertados pela iniciativa privada.

Parédgrafo tnico. A participacdo complementar dos servicos privados sera formalizada mediante
contrato ou convénio, observadas, a respeito, as normas de direito ptblico.

Art. 25. Na hipétese do artigo anterior, as entidades filantrépicas e as sem fins lucrativos terdo pre-
feréncia para participar do Sistema Unico de Satde (SUS).

Art. 26. Os critérios e valores para a remuneracdo de servicos e os parametros de cobertura assis-
tencial serdo estabelecidos pela direcio nacional do Sistema Unico de Satide (SUS), aprovados no
Conselho Nacional de Satde.

§ 1° Na fixacdo dos critérios, valores, formas de reajuste e de pagamento da remuneragdo aludida
neste artigo, a diregao nacional do Sistema Unico de Satide (SUS) devera fundamentar seu ato em
demonstrativo econdmico-financeiro que garanta a efetiva qualidade de execugdo dos servicos con-
tratados.

§ 2° Os servicos contratados submeter-se-do as normas técnicas e administrativas e aos principios e
diretrizes do Sistema Unico de Satde (SUS), mantido o equilibrio econémico e financeiro do contra-
to.

§ 3° (Vetado).

§ 4° Aos proprietarios, administradores e dirigentes de entidades ou servigos contratados é vedado
exercer cargo de chefia ou funcio de confianga no Sistema Unico de Satide (SUS).

TITULO IV
DOS RECURSOS HUMANOS

Art. 27. A politica de recursos humanos na drea da satide serd formalizada e executada, articulada-
mente, pelas diferentes esferas de governo, em cumprimento dos seguintes objetivos:

I - organizagdo de um sistema de formacdo de recursos humanos em todos os niveis de ensino,
inclusive de pés-graduacdo, além da elaboragdo de programas de permanente aperfeicoamento de
pessoal;



II - (Vetado)

III - (Vetado)

IV - valorizacdo da dedicacdo exclusiva aos servicos do Sistema Unico de Saude (SUs).

Paragrafo tnico. Os servigos publicos que integram o Sistema Unico de Satde (SUS) constituem
campo de prética para ensino e pesquisa, mediante normas especificas, elaboradas conjuntamente
com o sistema educacional.

Art. 28. Os cargos e fungdes de chefia, direcdo e assessoramento, no &mbito do Sistema Unico de
Satde (SUS), s6 poderdo ser exercidas em regime de tempo integral.

§ 1° Os servidores que legalmente acumulam dois cargos ou empregos poderao exercer suas ativida-
des em mais de um estabelecimento do Sistema Unico de Satide (SUS).

§ 2° O disposto no paradgrafo anterior aplica-se também aos servidores em regime de tempo integral,
com excecdo dos ocupantes de cargos ou funcao de chefia, direcdo ou assessoramento.

Art. 29. (Vetado).

Art. 30. As especializacdes na forma de treinamento em servigo sob supervisdo serao regulamenta-
das por Comissdo Nacional, instituida de acordo com o art. 12 desta Lei, garantida a participacdo das
entidades profissionais correspondentes.

TITULO V
DO FINANCIAMENTO
CAPITULO I
Dos Recursos

Art. 31. O orcamento da seguridade social destinara ao Sistema Unico de Satide (SUS) de acordo com
a receita estimada, os recursos necessarios a realizagdo de suas finalidades, previstos em proposta
elaborada pela sua direcdo nacional, com a participagdo dos 6rgaos da Previdéncia Social e da As-
sisténcia Social, tendo em vista as metas e prioridades estabelecidas na Lei de Diretrizes Or¢amen-
tarias.

Art. 32. Sao considerados de outras fontes os recursos provenientes de:

I - (Vetado)

IT - Servicos que possam ser prestados sem prejuizo da assisténcia a satide;

I1I - ajuda, contribuigdes, doacdes e donativos;

IV - alienagdes patrimoniais e rendimentos de capital;

V - taxas, multas, emolumentos e pregos publicos arrecadados no ambito do Sistema Unico de Satde
(suUs); e

VI - rendas eventuais, inclusive comerciais e industriais.

§ 1° Ao Sistema Unico de Satide (SUS) cabera metade da receita de que trata o inciso I deste artigo,
apurada mensalmente, a qual sera destinada a recuperacao de viciados.

§ 2° As receitas geradas no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) seréo creditadas diretamente
em contas especiais, movimentadas pela sua dire¢do, na esfera de poder onde forem arrecadadas.

§ 3° As acdes de saneamento que venham a ser executadas supletivamente pelo Sistema Unico de
Satde (SUS), serdo financiadas por recursos tarifarios especificos e outros da Unido, Estados, Distrito
Federal, Municipios e, em particular, do Sistema Financeiro da Habitacdo (SFH).

§ 4° (Vetado).
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§ 5° As atividades de pesquisa e desenvolvimento cientifico e tecnolégico em satide serdo co-fi-
nanciadas pelo Sistema Unico de Satde (SUS), pelas universidades e pelo orcamento fiscal, além
de recursos de instituigdes de fomento e financiamento ou de origem externa e receita prépria das
instituicOes executoras.

§ 6° (Vetado).

CAPITULO II
Da Gestao Financeira

Art. 33. Os recursos financeiros do Sistema Unico de Satde (SUS) serdo depositados em conta espe-
cial, em cada esfera de sua atuacdo, e movimentados sob fiscalizagdo dos respectivos Conselhos de
Saude.

§ 1° Na esfera federal, os recursos financeiros, origindrios do Orcamento da Seguridade Social, de
outros Orcamentos da Unido, além de outras fontes, serdo administrados pelo Ministério da Satde,
através do Fundo Nacional de Saude.

§ 2° (Vetado).

§ 3° (Vetado).

§ 4° O Ministério da Sadde acompanhard, através de seu sistema de auditoria, a conformidade a
programacdo aprovada da aplicacdo dos recursos repassados a Estados e Municipios. Constatada a
malversacdo, desvio ou ndo aplicacdo dos recursos, cabera ao Ministério da Satide aplicar as medi-
das previstas em lei.

Art. 34. As autoridades responsaveis pela distribuicdo da receita efetivamente arrecadada transferi-
rao automaticamente ao Fundo Nacional de Satdde (FNS), observado o critério do paragrafo tinico
deste artigo, os recursos financeiros correspondentes as dotagdes consignadas no Orcamento da Se-
guridade Social, a projetos e atividades a serem executados no ambito do Sistema Unico de Satde
(sus).

Parédgrafo dnico. Na distribuigdo dos recursos financeiros da Seguridade Social serd observada a
mesma proporcdo da despesa prevista de cada area, no Orcamento da Seguridade Social.

Art. 35. Para o estabelecimento de valores a serem transferidos a Estados, Distrito Federal e Muni-
cipios, sera utilizada a combinagdo dos seguintes critérios, segundo andlise técnica de programas e
projetos:

I - perfil demografico da regido;

IT - perfil epidemiolégico da populagdo a ser coberta;

I1I - caracteristicas quantitativas e qualitativas da rede de satdde na area;

IV - desempenho técnico, econdmico e financeiro no periodo anterior;

V - niveis de participagdo do setor satide nos orcamentos estaduais e municipais;

VI - previsdo do plano qiiingiienal de investimentos da rede;

VII - ressarcimento do atendimento a servigos prestados para outras esferas de governo.

§ 1° Metade dos recursos destinados a Estados e Municipios sera distribuida segundo o quociente de
sua divisdo pelo nimero de habitantes, independentemente de qualquer procedimento prévio.

§ 2° Nos casos de Estados e Municipios sujeitos a notério processo de migragdo, os critérios demogra-
ficos mencionados nesta lei serao ponderados por outros indicadores de crescimento populacional,
em especial o nimero de eleitores registrados.

§ 3° (Vetado).

§ 4° (Vetado).



§ 5° (Vetado).

§ 6° O disposto no paradgrafo anterior ndo prejudica a atuacdo dos érgdos de controle interno e ex-
terno e nem a aplicacdo de penalidades previstas em lei, em caso de irregularidades verificadas na
gestdo dos recursos transferidos.

CAPITULO I1I
Do Planejamento e do Or¢amento

Art. 36. O processo de planejamento e orcamento do Sistema Unico de Satide (SUS) sera ascendente,
do nivel local até o federal, ouvidos seus érgdos deliberativos, compatibilizando-se as necessidades
da politica de satide com a disponibilidade de recursos em planos de satide dos Municipios, dos
Estados, do Distrito Federal e da Unido.

§1° Os planos de satide serdo a base das atividades e programacdes de cada nivel de direcdo do Siste-
ma Unico de Satde (SUS), e seu financiamento seré previsto na respectiva proposta or¢amentaria.

§ 2° E vedada a transferéncia de recursos para o financiamento de acdes nao previstas nos planos de
saude, exceto em situagdes emergenciais ou de calamidade publica, na drea de satde.

Art. 37. O Conselho Nacional de Satide estabelecerd as diretrizes a serem observadas na elaboracao
dos planos de satide, em fungdo das caracteristicas epidemioldgicas e da organizacdo dos servigos
em cada jurisdicao administrativa.

Art. 38. Nao serd permitida a destinagdo de subvencdes e auxilios a instituigdes prestadoras de ser-
vicos de satde com finalidade lucrativa.

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 39. (Vetado).

§ 1° (Vetado).

§ 2° (Vetado).

§ 3° (Vetado).

§ 4° (Vetado).

§ 5° A cessao de uso dos iméveis de propriedade do Inamps para 6rgaos integrantes do Sistema Uni-
co de Sadde (SUS) sera feita de modo a preserva-los como patrimoénio da Seguridade Social.

§ 6° Os imoveis de que trata o pardgrafo anterior serdao inventariados com todos os seus acessoérios,
equipamentos e outros

§ 7° (Vetado).

§ 8° O acesso aos servicos de informética e bases de dados, mantidos pelo Ministério da Satde e
pelo Ministério do Trabalho e da Previdéncia Social, serad assegurado as Secretarias Estaduais e Mu-
nicipais de Satide ou 6rgdos congéneres, como suporte ao processo de gestdo, de forma a permitir
a gerencia informatizada das contas e a disseminacdo de estatisticas sanitarias e epidemiolégicas
médico-hospitalares.

Art. 40. (Vetado)
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Art. 41. As acdes desenvolvidas pela Fundacao das Pioneiras Sociais e pelo Instituto Nacional do
Cancer, supervisionadas pela direcio nacional do Sistema Unico de Satde (SUS), permanecerao
como referencial de prestagdo de servigos, formacao de recursos humanos e para transferéncia de
tecnologia.

Art. 42. (Vetado).

Art. 43. A gratuidade das agOes e servigos de satde fica preservada nos servigos ptiblicos contratados,
ressalvando-se as cldusulas dos contratos ou convénios estabelecidos com as entidades privadas.

Art. 44. (Vetado).

Art. 45. Os servicos de satde dos hospitais universitérios e de ensino integram-se ao Sistema Uni-
co de Saade (SUS), mediante convénio, preservada a sua autonomia administrativa, em relagdo ao
patrimonio, aos recursos humanos e financeiros, ensino, pesquisa e extensao nos limites conferidos
pelas instituicdes a que estejam vinculados.

§ 1° Os servicos de satide de sistemas estaduais e municipais de previdéncia social deverdo integrar-
se a diregao correspondente do Sistema Unico de Satide (SUS), conforme seu ambito de atuagdo, bem
como quaisquer outros 6rgaos e servigos de satide.

§ 2° Em tempo de paz e havendo interesse reciproco, os servicos de satde das Forcas Armadas pode-
rao integrar-se ao Sistema Unico de Satde (SUS), conforme se dispuser em convénio que, para esse
fim, for firmado.

Art. 46. o Sistema Unico de Satide (SUS), estabelecera mecanismos de incentivos a participagao do
setor privado no investimento em ciéncia e tecnologia e estimulard a transferéncia de tecnologia das
universidades e institutos de pesquisa aos servicos de satide nos Estados, Distrito Federal e Munici-
pios, e as empresas nacionais.

Art. 47. O Ministério da Sadde, em articulagdo com os niveis estaduais e municipais do Sistema
Unico de Satide (SUS), organizara, no prazo de dois anos, um sistema nacional de informagdes em
sadde, integrado em todo o territério nacional, abrangendo questdes epidemioldgicas e de prestacdo
de servicos.

Art. 48. (Vetado).

Art. 49. (Vetado).

Art. 50. Os convénios entre a Unido, os Estados e os Municipios, celebrados para implantacdo dos
Sistemas Unificados e Descentralizados de Satide, ficardo rescindidos a proporcao que seu objeto for
sendo absorvido pelo Sistema Unico de Satde (SUS).

Art. 51. (Vetado).

Art. 52. Sem prejuizo de outras sangdes cabiveis, constitui crime de emprego irregular de verbas ou

rendas publicas (Cédigo Penal, art. 315) a utilizagdo de recursos financeiros do Sistema Unico de
Satde (SUS) em finalidades diversas das previstas nesta lei.



Art. 53. (Vetado).
Art. 54. Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Art. 55. Sdo revogadas a Lei n®. 2.312, de 3 de setembro de 1954, a Lei n°. 6.229, de 17 de julho de 1975,
e demais disposicoes em contrario.

Brasilia, 19 de setembro de 1990; 169° da Independéncia e 102° da Reptblica.

FERNANDO COLLOR
Alceni Guerra
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Lei n® 8.142, de 28 de dezembro de 1990

Dispde sobre a participacdo da comunidade na gestao
do Sistema Unico de Satide (SUS) e sobre as transfe-
réncias intergovernamentais de recursos financeiros
na area da satide e dé outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte lei:

Art. 1° O Sistema Unico de Satde (SUS), de que trata a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, con-
tard, em cada esfera de governo, sem prejuizo das fungdes do Poder Legislativo, com as seguintes
instancias colegiadas:

I - a Conferéncia de Satuide; e

IT - o Conselho de Satde.

§ 1° A Conferéncia de Satide reunir-se-d a cada quatro anos com a representacdo dos varios segmen-
tos sociais, para avaliar a situagdo de satide e propor as diretrizes para a formulagdo da politica de
sadde nos niveis correspondentes, convocada pelo Poder Executivo ou, extraordinariamente, por
esta ou pelo Conselho de Sadde.

§ 2° O Conselho de Satide, em carater permanente e deliberativo, 6rgdo colegiado composto por
representantes do governo, prestadores de servigo, profissionais de satide e usudrios, atua na for-
mulacdo de estratégias e no controle da execugdo da politica de satide na instdncia correspondente,
inclusive nos aspectos econémicos e financeiros, cujas decisdes serdao homologadas pelo chefe do
poder legalmente constituido em cada esfera do governo.

§ 3° O Conselho Nacional de Secretarios de Satide (Conass) e o Conselho Nacional de Secretarios
Municipais de Satde (Conasems) terdo representacao no Conselho Nacional de Satde.

§ 4° A representagdo dos usudrios nos Conselhos de Satide e Conferéncias serd paritaria em relacao
ao conjunto dos demais segmentos.

§ 5° As Conferéncias de Satide e os Conselhos de Satide terdo sua organizacao e normas de funciona-
mento definidas em regimento préprio, aprovadas pelo respectivo conselho.

Art. 2° Os recursos do Fundo Nacional de Satde (FNS) serdo alocados como:

I - despesas de custeio e de capital do Ministério da Satde, seus 6rgaos e entidades, da administracao
direta e indireta;

IT - investimentos previstos em lei orcamentdria, de iniciativa do Poder Legislativo e aprovados pelo
Congresso Nacional;

I1I - investimentos previstos no Plano Qiiinqiienal do Ministério da Satde;

IV - cobertura das agdes e servigos de satide a serem implementados pelos Municipios, Estados e
Distrito Federal.

Parédgrafo tinico. Os recursos referidos no inciso IV deste artigo destinar-se-do a investimentos na
rede de servigos, a cobertura assistencial ambulatorial e hospitalar e as demais agdes de satde.

Art. 3° Os recursos referidos no inciso IV do art. 2° desta lei serdo repassados de forma regular e au-
tomatica para os Municipios, Estados e Distrito Federal, de acordo com os critérios previstos no art.
35 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990.

§ 1° Enquanto ndo for regulamentada a aplicagdo dos critérios previstos no art. 35 da Lei n® 8.080, de



19 de setembro de 1990, sera utilizado, para o repasse de recursos, exclusivamente o critério estabe-
lecido no § 1° do mesmo artigo.

§ 2° Os recursos referidos neste artigo serdo destinados, pelo menos setenta por cento, aos Munici-
pios, afetando-se o restante aos Estados.

§ 3° Os Municipios poderdo estabelecer consércio para execugao de acdes e servicos de satide, rema-
nejando, entre si, parcelas de recursos previstos no inciso IV do art. 2° desta lei.

Art. 4° Para receberem os recursos, de que trata o art. 3° desta lei, os Municipios, os Estados e o Dis-
trito Federal deverdo contar com:

I - Fundo de Saude;

IT - Conselho de Satde, com composicao paritaria de acordo com o Decreto n° 99.438, de 7 de agosto
de 1990;

III - plano de satide;

IV - relatérios de gestdo que permitam o controle de que trata o § 4° do art. 33 da Lei n® 8.080, de 19
de setembro de 1990;

V - contrapartida de recursos para a satde no respectivo orcamento;

VI - Comissao de elaboracgdo do Plano de Carreira, Cargos e Saldrios (PCCS), previsto o prazo de dois
anos para sua implantacao.

Parédgrafo tinico. O ndo atendimento pelos Municipios, ou pelos Estados, ou pelo Distrito Federal,
dos requisitos estabelecidos neste artigo, implicard em que os recursos concernentes sejam adminis-
trados, respectivamente, pelos Estados ou pela Unido.

Art. 5° E o0 Ministério da Satide, mediante portaria do Ministro de Estado, autorizado a estabelecer
condicdes para aplicagdo desta lei.

Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.
Art. 7° Revogam-se as disposi¢des em contrario.
Brasilia, 28 de dezembro de 1990; 169° da Independéncia e 102° da Reptblica.

FERNANDO COLLOR
Alceni Guerra
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Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sa-
nitdria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, e da outras providéncias.

Faco saber que o Presidente da Reptiblica adotou a Medida Proviséria n° 1.791, de 1998, que o Con-
gresso Nacional aprovou, e eu, Antonio Carlos Magalhaes, Presidente, para os efeitos do disposto no
parégrafo tnico do art. 62 da Constituicdo Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO1
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria compreende o conjunto de ac¢des definido pelo
§ 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado por insti-
tuicdes da Administragdo Pablica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, que exercam atividades de regulacdao, normatizagdo, controle e fiscalizagdo na area de
vigilancia sanitéria.

Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:

I - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

IT - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

I1I - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substincias e servigos de interesse para a satde;

IV - exercer a vigilancia sanitdria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa atribuicao ser su-
pletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios;

V - acompanhar e coordenar as a¢des estaduais, distrital e municipais de vigildncia sanitéria;

VI - prestar cooperacdo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de risco a satide; e

VIII - manter sistema de informacdes em vigilancia sanitaria, em cooperacdo com os Estados, o Dis-
trito Federal e os Municipios.

§ 1° A competéncia da Unido sera exercida:

I - pelo Ministério da Satide, no que se refere a formulacdo, ao acompanhamento e a avaliagdo da
politica nacional de vigilancia sanitdria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria;

I - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em conformidade com as atribuicdes que
lhe sdo conferidas por esta Lei; e

I1I - pelos demais 6rgaos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas dreas de atuagdo se relacio-
nem com o sistema.

§ 2° O Poder Executivo Federal definird a alocagdo, entre os seus 6rgaos e entidades, das demais
atribuicoes e atividades executadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, ndo abrangidas
por esta Lei.

§ 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo, mediante convénio, as informacoes
solicitadas pela coordenagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.



CAPITULO I
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, autarquia sob regime especial, vincu-
lada ao Ministério da Satde, com sede e foro no Distrito Federal, prazo de duragdo indeterminado e
atuagdo em todo territério nacional.(Vide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

Parédgrafo tinico. A natureza de autarquia especial conferida a Agéncia é caracterizada pela indepen-
déncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

Art. 4° A Agéncia atuard como entidade administrativa independente, sendo-lhe assegurada, nos
termos desta Lei, as prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de suas atribuicdes.

Art. 5° Caberd ao Poder Executivo instalar a Agéncia, devendo o seu regulamento, aprovado por
decreto do Presidente da Reptblica, fixar-lhe a estrutura organizacional.

Parédgrafo tinico. A edigdo do regulamento marcard a instalagdo da Agéncia, investindo-a, automati-
camente, no exercicio de suas atribui¢des.(Vide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecao da satide da populagdo, por
intermédio do controle sanitdrio da produgdo e da comercializacdo de produtos e servicos subme-
tidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a
eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagao e a execucdo do disposto nos incisos II a VII
do art. 2° desta Lei, devendo:

I - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

IT - fomentar e realizar estudos e pesquisas no &mbito de suas atribuicdes;

I1I - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as a¢des de vigi-
lancia sanitaria;

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

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

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizacao de vigilancia sanitaria, instituida pelo art. 23 desta
Lei;

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuicdo e importagdo dos produtos
mencionados no art. 6° desta Lei;(Vide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

VIII - anuir com a importagdo e exportacao dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua édrea de atuagao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacéo;

XI - exigir, mediante regulamentagdo especifica, a certificacdo de conformidade no 4mbito do Sis-
tema Brasileiro de Certificagdo - SBC, de produtos e servicos sob o regime de vigilancia sanitaria
segundo sua classe de risco; (Vide Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23.8.2001)

XII - exigir o credenciamento, no &mbito do SINMETRO, dos laboratérios de servicos de apoio diag
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nostico e terapéutico e outros de interesse para o controle de riscos a satide da populagdo, bem como
daqueles que impliquem a incorporacdo de novas tecnologias; (Vide Medida Proviséria n° 2.190-34,
de 23.8.2001)

XIII - exigir o credenciamento dos laboratérios ptublicos de analise fiscal no ambito do SINMETRO;
(Vide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

XIV - interditar, como medida de vigildncia sanitaria, os locais de fabricagdo, controle, importagao,
armazenamento, distribuicao e venda de produtos e de prestacao de servicos relativos a satide, em
caso de violagdo da legislacao pertinente ou de risco iminente a satde;

XV - proibir a fabricagdo, a importacao, o armazenamento, a distribui¢ao e a comercializacao de pro-
dutos e insumos, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a satide;

XVI - cancelar a autoriza¢ao de funcionamento e a autorizagdo especial de funcionamento de empre-
sas, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a satde;

XVII - coordenar as a¢des de vigilancia sanitdria realizadas por todos os laboratérios que compdem
a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em satde;

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicolégica e farmacolégica;
XIX - promover a revisdo e atualizagdo periddica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informagdo continuo e permanente para integrar suas atividades com as
demais acdes de satide, com prioridade as a¢des de vigilancia epidemiolégica e assisténcia ambula-
torial e hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os 6rgdos e entidades estaduais, distrital e municipais que integram o Sis-
tema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboratérios oficiais de controle de qualidade
em saude;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 8° desta
Lei, por meio de anélises previstas na legislagdo sanitdria, ou de programas especiais de monitora-
mento da qualidade em satde;

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

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

XXV (Vide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

a) (Vide Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23.8.2001)

b) (Vide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

¢) (Vide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

d) (Vide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

XXVI (Vide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

XXVII (Vide Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23.8.2001)

§ 1° A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a execucdo de atri-
buicdes que lhe sdo proprias, excetuadas as previstas nos incisos 1, V, VIII, IX, XV, XVI, XVII, XVIII
e XIX deste artigo.

§ 2° A Agéncia podera assessorar, complementar ou suplementar as a¢des estaduais, municipais e do
Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

§ 3° As atividades de vigilancia epidemiolégica e de controle de vetores relativas a portos, aeropor-
tos e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob orienta¢do técnica e normativa do Ministério da
Saude.

§ 4° (Vide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

§ 5° (Vide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

§ 6° (Vide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)



Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servicos que envolvam risco a satde publica.

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

I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnolo-
gias;

IT - alimentos, inclusive bebidas, 4guas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimen-
tares, limites de contaminantes orgénicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios;
I1I - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

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

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

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

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

VIII - 6rgados, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou reconstitui¢des;

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

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do tabaco;
XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a satde, obtidos por engenharia ge-
nética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacao.

§ 2° Consideram-se servicos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitdria pela Agéncia, aqueles
voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de
internacdo, os servigos de apoio diagnoéstico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a in-
corporacao de novas tecnologias.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos §§ 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime de vigilancia sa-
nitdria as instalacGes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em
todas as fases dos processos de produgdo dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo
sanitdria, incluindo a destinacdo dos respectivos residuos.

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

§ 5° (Vide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

§ 6° (Vide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

§ 7° (Vide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

§ 8° (Vide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

CAPITULO III
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA
Secao |
Da Estrutura Basica

Art. 9° A Agéncia sera dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar, também, com um Pro-
curador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades especializadas incumbidas de diferentes
funcoes.

Parédgrafo tnico. A Agéncia contard, ainda, com um Conselho Consultivo, na forma disposta em
regulamento.(Vide Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23.8.2001)
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Secao II
Da Diretoria Colegiada

Art. 10. A geréncia e a administracdo da Agéncia serdo exercidas por uma Diretoria Colegiada, com-
posta por até cinco membros, sendo um deles o seu Diretor-Presidente.

Parédgrafo tinico. Os Diretores serdo brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da Reptiblica
ap6s aprovagdo prévia do Senado Federal nos termos do art. 52, III, “f”, da Constituicdo Federal,
para cumprimento de mandato de trés anos, admitida uma tnica recondugao.

Art. 11. O Diretor-Presidente da Agéncia sera nomeado pelo Presidente da Republica, dentre os
membros da Diretoria Colegiada, e investido na func¢do por trés anos, ou pelo prazo restante de seu
mandato, admitida uma tinica reconducdo por trés anos.

Art. 12. A exoneracao imotivada de Diretor da Agéncia somente podera ser promovida nos quatro
meses iniciais do mandato, findos os quais serd assegurado seu pleno e integral exercicio, salvo nos
casos de pratica de ato de improbidade administrativa, de condenacdo penal transitada em julgado
e de descumprimento injustificado do contrato de gestao da autarquia.

Art. 13. Aos dirigentes da Agéncia é vedado o exercicio de qualquer outra atividade profissional,
empresarial, sindical ou de diregdo politico-partidaria.

§ 1° E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse direto ou indireto, em empresa relacionada
com a area de atuacdo da Vigilancia Sanitaria, prevista nesta Lei, conforme dispuser o regulamen-
to.

§ 2° A vedacao de que trata o caput deste artigo ndo se aplica aos casos em que a atividade profissio-
nal decorra de vinculo contratual mantido com entidades publicas destinadas ao ensino e a pesquisa,
inclusive com as de direito privado a elas vinculadas.

§ 3° No caso de descumprimento da obrigacao prevista no caput e no § 1o deste artigo, o infrator
perdera o cargo, sem prejuizo de responder as acdes civeis e penais cabiveis.

Art. 14. Até um ano ap6s deixar o cargo, é vedado ao ex-dirigente representar qualquer pessoa ou
interesse perante a Agéncia.

Parédgrafo tinico. Durante o prazo estabelecido no caput é vedado, ainda, ao ex-dirigente, utilizar em
beneficio préprio informacoes privilegiadas obtidas em decorréncia do cargo exercido, sob pena de
incorrer em ato de improbidade administrativa.

Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada:(Vide Medida Provisdria n® 2.190-34, de 23.8.2001)

I - exercer a administracdo da Agéncia;

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

I1I - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;

IV - aprovar o regimento interno e definir a drea de atuacdo, a organizacao e a estrutura de cada
Diretoria;

V - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria;

VI - elaborar e divulgar relatérios periddicos sobre suas atividades;

VII - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Diretoria, mediante provocacado dos interessados;
VIII - encaminhar os demonstrativos contdbeis da Agéncia aos 6rgaos competentes.



§ 1° A Diretoria reunir-se-a4 com a presenga de, pelo menos, quatro diretores, dentre eles o Diretor-
Presidente ou seu substituto legal, e deliberara com, no minimo, trés votos favoraveis.

§ 2° Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo,
como ultima instancia administrativa.

Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente: (Vide Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23.8.2001)

I - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

IT - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

III - cumprir e fazer cumprir as decisdes da Diretoria Colegiada;

IV - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes de urgéncia;

V - decidir em caso de empate nas deliberagdes da Diretoria Colegiada;

VI - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissao e funcdes de confianga,
e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislacdo em vigor;

VII - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatérios periédicos elaborados pela Diretoria Cole-
giada;

VIII - assinar contratos, convénios e ordenar despesas.

XI (Vide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

Secao III
Dos Cargos em Comissdo e das Fungdes Comissionadas

Art. 17. Ficam criados os Cargos em Comissao de Natureza Especial e do Grupo de Direcao e Asses-
soramento Superiores - DAS, com a finalidade de integrar a estrutura da Agéncia, relacionados no
Anexo I desta Lei.

Parédgrafo tnico. Os cargos em Comissdao do Grupo de Direcao e Assessoramento Superior serdo
exercidos, preferencialmente, por integrantes do quadro de pessoal da autarquia.

Art. 18. (Revogado pela Lei n° 9.986, de 18.7.2000)

CAPITULO IV
Do Contrato de Gestao

Art. 19. A administracdo da Agéncia serd regida por um contrato de gestao, negociado entre o seu
Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Satide, ouvido previamente os Ministros de Estado da
Fazenda e do Orcamento e Gestdo, no prazo maximo de noventa dias seguintes a nomeacao do Di-
retor-Presidente da autarquia.(Vide Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23.8.2001)

Parédgrafo tinico. O contrato de gestdo € o instrumento de avaliacdo da atuagdo administrativa da
autarquia e de seu desempenho, estabelecendo os parametros para a administracdo interna da autar-
quia bem como os indicadores que permitam quantificar, objetivamente, a sua avaliacdo periddica.

Art. 20. O descumprimento injustificado do contrato de gestdao implicard a exoneracdo do Diretor-
Presidente, pelo Presidente da Reptblica, mediante solicitacdo do Ministro de Estado da Satde.
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CAPITULO V
Do Patrimoénio e Receitas
Secao |
Das Receitas da Autarquia

Art. 21. Constituem patrimonio da Agéncia os bens e direitos de sua propriedade, os que lhe forem
conferidos ou que venha adquirir ou incorporar.

Art. 22. Constituem receita da Agéncia:

I - o produto resultante da arrecadacdo da taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitdria, na forma desta
Lei;

I - a retribuicdo por servicos de quaisquer natureza prestados a terceiros;

I1I - o produto da arrecadacdo das receitas das multas resultantes das a¢des fiscalizadoras;

IV - o produto da execucdo de sua divida ativa;

V - as dotagOes consignadas no Orgamento Geral da Unido, créditos especiais, créditos adicionais e
transferéncias e repasses que lhe forem conferidos;

VI - os recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos celebrados com entidades e orga-
nismos nacionais e internacionais;

VII - as doacdes, legados, subvencdes e outros recursos que lhe forem destinados;

VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens méveis e iméveis de sua propriedade; e,

IX - o produto da alienacdo de bens, objetos e instrumentos utilizados para a pratica de infracdo,
assim como do patrimoénio dos infratores, apreendidos em decorréncia do exercicio do poder de
policia e incorporados ao patrimonio da Agéncia nos termos de decisdo judicial.

X (Vide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

Parédgrafo tinico. Os recursos previstos nos incisos I, I e VII deste artigo, serao recolhidos diretamen-
te a Agéncia, na forma definida pelo Poder Executivo.

Art. 23. Fica instituida a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitéria.

§ 1° Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria a pratica dos atos de com-
peténcia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria constantes do Anexo II.

§ 2° Sao sujeitos passivos da taxa a que se refere o caput deste artigo as pessoas fisicas e juridicas
que exercem atividades de fabricacdo, distribuicdo e venda de produtos e a prestagdo de servigos
mencionados no art. 8° desta Lei.

§ 3° A taxa serd devida em conformidade com o respectivo fato gerador, valor e prazo a que refere a
tabela que constitui o Anexo II desta Lei.

§ 4° A taxa devera ser recolhida nos prazos dispostos em regulamento préprio da Agéncia.(Vide
Medida Provisdria n® 2.190-34, de 23.8.2001)

§ 5° A arrecadagdo e a cobranga da taxa a que se refere este artigo podera ser delegada aos Estados,
ao Distrito Federal e aos Municipios, a critério da Agéncia, nos casos em que por eles estejam sendo
realizadas acoes de vigilancia, respeitado o disposto no § 1° do art. 7° desta Lei.

§ 6° (Vide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

§ 7° (Vide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

§ 8° (Vide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)



Art. 24. A Taxa ndo recolhida nos prazos fixados em regulamento, na forma do artigo anterior, sera
cobrada com os seguintes acréscimos:

I - juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do més seguinte ao do vencimento, a
razdo de 1% ao més, calculados na forma da legislagdo aplicavel aos tributos federais;

II - multa de mora de 20%, reduzida a 10% se o pagamento for efetuado até o tltimo dia ttil do més
subsequente ao do seu vencimento;

I1I - encargos de 20%, substitutivo da condenacdo do devedor em honorarios de advogado, calculado
sobre o total do débito inscrito como Divida Ativa, que serd reduzido para 10%, se o pagamento for
efetuado antes do ajuizamento da execucao.

§ 1° Os juros de mora ndo incidem sobre o valor da multa de mora.

§ 2° Os débitos relativos a Taxa poderdo ser parcelados, a juizo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, de acordo com os critérios fixados na legislacao tributaria.

Art. 25. A Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria sera devida a partir de 1° de janeiro de 1999.

Art. 26. A Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitdria sera recolhida em conta bancaria vinculada a
Agéncia.

Secao II
Da Divida Ativa

Art. 27. Os valores cuja cobranga seja atribuida por lei a Agéncia e apurados administrativamente,
nao recolhidos no prazo estipulado, serdo inscritos em divida ativa propria da Agéncia e servirao de
titulo executivo para cobranga judicial, na forma da Lei.

Art. 28. A execucao fiscal da divida ativa serd promovida pela Procuradoria da Agéncia.

CAPITULO VI
Das Disposi¢oes Finais e Transitorias

Art. 29. Na primeira gestdo da Autarquia, visando implementar a transicdo para o sistema de man-
datos ndo coincidentes:

I - trés diretores da Agéncia serdo nomeados pelo Presidente da Reptblica, por indicacdo do Minis-
tro de Estado da Saude;

I - dois diretores serdao nomeados na forma do paragrafo tinico, do art. 10, desta Lei.

Parédgrafo tinico. Dos trés diretores referidos no inciso I deste artigo, dois serdao nomeados para man-
dato de quatro anos e um para dois anos.

Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, com a publicacdo de seu Regimento
Interno, pela Diretoria Colegiada , estara extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.(Vide Medida
Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

Art. 31. Fica o Poder Executivo autorizado a:

I - transferir para a Agéncia o acervo técnico e patrimonial, obrigagdes, direitos e receitas do Minis-
tério da Satide e de seus 6rgaos, necessarios ao desempenho de suas fungoes;

I - remanejar, transferir ou utilizar os saldos orgamentérios do Ministério da Satide para atender as
despesas de estruturacdo e manutencdo da Agéncia, utilizando como recursos as dotagdes orcamen
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tarias destinadas as atividades finalisticas e administrativas, observados os mesmos subprojetos,
subatividades e grupos de despesas previstos na Lei Or¢amentéria em vigor.

Art. 32. Fica transferido da Fundacao Oswaldo Cruz, para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde, bem como suas atribui¢des institucionais,
acervo patrimonial e dotagdes orcamentarias.(Vide Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23.8.2001)
Parédgrafo tnico. A Fundacao Osvaldo Cruz dara todo o suporte necessario a manutencdo das ativi-
dades do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satide, até a organizacdo da Agéncia.

Art. 33. A Agéncia poderd contratar especialistas para a execugdo de trabalhos nas areas técnica,
cientifica, econémica e juridica, por projetos ou prazos limitados, observada a legislagdo em vigor.

Art. 34. (Revogado pela Lei n® 9.986, de 18.7.2000)

Art. 35. E vedado a ANVS contratar pessoal com vinculo empregaticio ou contratual junto a entida-
des sujeitas a acdo da Vigilancia Sanitdria, bem como os respectivos proprietarios ou responsaveis,
ressalvada a participacdo em comissoes de trabalho criadas com fim especifico, duragdo determina-
da e ndo integrantes da sua estrutura organizacional.

Art. 36. (Revogado pela Lei 10.871, de 2004)
Art. 37. (Revogado pela Lei n° 9.986, de 18.7.2000)

Art. 38. Em prazo ndo superior a cinco anos, o exercicio da fiscalizacdo de produtos, servicos, produ-
tores, distribuidores e comerciantes, inseridos no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, podera
ser realizado por servidor requisitado ou pertencente ao quadro da ANVS, mediante designacdo da
Diretoria, conforme regulamento.

Art. 39. Os ocupantes dos cargos efetivos de nivel superior das carreiras de Pesquisa em Ciéncia e
Tecnologia, de Desenvolvimento Tecnolégico e de Gestdo, Planejamento e Infra-Estrutura em Cién-
cia e Tecnologia, criadas pela Lei n° 8.691, de 28 de julho de 1993, em exercicio de atividades ineren-
tes as respectivas atribuicdes na Agéncia, fazem jus a Gratificacdo de Desempenho de Atividade de
Ciéncia e Tecnologia - GDCT, criada pela Lei n°® 9.638, de 20 de maio de 1998. (Vide Medida Provisoé-
ria n® 2.190-34, de 23.8.2001)

§ 1° A gratificacao referida no caput também serd devida aos ocupantes dos cargos efetivos de nivel
intermedidrio da carreira de Desenvolvimento Tecnoldgico em exercicio de atividades inerentes as
suas atribuicdes na Agéncia.(Vide Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23.8.2001)

§ 2° A Gratificagao de Desempenho de Atividade de Ciéncia e Tecnologia - GDCT, para os ocupantes
dos cargos efetivos de nivel intermediario da carreira de Gestdo, Planejamento e Infra-Estrutura em
Ciéncia e Tecnologia, criada pela Lei n° 9.647, de 26 de maio de 1998, sera devida a esses servidores
em exercicio de atividades inerentes as atribuigdes dos respectivos cargos na Agéncia.(Vide Medida
Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

§ 3° Para fins de percepcdo das gratificagdes referidas neste artigo serdo observados os demais crité-
rios e regras estabelecidos na legislagdo em vigor.(Vide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)
§ 4° O disposto neste artigo aplica-se apenas aos servidores da Fundacdo Osvaldo Cruz lotados no
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satide em 31 de dezembro de 1998, e que venham a
ser redistribuidos para a Agéncia.(Vide Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23.8.2001)



Art. 40. A Advocacia Geral da Unido e o Ministério da Satde, por intermédio de sua Consultoria
Juridica, mediante comissdo conjunta, promoverao, no prazo de cento e oitenta dias, levantamento
das ag¢des judiciais em curso, envolvendo matéria cuja competéncia tenha sido transferida a Agéncia,
a qual substituira a Unido nos respectivos processos.

§ 1° A substituicdo a que se refere o caput, naqueles processos judiciais, serd requerida mediante
peticdo subscrita pela Advocacia-Geral da Unido, dirigida ao Juizo ou Tribunal competente, reque-
rendo a intimagdo da Procuradoria da Agéncia para assumir o feito.

§ 2° Enquanto ndo operada a substituicao na forma do pardgrafo anterior, a Advocacia-Geral da
Unido permanecera no feito, praticando todos os atos processuais necessarios.

Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei n° 6.360, de 1976, e o Decreto-Lei n° 986, de 21
de outubro de 1969, podera ser objeto de regulamentagdo pelo Ministério da Satide e pela Agéncia
visando a desburocratizacao e a agilidade nos procedimentos, desde que isto ndo implique riscos a
sadde da populacdo ou a condigdo de fiscalizacdo das atividades de produgdo e circulacao.
Parédgrafo tnico. A Agéncia poderd conceder autorizagdo de funcionamento a empresas e registro a
produtos que sejam aplicaveis apenas a plantas produtivas e a mercadorias destinadas a mercados
externos, desde que ndo acarrete riscos a satide publica.(Vide Medida Proviséria n® 2.190-34, de
23.8.2001)

Art. 41-A (Vide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)
Art. 41-B (Vide Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23.8.2001)

Art. 42. O art. 57 do Decreto-Lei n° 986, de 21 de Outubro de 1969, passa a vigorar com a seguinte
redacgdo:

“Art. 57. A importacdo de alimentos, de aditivos para alimentos e de substancias destinadas a serem
empregadas no fabrico de artigos, utensilios e equipamentos destinados a entrar em contato com
alimentos, fica sujeita ao disposto neste Decreto-lei e em seus Regulamentos sendo a andlise de con-
trole efetuada por amostragem, a critério da autoridade sanitaria, no momento de seu desembarque
no pais.” (NR)

Art. 43. A Agéncia poderd apreender bens, equipamentos, produtos e utensilios utilizados para a
prética de crime contra a satide publica, e a promover a respectiva alienacdo judicial, observado, no
que couber, o disposto no art. 34 da Lei n° 6.368, de 21 de outubro de 1976, bem como requerer, em
juizo, o bloqueio de contas bancarias de titularidade da empresa e de seus proprietérios e dirigentes,
responsaveis pela autoria daqueles delitos.

Art. 44. Os arts. 20 e 21 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passam a vigorar com a seguinte
redacgdo:

AT 20, 7

“Paragrafo anico. Ndo podera ser registrado o medicamento que ndo tenha em sua composigao subs-
tancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico.” (NR)

“Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros ja registrados,
desde que satisfacam as exigéncias estabelecidas nesta Lei.” (NR)

“§ 1° Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se registrados ap6s decor-
rido o prazo de cento e vinte dias, contado da apresentacao do respectivo requerimento, se até entao
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§ 3° O registro, concedido nas condicoes dos pardgrafos anteriores, perderd a sua validade, indepen-
dentemente de notificacdo ou interpelagdo, se o produto ndo for comercializado no prazo de um ano
ap6s a data de sua concessdo, prorrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria,
mediante justificacdo escrita de iniciativa da empresa interessada.

§ 4° O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos apds a verificacao do
fato que deu causa a perda da validade do anteriormente concedido, salvo se ndo for imputédvel a
empresa interessada.

§ 5° As disposicoes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em Estado-Parte
integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua comercializagdo no Pafis, se
corresponderem a similar nacional ja registrado.”

Art. 45. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.
Art. 46. Fica revogado o art. 58 do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969.
Congresso Nacional, em 26 de janeiro de 1999; 178° da Independéncia e 111° da Republica.

ANTONIO CARLOS MAGALHAES
PRESIDENTE



ANEXO 1

(Vide Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23.8.2001) ~
QUADISO DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSAO E
FUNCOES COMISSIONADAS DE VIGILANCIA SANITARIA

UNIDADE CARGOS/FUNGCOES DENOMINACA_O NE/
N° CARGO/FUNCAO DAS/
FG
DIRETORIA 5 DIRETOR NE
5 ASSESSOR ESPECIAL 102.5
3 AUXILIAR 102.1
GABINETE I CHEFE DE GABINETE 101.4
I PROCURADOR 101.5
I CORREGEDOR 101.4
I OUVIDOR 101.4
I AUDITOR 101.4
17 GERENTE-GERAL 101.5
38 GERENTE 101.4
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QUADRO DEMONSTRATIVO DE FUNCOES COMISSIONADAS DE
VIGILANCIA SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA

SANITARIA

CODIGOIFCVS QTDE. VALOR
FCVS-V Y3 1.170,00
FCVS-IV 58 855,00
FCVS-III 47 515,00
FCVS-II 58 454,00
FCVS-I 69 402,00
TOTAL 274 177.005,00

ANEXO II

(Vide Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23.8.2001)
TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA

FATOS GERADORES

VALORES EM R$

PRAZOS PARA
RENOVACAO

|.Autorizagido de funcionamento
de empresa, para cada tipo de
atividade

I.1 Sobre a industria de
medicamentos

40.000

anual

|.2 Sobre equipamentos e
correlatos

20.000

anual

1.3 Distribuidores de
medicamentos, drogarias e
farmacias

15.000

anual

1.4 Demais

10.000

anual

2.Alteragio ou acréscimo na
autorizagao (tipo de atividade,
dados cadastrais, fusio ou
incorporagao empresarial)

6.600

indeterminado

3. Substituicdo de representante
legal, responsavel técnico ou
cancelamento de autorizagio

Isento

indeterminado

4. Certificagdo de boas praticas
de fabricagao e controle para
cada estabelecimento ou unidade
fabril, tipo de atividade e linha de
produgao/ comercializagao

4.1 No pais e mercosul

4.1.1 Medicamentos

30.000

anual

4.1.2 Equipamentos e
correlatos

12.000

anual




FATOS GERADORES

VALORES EM R$

PRAZOS PARA

RENOVACAO
4.1.3 Demais 4.000 anual
4.2. Outros paises 37.000 anual
5. Registro
5.1 Cosméticos 3.700 trés anos
5.2 Saneantes 11.700 trés anos
5.3 Sangue e hemoderivados trés anos
5.3.1 Equipamentos, 65.000 trés anos
aparelhos e instrumentos
5.3.2 Outros (conj. de diagn. 16.300 trés anos
e bolsas de sangue)
5.4 Medicamentos
5.4.1 Novos 80.000 cinco anos
5.4.2 Similares 35.000 cinco anos
5.4.3 Genéricos 10.600 cinco anos
5.5 Alimentos e bebidas 10.000 cinco anos
5.6 Tabaco e similares 100.000 anual
6.Acréscimo ou modificagdo no
registro
6.1 Apresentagao 1.800 indeterminado
6.2 Concentragao e forma 4.500 indeterminado
farmacéutica
6.3 Texto de bula, formuldrio de 2.200 indeterminado
uso e de rotulagem
6.4 Prazo de validade ou Isento indeterminado
cancelamento
6.5 Qualquer outro 8.100 indeterminado
7.Isengdo de registro 2.200 indeterminado
8. Certidao, atestado, classificacao 10.000 indeterminado
toxicologica, extensao de uso,
cota de comercializagdo por
empresa de produto controlado
demais atos declaratérios
9. Desarquivamento de processo 2.200 indeterminado
e 2% via de documento
10.Anuéncia na notificagdo de 8.800 indeterminado
publicidade de produtos para
veiculagdo maxima de 6 meses
I'1.Anuéncia em processo de 10.000
importagdo ou exportagdo para
pesquisa clinica
12. Anuéncia para isen¢do de im- Isento indeterminado

posto e em processo de importa-
¢do ou exportagao de produtos.
sujeito a Vigilancia Sanitaria
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FATOS GERADORES

VALORES EM R$

PRAZOS PARA
RENOVACAO

13.Anuéncia em processo de im-
portagdo e exportagao para fins
de comercializagao de produto
sujeito aVigilancia Sanitaria

100

indeterminado

14. Colheita e transporte de
amostras para analise de controle
de produtos importados.

- dentro do municipio

- outro municipio no mesmo Estado

- outro Estado

150

300
600

indeterminado

15.Vistoria para verificagdo de
cumprimento de exigéncias
sanitarias

500

indeterminado

16.Atividades de Controle
Sanitario de Portos,Aeroportos e
Fronteiras

16.1. Emissdo de Certificado de
Desratizagio e Isengio de Desra-
tizacao de Embarcacao

1000

indeterminado

16.2. Emissao de Guia de Desem-
barque de Passageiros e Tripulan-
tes de Embarcagdes Aeronaves

e Veiculos Terrestre de Transito
internacional

500

indeterminado

16.3. Emissdo de Certificado de
Livre Pratica

600

indeterminado

16.4. Emissao de Guia Traslado
de Cadaver - em Embarcagoes
Aeronaves e veiculos terrestres
em transito interestadual e
internacional

150

indeterminado

Os valores da tabela ficam reduzidos, exceto 16.1, 16.2, 16.3, 16.4, em:

a) 30% no caso de empresas médias tal qual definido pela Lei 9531 de 10 de

dezembro de 1997;

b) 60% no caso das pequenas empresas tal qual definido na Lei 9317de 5 de

dezembro de 1996;

) 90% no caso das micro empresas tal qual definido na Lei 9317 de 5 de dezembro

de 1996.

Obs: No caso de empresas que estejam em processo de instalagdo, a cobranga se
realizara por auto-declaracao, a ser comprovada no ano subseqiiente, sem a qual

o valor descontado passara a ser devido.




Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999

Aprova o Regulamento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA, no exercicio do cargo de Presidente da Reptblica, usando
das atribui¢des que lhe confere o art. 84, incisos IV e VI, da Constituicdo, e tendo em vista o disposto
na Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999,

DECRETA:

Art. 1° Ficam aprovados, na forma dos Anexos I e II a este Decreto, o Regulamento da Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitéria e o correspondente Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissao e
Funcdes Comissionadas de Vigilancia Sanitaria.

Art. 2° Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagdo.
Brasilia, 16 de abril de 1999; 178° da Independéncia e 111° da Reptublica.

ANEXO
(Decreto n°, de de de 1999)
REGULAMENTO
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
CAPITULO I
DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, autarquia sob regime especial, criada pelo art. 3o
da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, com personalidade juridica de direito ptblico, vincula-se
ao Ministério da Sadde.

§ 1° A natureza de autarquia especial, conferida a Agéncia, é caracterizada pela independéncia ad-
ministrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

§ 2° A Agéncia atuard como entidade administrativa independente, sendo-lhe assegurado, nos ter-
mos da Lei n® 9.782, de 1999, as prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de suas atribui-
coes.

§ 3° A Ageéncia tem sede e foro no Distrito Federal, prazo de duragdo indeterminado e atuacao em
todo territério nacional.

Art. 2° A Ageéncia terd por finalidade institucional promover a protecao da satde da populagdo, por
intermédio do controle sanitdrio da produgdo e da comercializacdo de produtos e servicos subme-
tidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a
eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e fronteiras.

CAPITULOII
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL
Secao I
Das Competéncias

Art. 3° Compete a Agéncia proceder a implementacao e a execugdo do disposto nos incisos II a VII
do art. 2° da Lei n® 9.782, de 1999, devendo:



198

I - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

IT - fomentar e realizar estudos e pesquisas no &mbito de suas atribuicdes;

I1I - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as a¢des de vigi-
lancia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos t6xicos, desinfetantes,
metais pesados e outros que envolvam risco a satide;

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

VI - administrar e arrecadar a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria, instituida pelo art. 23 da
Lein°®9.782, de 1999;

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuicdo e importagdo dos produtos
mencionados no art. 4° deste Regulamento e de comercializacao de medicamentos; (Redagdo dada
pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

VIII - anuir com a importagdo e exportagdo dos produtos mencionados no art. 4° deste Regulamen-
to;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuacao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacéo;

XI - exigir, mediante regulamentagdo especifica, o credenciamento ou a certificagdo de conformidade
no ambito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - SINMETRO,
de institui¢des, produtos e servigos sob regime de vigilancia sanitdria, segundo sua classe de risco;
(Revogado pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

XII - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacdo, controle, importagao,
armazenamento, distribuicao e venda de produtos e de prestacao de servicos relativos a satide, em
caso de violagdo da legislacao pertinente ou de risco iminente a satde;

XIII - proibir a fabricagdo, a importagdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializagdo de
produtos e insumos, em caso de violagdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a satide;

XIV - cancelar a autorizagdo, inclusive a especial, de funcionamento de empresas, em caso de viola-
¢do da legislacdo pertinente ou de risco iminente a satde;

XV - coordenar as a¢des de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratérios que compdem a
rede oficial de laboratdrios de controle de qualidade em satde;

XVI - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica e farmacoldgica;
XVII - promover a revisdo e atualizagdo periddica da farmacopéia;

XVIII - manter sistema de informacdo continuo e permanente para integrar suas atividades com
as demais agdes de satde, com prioridade para as a¢des de vigilancia epidemioldgica e assisténcia
ambulatorial e hospitalar;

XIX - monitorar e auditar os 6rgaos e entidades estaduais, distritais e municipais que integram o Sis-
tema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboratérios oficiais de controle de qualidade
em saude;

XX - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 4° deste
Regulamento, por meio de andlises previstas na legislagdo sanitdria, ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em satde;

XXI - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperacao técnico-cien-
tifica nacional e internacional;

XXII - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei;



XXIII - monitorar a evolugdo dos precos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e
servicos de satide, podendo para tanto: (Redagdo dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

a) requisitar, quando julgar necessario, informacdes sobre producao, insumos, matérias-primas, ven-
das e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito ptiblico ou privado que se dediquem
as atividades de producdo, distribuicao e comercializacdo dos bens e servigos previstos neste inciso,
mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Incluido pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de direito
publico ou privado que se dediquem as atividades de producdo, distribuicdo e comercializagdo dos
bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Incluido pelo De-
creto n° 3.571, de 2000)

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infracdes previstas nos incisos II1
ou IV do art. 20 da Lei no 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento injustificado de precos ou
imposicao de precos excessivos, dos bens e servicos referidos nesses incisos, convocar os responsa-
veis para, no prazo maximo de dez dias tteis, justificar a respectiva conduta; (Incluido pelo Decreto
n° 3.571, de 2000)

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei no 8.884, de 1994; (Incluido pelo Decreto n° 3.571,
de 2000)

XXIV - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislagdo sanitaria, a propaganda e pu-
blicidade de produtos submetidos ao regime de vigildncia sanitdria (Incluido pelo Decreto n° 3.571,
de 2000)

§ 1° Na apuracao de infracdo sanitaria a Agéncia observard o disposto na Lei n° 6.437, de 1977, com
as alteracdes da Lei n°® 9.695, de 1998.

§ 2° A Agéncia podera delegar, por decisdo da Diretoria Colegiada, aos Estados, ao Distrito Federal
e aos Municipios a execugdo de atribui¢des de sua competéncia, excetuadas as previstas nos incisos
L1V, V, VIII, IX, XIII, XIV, XV, XVI, XVII e XIX deste artigo. (Redagdo dada pelo Decreto n° 3.571, de
2000)

§ 3° A Agéncia podera assessorar, complementar ou suplementar as acdes estaduais, do Distrito
Federal e municipais para exercicio do controle sanitério.

§ 4° As atividades de vigilancia epidemiolégica e de controle de vetores relativas a portos, aeroportos
e fronteiras serdo executadas pela Agéncia sob orientagdo técnica e normativa da drea de vigilancia
epidemiolégica e ambiental do Ministério da Satde.

§ 5° A Agéncia poderd delegar a 6rgdo do Ministério da Satde a execugdo de atribui¢des previstas
neste artigo relacionadas a servigos médico-ambulatorial-hospitalares, previstos nos §§ 2° e 3° do art.
4° deste Regulamento, observadas as vedacoes definidas no § 2° deste artigo.

§ 6° A Agéncia deverd pautar sua atuacdo sempre em observancia as diretrizes estabelecidas pela Lei
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo de descentralizagdo da execu-
¢do de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios, observadas as vedacoes relacionadas
no § 2° deste artigo.

§ 7° A descentralizacdo de que trata o paragrafo anterior sera efetivada somente ap6s manifestagao
favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Satde.

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

§ 9° O Ministro de Estado da Satide podera determinar a realizagdo de agdes previstas nas competén-
cias da Agéncia, em casos especificos e que impliquem risco a satide da populagdo.

§ 10. O ato de que trata o pardgrafo anterior devera ser publicado no Diério Oficial da Uniéo.
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Art. 4° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servicos que envolvam risco a satde publica.

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

I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnolo-
gias;

IT - alimentos, inclusive bebidas, 4guas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimen-
tares, limites de contaminantes orgénicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios;
I1I - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

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

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontol6gicos, hemoterdpicos e de diagnéstico
laboratorial e por imagem;

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

VIII - 6rgaos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou reconstituigdes;

IX - radiois6topos para uso diagnéstico in vivo, radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em
diagnostico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do tabaco;
XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a satde, obtidos por engenharia ge-
nética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacao.

§ 2° Consideram-se servicos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitdria pela Agéncia, aqueles
voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de
internacdo, os servigos de apoio diagnoéstico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a in-
corporacao de novas tecnologias.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos §§ 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime de vigilancia sani-
taria as instalagdes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em to-
das as fases de seus processos de producao dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo
sanitdria, incluindo a destinacao dos respectivos residuos.

§4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o controle de riscos
a satde da populagdo, alcangados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Secao 11
Da Estrutura Basica

Art. 5° A Agéncia terd a seguinte estrutura basica:

I - Diretoria Colegiada;

II - Procuradoria;

III - Corregedoria;

IV - Ouvidoria;

V - Conselho Consultivo.

Parédgrafo tnico. O regimento interno dispord sobre a estruturacgdo, atribuigdes e vinculacdo das
demais unidades organizacionais.



Secao III
Da Diretoria Colegiada

Art. 6° A Agéncia serd dirigida por uma Diretoria Colegiada, composta por cinco Diretores, sendo
um dos quais o seu Diretor-Presidente.

§ 1° Os Diretores serdo brasileiros indicados e nomeados pelo Presidente da Reptblica, ap6s aprova-
¢do prévia do Senado Federal, para cumprir mandatos de trés anos, ndo coincidentes, observado o
disposto no art. 29 e seu paragrafo anico da Lei n° 9.782, de 1999.

§ 2° Os Diretores poderao ser reconduzidos, uma tinica vez, pelo prazo de trés anos, pelo Presidente
da Republica, por indicacdo do Ministro de Estado da Satde.

§ 3° Na hipoétese de vacancia de membros da Diretoria, o novo Diretor serd nomeado para cumprir
periodo remanescente do respectivo mandato.

Art. 7° O Diretor-Presidente da Agéncia serd designado pelo Presidente da Republica, dentre os
membros da Diretoria Colegiada, e investido na funcdo por trés anos, ou pelo prazo que restar de
seu mandato, admitida uma tnica recondugdo por trés anos.

Art. 8° A exoneragdo imotivada de Diretor da Agéncia somente podera ser promovida nos quatro
meses iniciais do mandato, findos os quais serd assegurado seu pleno e integral exercicio salvo nos
casos de improbidade administrativa, de condenagdo penal transitada em julgado e de descumpri-
mento injustificado do contrato de gestdo da autarquia.

Art. 9° Aos dirigentes da Agéncia é vedado o exercicio de qualquer outra atividade profissional,
empresarial, sindical ou de diregdo politico-partidaria.

§ 1° E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse, direto ou indireto, em empresa relacionada
com a area de atuacdo da Vigilancia Sanitaria, prevista na Lei n® 9.782, de 1999.

§ 2° A vedacao de que trata o caput deste artigo ndo se aplica aos casos em que a atividade profissio-
nal decorra de vinculo contratual mantido com entidades publicas destinadas ao ensino e a pesquisa,
inclusive com as de direito privado a elas vinculadas.

§ 3° No caso de descumprimento da obrigacdo prevista no caput e no § 1° deste artigo, o infrator
perdera o cargo, sem prejuizo de responder as acdes civeis e penais competentes.

Art. 10. Até um ano ap6s deixar o cargo, é vedado ao ex-dirigente representar qualquer pessoa ou
interesse perante a Agéncia.

Parédgrafo tnico. No prazo estipulado no caput, é vedado, ainda, ao ex-dirigente utilizar em benefi-
cio préprio informagdes privilegiadas obtidas em decorréncia do cargo exercido, sob pena de incor-
rer em ato de improbidade administrativa.

Art. 11. Compete a Diretoria Colegiada, a responsabilidade de analisar, discutir e decidir, em tltima
instancia administrativa, sobre matérias de competéncia da autarquia, bem como sobre:

I - a administragdo da Agéncia;

I - a administragdo estratégica da Agéncia; (Redagdo dada pelo Decreto n°® 3.571, de 2000)

I - o planejamento estratégico da Agéncia;

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

IV - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;

V (Revogado pelo Decreto n° 3.571, de 2000)
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VI - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria;

VII - elaborar e divulgar relatérios periddicos sobre suas atividades;

VIII - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Agéncia, mediante provocacao dos interessados;
(Redagao dada pelo Decreto n°® 3.571, de 2000)

IX - encaminhar o relatério anual da execugdo do Contrato de Gestdo e a prestagdo anual de contas
da Agéncia aos érgaos competentes e ao Conselho Nacional de Satde;

X - autorizar o afastamento do Pais de funcionarios para desempenho de atividades técnicas e de
desenvolvimento profissional; (Redacdo dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

XI - aprovar a cessdo, requisi¢cdo, promocao e afastamento de servidores para participacdo em even-
tos de capacitagdo lato sensu e stricto sensu, na forma da legislacdo em vigor;

XII (Revogado pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

§ 1o A Diretoria reunir-se-4 com a presenca de, pelo menos, trés Diretores, dentre eles o Diretor-
Presidente ou seu substituto legal, e deliberara por maioria simples. (Redagdo dada pelo Decreto n°
3.571, de 2000)

§ 20 Dos atos praticados pelas unidades organizacionais da Agéncia, caberd recurso a Diretoria Co-
legiada, com efeito suspensivo, como dltima instancia administrativa. (Redagdo dada pelo Decreto
n° 3.571, de 2000)

§ 3° Os atos decisérios da Diretoria Colegiada serdo publicados no Didrio Oficial da Unido.

Art. 12. S3o atribuicées comuns aos Diretores:

I - cumprir e fazer cumprir as disposigdes regulamentares no ambito das atribui¢cdes da Agéncia;

IT - zelar pelo desenvolvimento e credibilidade interna e externa da Agéncia e pela legitimidade de
suas acoes;

I1I - zelar pelo cumprimento dos planos e programas da Agéncia;

IV - praticar e expedir os atos de gestdo administrativa no d&mbito de suas atribuicoes;

V - executar as decisdes tomadas pela Diretoria Colegiada ou pelo Diretor-Presidente; (Redacdo
dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

VI - contribuir com subsidios para propostas de ajustes e modificagdes na legislagdo, necessarios a
modernizagdo do ambiente institucional de atuacdo da Agéncia;

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

Art. 13. Ao Diretor-Presidente incumbe:

I - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

IT - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

I1I (Revogado pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

IV - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes de urgéncia;

V - decidir em caso de empate nas deliberagdes da Diretoria Colegiada;

VI - praticar os atos de gestdo de recursos humanos, aprovar edital e homologar resultados de con-
cursos publicos, nomear ou exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissdo e fungoes
de confianca, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislacdo em vigor;

VII (Revogado pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

VIII - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatdrios periédicos elaborados pela Diretoria Cole-
giada;

IX - praticar os atos de gestao de recursos orcamentdrios, financeiros e de administracao, firmar con-
tratos, convénios, acordos, ajustes e outros instrumentos legais, bem como ordenar despesas;

X - supervisionar o funcionamento geral da Agéncia;

XI - exercer a gestdo operacional da Agéncia; (Redagdo dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000)



XII - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a drea de atuacdo das unidades or-
ganizacionais e a estrutura executiva da Agéncia; (Incluido pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

XIII - delegar as competéncias previstas nos incisos VI a IX e XI. (Incluido pelo Decreto n°® 3.571, de
2000)

Parédgrafo anico. O Ministro de Estado da Satide indicarda um Diretor para substituir o Diretor-Pre-
sidente em seus impedimentos.

Secao IV
Das Diretorias

Art. 14. (Revogado pelo Decreto n° 3.571, de 2000)
Parédgrafo tnico. (Revogado pelo Decreto n°® 3.571, de 2000)

Secao V
Do Conselho Consultivo

Art. 15. A Agéncia dispord de um érgdo de participacao institucionalizada da sociedade denomina-
do Conselho Consultivo.

Art. 16. O Conselho Consultivo, 6rgdo colegiado, serda composto por doze membros, indicados pelos
orgaos e entidades definidos no art. 17 deste Regulamento, e designados pelo Ministro de Estado da
Satde.

Parédgrafo tnico. A ndo-indicacdo do representante por parte dos 6rgdos e entidades ensejard a no-
meacdo, de oficio, pelo Ministro de Estado da Satde.

Art. 17. O Conselho Consultivo tem a seguinte composigdo:

I - Ministro de Estado da Satde ou seu representante legal, que o presidira;

IT - Ministro de Estado da Agricultura e do Abastecimento ou seu representante legal ;

I1I - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia ou seu representante legal;

IV - Conselho Nacional de Satide - um representante;

V - Conselho Nacional dos Secretarios Estaduais de Satide - um representante;

VI - Conselho Nacional dos Secretdrios Municipais de Satde - um representante;

VII - Confederacdo Nacional das Indtstrias - um representante;

VIII - Confederagao Nacional do Comércio - um representante;

IX - Comunidade Cientifica, convidados pelo Ministro de Estado da Satide - dois representantes;

X - Defesa do Consumidor - dois representantes de érgaos legalmente constituidos.

XI - Confederacdo Nacional de Satde - um representante. (Incluido pelo Decreto n° 4.220, de 2002)
§ 1o O Diretor-Presidente da Agéncia participara das reunides do Conselho Consultivo, sem direito
a voto.

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

§ 30 Os membros do Conselho Consultivo poderdo ser representados, em suas auséncias e impedi-
mentos, por membros suplentes por eles indicados e designados pelo Ministro de Estado da Satde.
(Incluido pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

Art. 18. Os Conselheiros ndo serdao remunerados e poderdao permanecer como membros do Conselho
Consultivo pelo prazo de até trés anos, vedada a recondugéo.
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Art. 19. Compete ao Conselho Consultivo:

I - requerer informacdes e propor a Diretoria Colegiada, as diretrizes e recomendacdes técnicas de
assuntos de competéncia da Agéncia;

I - opinar sobre as propostas de politicas governamentais na area de atuacdo da Agéncia; (Redacao
dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

I1I - apreciar e emitir parecer sobre os relatérios anuais da Diretoria Colegiada;

IV - requerer informagdes e fazer proposicdes a respeito das agdes referidas no art. 3° deste Regula-
mento.

Art. 20. O funcionamento do Conselho Consultivo sera disposto em regimento interno préprio, apro-
vado pela maioria dos Conselheiros e publicado pelo seu Presidente.

Secao VI
Da Procuradoria

Art. 21. A Procuradoria da Agéncia vincula-se a Advocacia Geral da Unido, para fins de orientacdo
normativa e supervisao técnica.

Art. 22. Compete a Procuradoria:

I - representar judicialmente a Agéncia com prerrogativas processuais de Fazenda Pablica, com po-
deres para receber citagdo, intimacao e notificagdes judiciais,

I1 - apurar a liquidez e certeza dos créditos, de qualquer natureza, inerentes a suas atividades, inscre-
vendo-os em divida ativa, para fins de cobranca amigavel ou judicial;

I1I - executar as atividades de consultoria e assessoramento juridico;

IV - emitir pareceres juridicos;

V - assistir as autoridades no controle interno da legalidade administrativa dos atos a serem pratica-
dos, inclusive examinando previamente os textos de atos normativos, os editais de licitagdo, contra-
tos e outros atos dela decorrentes, bem assim os atos de dispensa e inexigibilidade de licitagao;

VI - receber queixas ou dentincias que lhe forem encaminhadas pela Ouvidoria ou pela Corregedoria
e orientar os procedimentos necessérios, inclusive o seu encaminhamento as autoridades competen-
tes para providéncias, nos casos em que couber;

VII - executar os trabalhos de contencioso administrativo-sanitario em decorréncia da aplicacdo da
legislacdo sanitaria federal.

Art. 23. Sdo atribuicbes do Procurador:

I - coordenar as atividades de assessoramento juridico da Agéncia;

IT - aprovar os pareceres juridicos dos procuradores da Autarquia;

I1I - representar ao Ministério Ptblico para inicio de agdo ptiblica de interesse da Agéncia;

IV - desistir, transigir, firmar compromisso e confessar nas agdes de interesse da Agéncia, mediante
autorizacao da Diretoria Colegiada.

Secao VII
Da Corregedoria

Art. 24. A Corregedoria compete:
I - fiscalizar a legalidade das atividades funcionais dos servidores, dos érgdos e das unidades da
Agéncia;



I - apreciar as representagdes sobre a atuagdo dos servidores e emitir parecer sobre o desempenho
dos mesmos e opinar fundamentadamente quanto a sua confirmagao no cargo ou sua exoneragao;
I1I - realizar correicdo nos érgaos e unidades, sugerindo as medidas necessarias a racionalizacao e
eficiéncia dos servigos;

IV - instaurar de oficio ou por determinacado superior, sindicancias e processos administrativos dis-
ciplinares, submetendo-os a decisdo do Diretor-Presidente da Agéncia.

Parédgrafo tinico. O Corregedor serd nomeado pelo Ministro de Estado da Satde por indicacdo da
Diretoria Colegiada da Agéncia.

Secao VIII
Da Ouvidoria

Art. 25. A Ouvidoria atuara com independéncia, ndo tendo vinculagdo hierdrquica com a Diretoria
Colegiada, o Conselho Consultivo, ou quaisquer de seus integrantes, bem assim com a Corregedoria
e a Procuradoria.

§ 1° O Ouvidor tera mandato de dois anos, admitida uma recondugdo, e serd indicado pelo Ministro
de Estado da Satide e nomeado pelo Presidente da Reptblica.

§ 2° E vedado ao Ouvidor ter interesse, direto ou indireto, em quaisquer empresas ou pessoas sujei-
tas a area de atuacdo da Agéncia.

Art. 26. A Ouvidoria compete:

I - formular e encaminhar as dentincias e queixas aos 6rgaos competentes, em especial a Diretoria
Colegiada, a Procuradoria e a Corregedoria da Agéncia, e ao Ministério Publico;

IT - dar ciéncia das infringéncias de normas de vigilancia sanitaria ao Diretor-Presidente da Agén-
cia.

Art. 27. Ao Ouvidor incumbe:

I - ouvir as reclamacoes de qualquer cidaddo, relativas a infringéncias de normas de vigildncia sani-
taria;

IT - receber dentncias de quaisquer violagoes de direitos individuais ou coletivos de atos legais,
neles incluidos todos os contrarios a sadde publica, bem como qualquer ato de improbidade admi-
nistrativa, praticados por agentes ou servidores ptiblicos de qualquer natureza, vinculados direta ou
indiretamente ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

I1I - promover as acdes necessarias a apuragdo da veracidade das reclamacdes e dentincias e, sendo
0 caso, tomar as providéncias necessdrias ao saneamento das irregularidades e ilegalidades consta-
tadas;

IV - produzir, semestralmente, ou quando oportuno, apreciacdes criticas sobre a atuagdo da Agéncia,
encaminhando-as a Diretoria Colegiada, ao Conselho Consultivo e ao Ministério da Sadde.
Parédgrafo tnico. A Ouvidoria mantera o sigilo da fonte e a protegdo do denunciante, quando for o
caso.

Art. 28. O Diretor-Presidente da Agéncia providenciard os meios adequados ao exercicio das ativi-
dades da Ouvidoria.
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CAPITULO III
DA ATIVIDADE E DO CONTROLE

Art. 29. A atividade da Agéncia serd juridicamente condicionada pelos principios da legalidade,
celeridade, finalidade, razoabilidade, impessoabilidade, imparcialidade, publicidade, moralidade e
economia processual.

Art. 30. A Agéncia dard tratamento confidencial as informagdes técnicas, operacionais, econdmico-
financeiras e contabeis que solicitar as empresas e pessoas fisicas que produzam ou comercializem
produtos ou prestem servigos compreendidos no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, desde
que sua divulgagdo ndo seja diretamente necesséria para impedir a discriminacdo de consumidor,
produtor, prestador de servico ou comerciante ou a existéncia de circunstancias de risco a satde da
populagao.

Art. 31. As sessOes deliberativas, que se destinem a resolver pendéncias entre agentes econdmicos
e entre estes e consumidores e usudrios de bens e servigos compreendidos na édrea de atuacdo da
Agéncia serdo publicas.

Parédgrafo tinico. A Agéncia definira os procedimentos para assegurar aos interessados o contradit6-
rio e a ampla defesa.

Art. 32. O processo decisério de registros de novos produtos, bens e servicos, bem como seus proce-
dimentos e de edicdao de normas poderao ser precedidos de audiéncia publica, a critério da Diretoria
Colegiada, conforme as caracteristicas e a relevancia dos mesmos, sendo obrigatéria, no caso de
elaboracdo de anteprojeto de lei a ser proposto pela Agéncia.

Art. 33. A audiéncia publica serd realizada com os objetivos de:

I - recolher subsidios e informacdes para o processo decisorio da Agéncia;

I - propiciar aos agentes e consumidores a possibilidade de encaminhamento de seus pleitos, opi-
nides e sugestoes;

I1I - identificar, da forma mais ampla possivel, todos os aspectos relevantes a matéria objeto de au-
diéncia publica;

IV - dar publicidade a agdo da Agéncia.

Parédgrafo tinico. No caso de anteprojeto de lei, a audiéncia ptblica ocorrera apds a prévia consulta a
Casa Civil da Presidéncia da Reptblica.

Art. 34. Os atos normativos de competéncia da Agéncia serao editados pela Diretoria Colegiada, s6
produzindo efeitos ap6s publicacdo no Diario Oficial da Unido.

Parédgrafo tnico. Os atos de alcance particular s6 produzirdo efeito apds a correspondente notifica-
cao.

Art. 35. As minutas de atos normativos poderdo ser submetidas a consulta publica, formalizada por
publicagdo no Diario Oficial da Unido, devendo as criticas e sugestdes merecer exame e permanecer
a disposicao do publico, nos termos do regimento interno.



CAPITULO IV
DO PATRIMONIO E DAS RECEITAS

Art. 36. Constituem o patrimonio da Agéncia os bens e direitos de sua propriedade, os que lhe forem
conferidos ou os que venha a adquirir ou incorporar.

Art. 37. Constituem receitas da Agéncia:

I - o produto de arrecadacao referente a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria, na forma da
legislacdo e demais normas regulamentares em vigor;

II - a retribuigdo por servigos de quaisquer natureza prestados a terceiros;

III - o produto de arrecadacao das receitas das multas resultantes das agdes fiscalizadoras;

IV - o produto da execucdo de sua divida ativa;

V - as dotagdes consignadas no Orgamento Geral da Unido, créditos especiais, créditos adicionais e
transferéncias e repasses que lhe forem conferidos;

VI - os recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos celebrados com entidades, organis-
mos nacionais e internacionais;

VII - as doagdes, legados, subvencdes e outros recursos que lhe forem destinados;

VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens méveis e imdveis de sua propriedade;

IX - o produto da alienacao de bens, objetos e instrumentos utilizados para a pratica de infracdo,
assim como do patrimonio dos infratores, apreendidos em decorréncia do exercicio do poder de
policia e incorporados ao patrimonio da Agéncia, nos termos de decisao judicial.

§ 1° Os recursos previstos nos incisos deste artigo serdo recolhidos diretamente a Agéncia, exceto
aquele previsto no inciso V.

§ 2° A Diretoria Colegiada estipulara os prazos para recolhimento das taxas.

§ 3° A arrecadacdo e a cobranca da taxa sob competéncia da Agéncia podera ser delegada aos Esta-
dos, ao Distrito Federal e aos Municipios, a critério da Diretoria Colegiada nos casos em que esteja
ocorrendo a realizagdo das acdes de vigilancia, por estes niveis de governo, observado o § 2° do art.
3° deste Regulamento.

Art. 38. A Diretoria da Agéncia podera reduzir o valor da taxa de que trata o inciso I do artigo ante-
rior observando:

I - as caracteristicas de essencialidade do produto ou servigo a satade ptublica; ou

IT - os riscos a continuidade da atividade econémica, derivados das caracteristicas peculiares dos
produtos e servigos.

§ 1° A Diretoria Colegiada da Agéncia podera, baseada em parecer técnico fundamentado, isentar
da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria, produtos, servigos e empresas que sejam de alta re-
levancia para a satdde ptblica.

§ 2° As normas para as reducdes referidas no caput deste artigo e para a concessdo da isencdo a que
se refere o paragrafo anterior, assim como os seus prazos de vigéncia, serdao definidas em regulamen-
to préprio, discriminado para cada tipo de produto e servigo.

§ 3° As decisdes da Diretoria Colegiada sobre as concessoes de isencdes e reducdes a que se referem
este artigo deverdo ser, imediatamente, comunicadas ao Conselho Consultivo da Agéncia e ao Con-
selho Nacional de Satide, na forma especificada em regulamento.

Art. 39. Os valores cuja cobranga seja atribuida por lei a Agéncia e apurados administrativamente,
nao recolhidos no prazo estipulado, serdo inscritos em divida ativa prépria da Agéncia e servirdo
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titulo executério para cobranca judicial, na forma da legislacdo em vigor.
Art. 40. A execucao fiscal da divida ativa serd promovida pela Procuradoria da Agéncia.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 41. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria serd constituida, entrara em efetivo funciona-
mento, e ficara investida no exercicio de suas atribuigdes, com a publicacdo de seu Regimento In-
terno, pela Diretoria Colegiada, ficando assim automaticamente extinta a Secretaria de Vigilancia
Sanitéria.

Art. 42. Ficam mantidos, até a sua revisdo, os atos normativos e operacionais em vigor para o exerci-
cio das atividades do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria quando da implementagdo da Agén-
cia.

Art. 43. Fica transferido do Ministério da Satide para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria:

I - 0 acervo técnico e patrimonial, obrigacdes, direitos e receitas, inclusive de seus 6rgaos, em espe-
cial, os da Secretaria de Vigilancia Sanitaria, necessarios ao desempenho de suas fungdes;

IT - os saldos orgamentarios do Ministério da Satide necessarios ao atendimento das despesas de es-
truturacdo e manutengdo da Agéncia ou da Secretaria de Vigilancia Sanitaria, utilizando como recur-
sos as dotacGes orcamentarias destinadas as atividades finalisticas e administrativas, observados os
mesmos subprojetos, subatividades e grupos de despesas previstos na Lei Or¢amentaria em vigor.

Art. 44. O Ministério da Satide prestara o apoio necessario a manutengdo das atividades da Agéncia,
até a sua completa organizagao.

Art. 45. A Agéncia executard suas atividades diretamente, por seus servidores préprios, requisitados
ou contratados temporariamente, ou indiretamente, por intermédio da contratacdo de prestadores
de servico ou entidades estaduais, distritais ou municipais conveniadas ou delegadas.

Art. 46. Os servidores efetivos do quadro de pessoal do Ministério da Satide, em exercicio, em 31 de
dezembro de 1998, na Secretaria de Vigilancia Sanitédria e nos Postos Aeroportuarios, Portuarios e de
Fronteira ficam redistribuidos para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 47. Os integrantes do quadro de pessoal da Agéncia, bem como os servidores a ela cedidos,
poderdo atuar na fiscalizacao de produtos, servicos, produtores, distribuidores e comerciantes, inse-
ridos no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, conforme definido em ato especifico da Diretoria
Colegiada.

Parédgrafo tinico. A designacdo do servidor serd especifica, pelo prazo maximo de um ano, podendo
ser renovada.

Art. 48. A Agéncia poderd contratar especialistas para a execugdo de trabalhos nas areas técnica,
cientifica, econémica e juridica, por projetos ou prazos limitados, observada a legislagdo em vigor.

Art. 49. Fica a Agéncia autorizada a efetuar a contratacdo temporaria, por prazo ndo excedente a
trinta e seis meses, nos termos do art. 36 da Lei n° 9.782, de 1999.



§ 1° O quantitativo maximo das contrata¢cdes temporarias, prevista no caput deste artigo, sera de
cento e cinqiienta servidores, podendo ser ampliado em ato conjunto dos Ministros de Estado da
Saude e do Orcamento e Gestao.

§ 2° O quantitativo de que trata o paragrafo anterior sera reduzido anualmente, de forma compativel
com as necessidades da Agéncia, conforme determinarem os resultados de estudos conjuntos da
Agéncia e da Secretaria de Gestao do Ministério do Orcamento e Gestdo.

§ 3° A remuneracdo do pessoal contratado temporariamente tera como referéncia valores definidos
em ato conjunto da Agéncia e do Ministério do Orcamento e Gestao.

Art. 50. O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satude ficara subordinado tecnicamente a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria e administrativamente a Fundacao Oswaldo Cruz.

Art. 51. A Advocacia-Geral da Unido e o Ministério da Satde, por intermédio de sua Consultoria
Juridica, mediante comissao conjunta, promoverao, no prazo de cento e oitenta dias, levantamento
das ag¢des judiciais em curso, envolvendo matéria cuja competéncia tenha sido transferida a Agéncia,
a qual sucedera a Unido nesses processos.

§ 1° As transferéncias dos processos judiciais serdo realizadas por peticao da Procuradoria-Geral da
Unido, perante o Juizo ou Tribunal onde se encontrar o processo, requerendo a intimagao da Procu-
radoria da Agéncia para assumir o feito.

§ 2° Enquanto ndo operada a substituicao na forma do paragrafo anterior, a Procuradoria-Geral da
Unido permanecera no feito, praticando todos os atos processuais necessarios.

ANEXO II
(Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999)
edacdo dada pelo Decreto n° 3.141, de
Redagio dada pelo D ©3.141, de 1999

a) QUADRO DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSAO E FUNCOES
COMISSIONADAS DE VIGILANCIA SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

UNIDADE CARGOS/FUNGOES DENOMINAGAO NE/
N° CARGO/FUNCAO DAS/

FG

DIRETORIA COLEGIADA 5 DIRETOR NE
5 DIRETOR-ADJUNTO 101.5

3 AUXILIAR 102.1
GABINETE | CHEFE DE GABINETE 101.4
PROCURADORIA | PROCURADOR-GERAL 101.5
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UNIDADE CARGOS/FUNGCOES DENOMINACA_O NE/
N° CARGO/FUNCAO DAS/
FG
CORREGEDORIA I CORREGEDOR 101.4
OUVIDORIA I OUVIDOR 101.4
I AUDITOR 101.4
17 GERENTE-GERAL 101.5
38 GERENTE 101.4
42 FCVS-V
58 FCVS-IV
47 FCVS-II
58 FCVS-II
69 FCVS-I

b) QUADRO RESUMO DE CUSTOS DE CARGOS EM COMISSAO E FUNCOES
COMISSIONADAS DE VIGILANCIA SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

SITUACAO: ATUAL ENOVA

cODIGO DAS UNITARIO SITUACAO SITUACAO
ATUAL NOVA
QTDE VALORTOTAL QTDE VALORTOTAL
DAS 101.5 4,94 18 88,92 23 113,62
DAS 101.4 3,08 42 129,36 42 129,36
DAS 102.5 4,94 5 24,70
DAS 102.1 1,00 3 3,00 3 3,00
SUBTOTAL | 68 245,98 68 245,98
FCVS-V 2,02 42 84,84 42 84,84
FCVS-IV 1,48 58 85,84 58 85,84
FCVS-II 0,89 47 41,83 47 41,83
FCVS-II 0,78 58 45,24 58 45,24
FCVS-I 0,69 69 47,61 69 47,61
SUBTOTAL 2 274 305,36 274 305,36
TOTAL 342 551,34 342 551,34







