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MENSAGEM DO DIRETOR-PRESIDENTE

ORGANIZANDO A CASA
PARA MELHOR ATENDER A SOCIEDADE

Pelo segundo ano consecutivo, apresentamos a sociedade um relatério de atividades com o consolidado
de nossas acdes ao longo de 12 meses de trabalho. A publicacdo que ora Ihe chega as méos traduz
0 compromisso de nossa gestdo, por meio da prestacdo de contas anual, com um valor intrinseco a
génese da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa): a transparéncia.

A Anvisa é o érgdo encarregado pelo Ministério da Saude de exercer um conjunto de acoes legais, téc-
nicas, educacionais, de pesquisa e de fiscalizagao, voltadas ao controle sanitario de servicos e produtos
para o consumo que apresentam potencial de risco a salde e ao meio ambiente, visando a protecéo e
a promocao da salde da populacdo. A Vigilancia Sanitaria é parte do Sistema Unico de Satde (SUS).

Durante anos, foi consenso que o 6rgao encarregado de tais atividades em nivel federal deveria ter
maior autonomia e independéncia, em virtude da importancia da Vigilancia Sanitaria para a melhoria
da qualidade de vida e para o bem-estar das pessoas.

Desde a criacdo da Anvisa, em 1999, avancamos grandemente em relacdo a regulamentagao do setor,
ao monitoramento de produtos sob nosso controle presentes no mercado, a descentralizacdo de acoes
visando agregar maior dindmica a fiscalizacdo, a intervencdo pronta e imediata em casos de crise, aos
arranjos com entes da sociedade que proporcionam a amplificacdo de nossa atuagdo e ao controle
de mercadorias e doencas em portos, aeroportos e fronteiras. Enfim, o Estado progrediu no que diz
respeito ao fortalecimento das agdes de vigildncia sanitaria.

Todo esse conjunto de atividades foi sendo posto em pratica, aprimorado e consolidado ao longo
dos primeiros anos de existéncia da Agéncia, concomitantemente com sua estruturacdo. Para usar
uma expressao de dominio publico, foi um periodo no qual os “pneus foram sendo trocados com
0 carro em movimento”.

A partir de 2006, ingressamos em uma nova fase de nossa consolidagdo como 6rgao publico. Sem
descuidar de nossas obrigacdes com o vasto campo de atuagdo em que estamos inseridos, como ficara
evidente durante a leitura deste documento, passamos também a nos dedicar, com afinco, ao aprimo-
ramento administrativo, organizacional e financeiro da Anvisa.
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Nesse sentido, podemos citar, como iniciativas de maior destaque, a realocagao de recursos financeiros
para itens tdo importantes quanto os recursos humanos, a readequacao da estrutura e do regimento
interno da casa - visando a modernizacdo de procedimentos e a agilizagdo de processos - e o aperfei-
coamento da forca de trabalho. E relevante ressaltar, para que se tenha exata nocdo do alcance dessas
iniciativas, que, embora parecam voltadas ao nivel interno da instituicdo, elas acabam por ter impacto
em todo o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), do qual a Anvisa é a instancia coordena-
dora. Ou seja, o movimento da Agéncia em busca do aperfeicoamento de suas atividades chega, de
alguma forma, as pontas desse sistema.

A iniciativa de prestacdo de contas anual, adotada pela Anvisa a partir do Ultimo ano, quando edita-
mos o relatério com as realizacdes de 2005 e o apresentamos em audiéncia na Comissdo de Segurida-
de Social e Familia da Camara dos Deputados, materializa um compromisso que vai ao encontro desse
esforco de aperfeicoar nossa atuacdo. Apresentar as realizagdes de um periodo de trabalho significa
ndo s uma prestacdo de contas a sociedade dos atos da instituicdo, mantida com recursos publicos,
mas também uma oportunidade imperdivel para transmitir informacgdes e conhecimentos sobre esse
importante campo da Saude Publica que é a Vigilancia Sanitaria.

A presenca da Vigilancia Sanitaria é inegéavel no cotidiano das pessoas, embora a grande maioria
da populacdo ndo tenha percepcdo imediata de sua importancia como acdo preventiva de riscos e
promotora da saude. Entre tantas outras divulgacdes de carater institucional que temos promovido, a
publicacdo deste balanco de atividades reforca nossa intencdo de aproximar o cidaddo desse conjunto
de agbes fundamentais para o seu bem-estar. Ndo é possivel fazer uma Vigilancia Sanitaria eficiente
sem a ajuda de cada um dos brasileiros.

Brasilia, abril de 2007.

Dirceu Raposo de Mello
Diretor-Presidente da Anvisa
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DIRETORIA

A Anvisa é dirigida por uma Diretoria Colegiada composta por cinco integrantes com mandatos de
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DIRCEU RAPOSO DE MELLO
Diretor-Presidente

E diretor desde 6 de janeiro de 2005, tendo assumido o cargo de diretor-
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to, Orcamento e Gestdo. Pertenceu ao quadro da Secretaria de Estado
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APRESENTACAO




Criada em 26 de janeiro de 1999 pela Lei n° 9.782, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria tem
como finalidade institucional promover a protecdo da satide da populacéo, por intermédio do controle
sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitéria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como
o controle de portos, aeroportos e fronteiras.

A Anvisa tem sede em Brasilia, mas estad presente em todo o territério nacional por meio das coorde-
nacoes de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, dreas em que exerce diretamente
atividades de fiscalizacdo e também de controle sanitario.

Este relatério traz um apanhado das acdes desenvolvidas pela Agéncia ao longo do ano de 2006,
quando a instituicdo completou sete anos de existéncia. Ele faz parte do compromisso assumido pela
Anvisa de prestar contas a sociedade em relacdo a todas as atividades realizadas. O presente documen-
to sucede o primeiro relatério de atividades, edicdo que reuniu as acoes de 2005.

Dividida em trés capitulos, esta publicagao relaciona as acoes da Agéncia aos trés eixos estabelecidos
pela atual gestao: exceléncia, descentralizacao e transparéncia. Na introducéo, sdo apresentadas infor-
macdes sobre sua constituicao historica, sua estrutura organizacional, suas atribuigﬁﬁ e suas interfa-
ces institucionais com o Ministério da Saude e outras instancias de governo. Ha ainda um anexo com
informacées complementares, tais como legislacdo bésica e enderecos de maior interesse na area de
Vigilancia Sanitéria. A







1.1 A NOVA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA ANVISA

O projeto de criacao de uma agéncia federal de Vigilancia Sanitaria comecou
a ser esbocado em 1994 e foi levado a termo no fim da década de 1990.
Inicialmente desenhado para abarcar apenas a regulacdo de alimentos e
medicamentos, nos moldes da agéncia norte-americana Food and Drug
Administration (FDA), esse projeto foi ampliado e passou a abranger a
regulacdo de produtos e servicos de interesse da saude.

A Anvisa enquadra-se no desenho institucional proposto para todas as
agéncias reguladoras do Estado. E uma autarquia especial, com agilidade
e flexibilidade administrativa. Essa proposta de autonomia reforcada
fundamenta-se na possibilidade de reducdo de interferéncias politicas no
processo de regulacdo, e também na predominancia de critérios técnicos de
decisdo. No fundamento esta a idéia de agregar estabilidade ao processo
regulatério do setor no pais.

ANVISA - AUTARQUIA ESPECIAL

* INDEPENDENCIA ADMINISTRATIVA
* ESTABILIDADE DOS DIRIGENTES

* AUTONOMIA FINANCEIRA

* AGILIDADE E FLEXIBILIDADE

o EXCELENCIA TECNICA




Aperfeicoar a estrutura organizacional da instituicdo tem sido uma meta constante da sua atual
diretoria. Iniciada em 2006, essa acdo tem como principais diretrizes o papel da Anvisa na coordenagao
e no fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, a necessidade de reacdo rapida e
respostas em curto espaco de tempo, o cumprimento da finalidade institucional da Agéncia, a adicdo
de melhorias nos seus processos internos e a sua modernizagdo organizacional e operacional.

Agregar qualidade ao conjunto das atividades que fazem parte dos processos internos das areas ligadas
a gestdo estratégica e a atuacdo administrativa da Agéncia é o objetivo maior desse aperfeicoamento,
que, na pratica, se deu por meio da analise e da reengenharia dos macroprocessos operacionais, da
criacao de condigbes para o estabelecimento de uma nova cultura na Anvisa e da incorporagao de novas
metodologias e ferramentas que internalizem e garantam as boas praticas nos processos de trabalho. Tal
aperfeicoamento, além de propiciar uma maior integracdo entre as areas da instituicdo e mais agilidade
nos processos que envolvem as atividades administrativas e de carater estratégico, tem proporcionado a
construcao de instrumentos para acompanhar a execucdo dos servicos e para garantir a sua qualidade.
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Figura 1: Estrutura organizacional da Anvisa

OUVIDORIA e DIRETORIA COLEGIADA aaes CONSELHO CONSULTIVO
Gabinete do
Diretor-Presidente

ORGAOS DE ASSESSORIA AO DIRETOR-PRESIDENTE Geréncias-Gerais Geréncias-Gerais Geréncias
. ) de Gestao de Processos de Vinculo
Assessorias Ndcleos Operacional Organizacionais Direto Centro
PROCR ﬁ APLAN NADAV GGALI GGCOS GPDTA
ASCOM NAINT GGIMP GGLAS GPROP
ASEGI NUREM GGMED GGPAF
ASPAR NUVIG GGSAN GGSTO
ASTEC GGTES GGTOX
GGTPS
---------------------- Vinculagdo
. - Portaria n° 354, de 11 de agosto de 2006
Subordinagao Publicada no DOU de 21 de agosto de 2006
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Quadro 1: Siglario das unidades da Anvisa

SIGLA UNIDADE

DICOL Diretoria Colegiada

GADIP Gabinete do Diretor-Presidente

OuVvID Ouvidoria

CORGE Corregedoria

PROCR Procuradoria

AUDIT Auditoria Interna

ASEGI Assessoria de Seguranca Institucional

ASCOM Assessoria de Divulgacdo e Comunicacgao Institucional

APLAN Assessoria de Planejamento

ASPAR Assessoria Parlamentar

ASTEC Assessoria Técnica

NAINT Nucleo de Assessoramento em Assuntos Internacionais

NUREM Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulagao

NADAV Nucleo de Assessoramento na Descentralizacdo das A¢des de Vigilancia Sanitéria
NUVIG Nucleo de Gestéo do Sistema Nacional de Notificacéo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria

Continua >>
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SIGLA

UNIDADE

CGTEC Centro de Gestdo do Conhecimento Técnico-Cientifico

GGGAF Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira

GGRHU Geréncia-Geral de Gestao de Recursos Humanos

GGTIN Geréncia-Geral de Gestao de Tecnologia da Informacéao

GGIMP Geréncia-Geral de Inspecéo

GGMED Geréncia-Geral de Medicamentos

GGPAF Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
GGSTO Geréncia-Geral de Sangue, Outros Tecidos, Células e Orgéos

GGALI Geréncia-Geral de Alimentos

GGSAN Geréncia-Geral de Saneantes

GGCOS Geréncia-Geral de Cosméticos

GGTOX Geréncia-Geral de Toxicologia

GGTES Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude

GGTPS Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude

GGLAS Geréncia-Geral de Laboratoérios de Saude Publica

GPROP Geréncia de Monitoramento e Fiscalizacdo de Propaganda, de Publicidade, de Promocao

e de Informacdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
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1.2 A DIRETORIA COLEGIADA DA ANVISA

A Diretoria Colegiada é o 6rgao de deliberacdo maxima da Agéncia, responsavel pela geréncia e admi-
nistracdo da instituicdo. Composta por até cinco membros, sendo um deles o seu diretor-presidente,
cabe a Diretoria a responsabilidade de analisar, discutir e decidir, em Ultima instancia administrativa,
matérias de competéncia da Anvisa. A Diretoria Colegiada retine-se com a presenca de pelo menos
trés diretores, dentre eles o diretor-presidente ou seu substituto legal, e as deliberagdes sao obtidas
por maioria simples.

1.3 O CONTRATO DE GESTAO ENTRE A ANVISA E O MINISTERIO DA SAUDE

Vinculada ao Ministério da Saude (MS), a Anvisa atua tanto no planejamento e na organizacdo quanto
na execucdo das ac¢des de vigilancia sanitéria. Isso significa, em outras palavras, que suas acoes estdo
articuladas com a politica de satde do pais. A lei de criacdo da Anvisa, ao lhe conceder autonomia,
estabelece a obrigatoriedade do acompanhamento de seu desempenho institucional pelo Ministério
da Saude, supervisor de sua atuacéo.

A Agéncia tem um Contrato de Gestao firmado com esse Ministério, no qual estao definidos os indicadores
e as metas de desempenho a serem cumpridos anualmente. Esse instrumento, acompanhado pelo
Conselho Consultivo da Anvisa, exige, a cada ano, a formalizacao de duas etapas mediante a apresentacao
de relatérios (semestral e anual) que demonstrem a situacdo do cumprimento das metas pactuadas e
o desempenho orcamentario-financeiro da instituicdo. Dessa forma tem sido feita a pactuacdo anual
de metas e de indicadores por meio do Contrato de Gestdo. A primeira pactuagao entre a Agéncia e o
Ministério da Saude ocorreu em setembro de 1999 e tem sido revisada anualmente.
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O Contrato de Gestéo, analisado ao longo desses oito anos de existéncia da Anvisa, tem demonstrado
a sua evolucado. Nos dois primeiros anos, o conjunto de metas e de indicadores pactuados era voltado
para a estruturacdo da instituicdo. Nos trés anos seguintes, a prioridade era o acompanhamento dos
prazos legais para resposta aos pedidos de registro de produtos do setor regulado. J& nos trés ultimos
anos, houve uma ampliacdo do campo de acompanhamento, alinhando-o de acordo com os diversos
focos de atuacéo: setor regulado, cidadaos e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

EVOLUQi\O DAS METAS E INDICADORES DO CONTRATO DE GESTAO
¢ 1° Ciclo (1999-2000): énfase na estruturacao da instituicdo.

e 2° Ciclo (2001-2003): acompanhamento de prazos legais para resposta aos
pedidos de registro de produtos do setor regulado.

* 3° Ciclo (2004-2006): alinhamento com os diversos focos de atuacdo da Anvisa
(setor regulado, cidadaos e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria).

Tais conjuntos de metas e indicadores foram estabelecidos observando-se critérios de exceléncia na
representacdo de um sistema gerencial constituido de partes integradas, orientando a adocdo de
praticas de exceléncia em gestdo pelas organizacdes publicas brasileiras, para que possam atingir
padroes elevados de desempenho e qualidade.
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2.1 COMPETENCIAS DA ANVISA

As competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, estabelecidas pela Lei n®
9.782/99, abrangem atividades de regulagdo, normatizacdo, controle e fiscalizagdo
de produtos e servicos de interesse para a saude. Tais atividades incluem ambientes,
processos, insumos e tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos e fronteiras. A Anvisa também é responsavel pela coordenacdo de acoes
ligadas ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, de forma integrada com outros
o6rgaos publicos relacionados direta ou indiretamente ao setor satde.

Afiscalizacdo direta é exercida pela Anvisa nas areas de portos, aeroportos, fronteiras
e recintos alfandegados, onde, ao lado de outros 6rgaos do governo como a Policia
Federal, a Receita Federal e o Ministério da Agricultura, estd obrigatoriamente
presente. Nessas areas é responsavel pelo cumprimento de regras sanitdrias
estabelecidas previamente para produtos que entram no territério brasileiro, pela
inspecao dos meios de transporte, pelo controle de vacinas exigidas para viajantes e
pela fiscalizacdo das condicoes de higiene e limpeza dos estabelecimentos comerciais

nelas localizados, dentre outras atividades.

Outro exemplo de atuacdo direta da Agéncia acontece na inspecdo de empresas
fabricantes de medicamentos (até mesmo no exterior, quando se tratar de empresa
que exporta para o Brasil), cosméticos, saneantes, alimentos, equipamentos médicos
e quaisquer outros produtos ligados a saude. Pode inspecionar ainda unidades de
saude, hospitais, bancos de sangue e hemoderivados. Também presta cooperacao
técnica aos estados e municipios, além de intervir em circunstancias de risco a saude
da populacéo.

Em sua atividade regulatéria, a Anvisa estabelece regras sanitérias a partir da necessidade
de criar, aperfeicoar e atualizar padrdes a serem seguidos em ambientes, processos,
insumos e tecnologias relacionados a area da saude. Além dessas regras, a Agéncia
exerce atividades de monitoramento de precos e das propagandas de medicamentos.
Em relacdo ao controle de precos, a Anvisa exerce o papel de Secretaria Executiva da
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (Cmed), érgdo intergovernamental
responsavel por controlar os precos de tais produtos. Por obrigacdo legal, a Anvisa
também estd encarregada de analisar previamente, sob o ponto de vista do consumo
em saude, solicitagdes de concessdo de patentes e processos farmacéuticos feitas ao
Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI).
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2.2 A ANVISAE O SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Qualquer que seja a instancia de governo a interferir nas questoes de vigilancia sanitéria, ela faz parte
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, integrado por 6rgaos ou entidades dos governos federal,
estadual e municipal que exercem atividades de regulacdo, normatizacdo, controle e fiscalizacdo nessa
area. A coordenacao do Sistema esta entre as competéncias legais a serem exercidas pela Anvisa.

Um processo de pactuacdo determina com que grau de entrelacamento entre as trés esferas de governo
ocorrerdo as atividades conjuntas, das quais a descentralizacdo é uma das diretrizes. No campo da
Vigilancia Sanitaria, ndo hé relacdo de subordinacdo entre essas trés esferas. O que existe é a definicdo de
competéncias e de responsabilidades para cada instancia. As acdes empreendidas pela Agéncia devem,
portanto, ter em vista que os estados e municipios sdo autbnomos em sua atuacdo, em decorréncia do
pacto federativo brasileiro.

O ano de 2006 marca a transicdo do modelo de pacto a ser feito entre as trés esferas de governo para
a consecucao das acdes de vigilancia sanitaria no pals. Até entéo, desde 2001, vigorava o modelo de
pactuacdo chamado de Termo de Ajuste e Metas, mediante o qual era determinada, pelo nivel federal,
uma programacao de atividades (inspecdes, capacitacdo, melhoria de estrutura fisica, etc.) as quais
estados e municipios aderiam em troca de repasses de recursos e de apoio técnico da Anvisa.

O estabelecimento do Pacto pela Satide, um modelo de responsabilizacdo de acdes nos trés niveis de
governo adotado em todo o Sistema Unico de Satde, também atinge a Vigilancia Sanitaria. Publicado
em marco, ele promove regras de financiamento mais equitativas para as atividades, buscando o
fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. A pactuacdo e o repasse de recursos federais,
por esse novo modelo, levam em conta a¢des voltadas para a estruturacao das Vigilancias, para o reforco
da gestao e para o controle de riscos sanitarios.

O financiamento das acdes de vigilancia sanitaria é definido com base na descentralizacdo dessas acoes,
de forma cooperativa e integrada, incentivando os municipios que ainda ndo realizam atividades dessa
natureza a se estruturarem para isso, buscando assumir responsabilidades sanitarias em seu territério. O
Pacto pela Saude determina, ainda, com maior clareza, a que esfera de governo pertencem as distintas
acoes do setor, tornando mais claras as responsabilidades dos diferentes gestores do SUS.

Seja atuando diretamente na fiscalizacdo ou na coordenacdo das atividades do Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitaria, a Anvisa desenvolve suas acbes sempre com foco na promocao e na protecao da
salde, agindo em conjunto ndo sé com as Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais como também em
parceria com entidades da sociedade civil organizada e com outros érgaos ou entidades governamentais.
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COORDENACAO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

A ANVISA E RESPONSAVEL PELA COORDENAGCAO DO SISTEMA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA E, DENTRE SUAS MUITAS
ACOES, PODEM SER DESTACADAS:

* Acompanhamento do Termo de Ajuste e Metas (TAM) pactuado
com estados e municipios para a realizacdo de agdes de média e alta
complexidade, com repasse de recursos financeiros para a estruturagao
e a capacitacdo das equipes de profissionais de Vigilancia Sanitaria.

* Participacdo no processo de elaboracdo do Plano Diretor de Vigilancia
Sanitaria (PDVISA), em conjunto com a Secretaria de Vigilancia em
Saude do Ministério da Saude, o Conselho Nacional de Secretérios de
Saude (Conass) e o Conselho Nacional de Secretarios Municipais de
Saude (Conasems).

* Acompanhamento da Programacdo Pactuada Integrada de Vigilancia
em Saude (PPI/VS) no desenvolvimento de a¢bes bésicas de vigilancia
sanitaria nos estados e municipios, em conjunto com a Secretaria de
Vigilancia em Saude do Ministério da Saude.

* Articulagdo do processo de pactuacdo e participacdo junto as instancias
de gestdo do Sistema Unico de Saude.

* Processo de elaboracdo e organizacdo dos Féruns Regionais e do
Forum Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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A exceléncia na Administracdo Publica passa pelo estabelecimento de um
conjunto de premissas definidoras da atuacao dos 6rgaos publicos, para que
atendam, da melhor maneira possivel, os distintos segmentos que dependem
de seu desempenho técnico e administrativo.

A criacdo da Anvisa, em 1999, foi um passo definitivo dado pelo Governo
Federal na busca da agilizacdo, da modernizacdo e da agregacdo de qualidade
ao trabalho de um importante setor da Saude Publica cujo desempenho na
prestacdo de servicos a sociedade, até entdo, deixava a desejar.

A Anvisa surgiu em substituicdo a antiga Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitdria, agregando, desde seu inicio, atributos como missao, valores e visdo,
por si s6 importantes como norteadores de uma atuacao responsavel por parte
de qualquer instituicdo.

Em continuidade a essa estruturacdo, em 2006, a presidéncia da Agéncia
reafirmou como um dos trés eixos de seu marco de gestdo a exceléncia na
prestacao de servicos. A melhoria do desempenho técnico da Anvisa como
instituicdo publica tem sido buscada incessantemente em todas as frentes
de atuacdo. Padroes de qualidade e esquemas de trabalho vém sendo
constantemente avaliados e revistos. Em consonancia com essa orientacdo, em
agosto desse mesmo ano, ap6s meses de estudos e avaliacoes, foi promovida
uma mudanca na estrutura organizacional da Agéncia, visando torna-la mais
agil, enxuta e objetiva.

A busca por padroes de exceléncia no campo técnico resultou na aproximacao
da Anvisa com a comunidade cientifica, comprovada pela participacao de
técnicos da Agéncia em grande numero de eventos de carater cientifico.
Visando otimizar recursos destinados a pesquisas, a Anvisa iniciou, também em
2006, a elaboracdo do Plano Estratégico de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria,
que serad posto em pratica ao longo dos préximos anos.

A troca e a atualizacdo de informagbes, cada vez mais importantes para o
setor publico, estao na ordem do dia como prioritarias para a sistematizacao
do conhecimento na Anvisa. Ha interfaces com bibliotecas virtuais e listas de
discussao. A manutencdo de bancos de dados de legislacdo, monografias e
outros documentos técnicos basicos é rotineira na Agéncia.






1. REGULAMENTACAO

As inovagdes tecnoldgicas, o crescimento populacional e o atual estdgio do processo de globalizacdo
tém ampliado as necessidades sociais de protecao e defesa da salde e tornado mais complexa a
atividade de regulamentacdo no campo da Vigilancia Sanitdria. No entanto, é exatamente nesse
contexto que essa atividade se apresenta como uma importante ferramenta de regulacéo, capaz de
promover a atuacao sanitaria na perspectiva de absorver a tensao entre a producdo e o consumo, além
de prevenir riscos a saude da populacéo.

A atividade de regulamentacdo da Anvisa, correspondente a edicdo de normas voltadas para a
coordenacao do relacionamento entre empresas, cidaddos e os diferentes érgdos do governo, pretende
mitigar as imperfeicbes do mercado na sociedade, induzindo determinados comportamentos em
beneficio da coletividade, sem, contudo, furtar-se aos limites da lei e muito menos aos compromissos
de transparéncia e cooperacao assumidos institucionalmente como valores organizacionais, ao lado da
responsabilizacdo e do conhecimento como fonte de acao.

PRINCIPAIS OBJETIVOS DA REGULAMENTACAO
COMO INSTRUMENTO DE REGULACAO

* SUBSIDIOS AS ACOES SANITARIAS.

¢ REDUCAO DE ASSIMETRIAS DECORRENTES DA TENSAO ENTRE A RELACAO
DE PRODUCAO E CONSUMO.

+ PREVENCAO DE RISCOS A SAUDE DA POPULACAOQ.
* INDUCAO DE COMPORTAMENTOS EM BENEFICIO DA COLETIVIDADE.

+ TRANSPARENCIA, HARMONIZACAO E IGUALDADE DE TRATAMENTO.

Relatério Anual de Atividades 2006 I

47




48

Em 2006, foram elaboradas e revisadas algumas regras sanitarias de grande impacto para a populacdo
e teve inicio o processo de revisdo dos procedimentos e atividades de producdo normativa da Anvisa,
na perspectiva de melhorar a informacdo - com énfase no carater educativo da Vigilancia Sanitaria
- e de assegurar a aproximagao dos integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria e dos
setores envolvidos nesse processo. A idéia é aprimorar cada etapa do processo, para garantir que a
sociedade participe mais da producdo de medidas adotadas pela Anvisa com o objetivo de proteger
a saude da populagéo.

A Anvisa intervém no setor regulado por meio de instrumentos préprios como, por exemplo, pela edicao
de Resolucbes da Diretoria Colegiada (RDCs) e de Resolucbes (REs). Semelhantes na nomenclatura,
esses instrumentos se distinguem em relacdo a finalidade e ao processo de aprovacgao interna.

As RDCs correspondem aos atos normativos de regulamentacdo de produtos e servicos relativos as
competéncias da Anvisa e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, podendo também contemplar
acoes de intervencao em determinado segmento sob sua responsabilidade. Sdo aprovadas pela
Diretoria Colegiada, com a observancia do quorum minimo de trés diretores, e sdo expedidas
pelo diretor-presidente ou por seu substituto legal. O Regimento Interno da Agéncia permite
ainda que o diretor-presidente possa decidir isoladamente questdes de urgéncia, submetendo-as,
posteriormente, ao 6rgao colegiado.

Ja as REs sdo expedidas individualmente pelos diretores para fins autorizativos, homologatorios,
certificatorios, cancelatorios, de interdicdo ou de imposicao de penalidades especificas contra
propaganda que infrinja a legislacdo sanitaria e afim. Disposicdes mais pontuais, focadas em
determinadas empresas ou ramos da producdo de bens e servicos fiscalizados pela Anvisa, sao
também tratadas com mais freqiiéncia pelas REs.

1.1 PRINCIPAIS RESOLUCOES DE 2006

Entre os regulamentos técnicos publicados em 2006, merecem destaque as normas relacionadas no quadro
abaixo, seja por sua abrangéncia, seja pelo impacto causado na sociedade ou no setor regulado.
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Quadro 2: Principais Resolucoes de 2006

RESOLUQAO EMENTA
RDC 11/06*  Dispoe sobre produtos que contenham substancias inalantes
RDC 345/05 Dispf”)g §obre o Regulamento Técnico do funcionamento de servigos que prestam atengao
domiciliar.
Estabelece o Regulamento Técnico para o funcioname nto de servicos de radioterapia, visando a
RDC 20/06 . . o . S
defesa da saude dos pacientes, dos profissionais envolvidos e do publico em geral.
RDC 30/06 DispéeAsol?re o registro, a rotulagem e o re processamento de produtos médicos e da outras
providéncias.
RDC 33/06 éprO\{a o Begulamento Técnico para o funcionamento dos Bancos de Células e Tecidos
erminativos.
Dispde sobre o funcionamento de Centrais de Notificacdo, Captacdo e Distribuicdo de Orgéos que
RDC 101/06 p o - s
estdo sujeitas ao regime de vigilancia sanitaria.
RDC 147/06  Dispde sobre o controle e a fiscalizagdo sanitaria do translado de restos mortais humanos.
RDC 171/06  Dispde sobre o Regu lamento Técnico para o funcionamento de Bancos de Leite Humano.
Disp6e sobre o Regulamento Técnico de Boas Préticas para Industrializacao e Comercializacéo de
RDC 173/06  Agua Mineral Natural e de Agua Natural e a Lista de Verificacio das Boas Praticas para
Industrializacao e Comercializacao de Agua Mineral Natural e de Agua Natural.
Dispde sobre a obrigatoriedade d e as empresas protocolizarem o R elatério de Informacgdes
RDC 185/06 Econdmicas, a ser encaminhado ao Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulacéo (Nurem)
da Anvisa.
RDC 199/06  Dispde sobre a notificacdo para a producao de medicamentos de baixo risco .
RE 350/06 Dispoe sobre a concessao de Autorizacdo Especial para empresas de insumos farmacéuticos e de

medicamentos.

Determina a p ublicagdo dos “Procedimentos a serem observados para a implementacdo das

RE 2313/06 Resolugdes de Diretoria Colegiada n° 359 e n° 360, de 2003”, que regulamentam a rotulagem
nutricional dos alimentos embalados.

RDC 221/06 Cria a Rede .BrAaS|I.e|ra de Centros Publicos d e Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia e da
outras providéncias.

RDC 214/06  Dispde sobre Boas Praticas de Manipula¢ao de Medicamentos para Uso Humano em Farmécias.

*Em vigor desde junho/2006
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1.1.1  Cola de sapateiro

Em 14 de junho de 2006, entraram em vigor as determinacdes da RDC n® 345/05 para o comércio varejista
a respeito do controle da venda de “produtos cola” (entre eles, a cola de sapateiro), tiner e adesivos que
contenham substancias inalantes prejudiciais ao sistema nervoso central. A Anvisa proibiu a venda desses
produtos a menores de 18 anos. Os estabelecimentos comerciais, desde entdo, sdo obrigados a providenciar,
para cada uma das embalagens ou unidades do produto, um ndimero de controle individual que permita
relaciona-las a nota fiscal de venda, tornando possivel a fiscalizacdo dos estoques. O comprador também
precisa ser identificado por meio de uma ficha elaborada pela Agéncia.

A RDC n° 345/05 regulamentou, ainda, as especificacbes para os rotulos e demais impressos dos
produtos, que devem conter adverténcias e figuras chamando a atencdo para os riscos a saude.
As empresas fabricantes estdo obrigadas a desenvolver, até dezembro de 2007, pesquisas visando
adicionar substancias de odor repugnante aos produtos, para impedir a sua inalacdo abusiva.

O uso indevido de solventes é alto no Brasil: sdo as drogas mais consumidas entre estudantes,
independentemente da classe social, nas 27 capitais brasileiras, sequndo levantamento do Centro
Brasileiro de Informacdes sobre Drogas Psicotropicas (Cebrid). Se aspirados propositadamente, esses
produtos geram efeitos toxicos, levam o usudrio a dependéncia quimica e podem causar danos
irreversiveis ao sistema nervoso.

1.1.2 Atendimento domiciliar

Em 30 de janeiro, a Anvisa publicou a RDC n°® 11/06, com regras para o funcionamento de servicos
de salde que prestam atencao domiciliar. Esses servicos sao utilizados por pacientes com dificuldades
para se locomover até os servicos de satde ambulatoriais ou que necessitam de procedimentos de
internacdo que podem ser realizados em domicilio.

As instituicdes de saude publicas e privadas que realizam esse trabalho devem seguir certos padroes
de funcionamento, como manter disponivel um prontuério do paciente no local onde ele se encontra
enfermo. Os familiares dos pacientes domiciliares tém direito de receber todas as informagdes
necessarias sobre a assisténcia prestada.

Além disso, antes de realizar a internacdo domiciliar, o servico deve verificar se condi¢des como ventilacdo,
espaco para equipamentos e facilidade de acesso sdo adequadas as necessidades do tratamento
indicado. Com essas regras, tornou-se mais facil controlar a qualidade dos servicos prestados.
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1.1.3 Servicos de radioterapia

A primeira legislagdo sanitaria de ambito nacional para garantir o controle de servicos de radioterapia e
assegurar a qualidade do atendimento prestado aos pacientes foi publicada pela Anvisa em 6 de fevereiro.
A RDC n° 20/06 apresenta avancos ao determinar, por exemplo, uma equipe minima de profissionais e os
equipamentos necessarios ao funcionamento de um servico.

A prestadora de servicos de radioterapia deve, agora, estabelecer um programa de manutencao preventiva
dos equipamentos, bem como testes de controle de qualidade e avaliagoes externas independentes —uma
espécie de auditoria a ser feita a cada quatro anos.

Maquinas consideradas obsoletas pela comunidade cientifica estdo sendo desativadas. A meta é manter
nos servicos de radioterapia apenas as fontes radioldgicas que estejam em condicoes de tratar os
pacientes, para evitar riscos desnecessarios a populacao e aos profissionais de satde.

O regulamento especifica, ainda, as atribuicbes de toda a equipe técnica. Os profissionais devem
ser formalmente designados pelo titular do servico e assinar um termo de responsabilidade junto a
Vigilancia Sanitaria.

1.1.4 Reprocessamento de produtos médicos

O reaproveitamento ou a reutilizacdo de artigos hospitalares ¢ um tema polémico, discutido por
sistemas de atencdo a salde em todo o mundo. Muitas indUstrias sdo contra o reprocessamento,
alegando possiveis riscos com a reutilizacdo. Por outro lado, muitos sistemas de salde séo favoraveis
ao reprocessamento, tendo em vista o alto custo desses produtos, as dificuldades de acesso e a
disponibilidade reduzida de determinados produtos, a percepcdo de que o produto se apresenta
fntegro apds o uso, e as preocupagodes relacionadas ao impacto ecolégico do descarte sistematico. A
Anvisa vem trabalhando em ag¢des regulatérias nessa questao desde 2001.

A RDC n® 30/06 e a RE n°® 515/06, publicadas em fevereiro, definiram os artigos de uso Unico, cujo
reprocessamento nao é permitido, além de estabelecer regras claras para a reutilizacdo daqueles que
apresentam possibilidade de reaproveitamento. Tais definicdes e regras foram atualizadas pelas normas
RDC n° 156/06, RE n° 2605/06 e RE n° 2606/06, publicadas em agosto.

Esse trabalho realizado pela Agéncia ao longo de 2006 atendeu a demanda dos servicos de salde,
das empresas reprocessadoras, dos fabricantes e, sobretudo, dos profissionais de saude, e levou em
consideracgao subsidios colhidos em semindrios, simposios e congressos, que indicaram a necessidade
de aperfeicoamento da legislacao.
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1.1.5 Bancos de Células e Tecidos Germinativos

Com o objetivo de garantir a qualidade e a seguranca do processo de reproducdo humana assistida, a
Anvisa publicou, em 20 de fevereiro, a RDC n° 33/06, sobre o funcionamento de Bancos de Células e
Tecidos Germinativos (BCTGs). Esses bancos sao servicos de satide que trabalham com sémen, 6vulos,
tecidos ovariano e testicular. Realizam coleta, processamento (técnicas de fertilizacdo assistida), arma-
zenamento, descarte e liberacdo de amostras para inseminacao artificial, além de avaliar potenciais
doadores e pacientes.

A resolucdo veio regular uma area em expansao no Brasil e preencheu uma lacuna legal ao estabelecer as
exigéncias minimas necessarias para o funcionamento dos estabelecimentos e normas para os processos
de trabalho. Executar com rigor o trabalho nos BCTGs é essencial para o éxito da fertilizacdo. Até entdo,
a Unica regulamentagdo em vigor para a area era uma resolucdo do Conselho Federal de Medicina que
estabelecia normas éticas para a utilizacdo de técnicas de reproducdo humana assistida.

Estima-se a existéncia, hoje, de mais de 50 servicos de reproducdo humana assistida no pais. A RDC
também favorece as estatisticas sobre o setor, pois determina que os bancos enviem a Anvisa relatérios
semestrais com dados de producao.

1.1.6 Captacao de 6rgaos

As atividades desenvolvidas pelas Centrais de Notificacio, Captacao e Distribuicdo de Orgaos (CNCDOs)
passaram a ter maior controle sanitario depois que a Agéncia publicou, em 14 de junho, a RDC n°
101/06. Entre outras atribuicdes, as CNCDOs, unidades executoras das acoes do Sistema Nacional de
Transplantes, sdo responsaveis por providenciar o acondicionamento, o armazenamento temporario e
o transporte de 6rgaos e tecidos para transplante.

A partir da publicacdo desta RDC, o ambiente fisico, os recursos materiais, as condicdes de trabalho,
as atividades e os procedimentos relacionados diretamente ao ciclo de transplante de células, tecidos e
orgéos estardo sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria. O instrumento oficializa a atuagdo da Anvisa
no controle de érgaos e tecidos para fins de transplante.
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1.1.7 Restos mortais

A Anvisa publicou, em 7 de agosto, a RDC n°® 147/06, com novas regras para o controle e a fiscalizagdo
do translado de restos mortais humanos. O regulamento uniformizou os procedimentos técnico-admi-
nistrativos, no ambito da Vigilancia Sanitaria, para a utilizacdo dos servicos de translado. Contemplou
aspectos de conservacgdo, tratamento, acondicionamento e transporte de restos mortais humanos.

Por meio dessa RDC, foram definidas as responsabilidades das pessoas fisicas e juridicas envolvidas na
prestacdo desses servicos e a lista de documentos exigida pelas autoridades sanitarias no embarque e
desembarque de urnas funerarias.

As novas regras abrangem o translado internacional, intermunicipal e interestadual — seja por via aérea,
maritima, fluvial, lacustre ou terrestre — de restos mortais humanos. Esse controle sanitrio é essencial
para garantir as boas praticas na prestacdo dos servicos e evitar a exposicdo da populagdo a riscos
durante o transporte de restos mortais humanos.
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1.1.8 Bancos de Leite Humano

A partir de um trabalho conjunto entre técnicos da Anvisa, do Instituto Fernandes Figueira (Fiocruz)
e da Comissdo Nacional de Bancos de Leite Humano, além de profissionais das Vigilancias Sanitarias
estaduais e do Ministério da Saude, foi elaborado o Regulamento Técnico para Bancos de Leite
Humano. A regulamentacéo foi oficializada em 5 de setembro, por meio da RDC n°® 171/06.

Entre outros itens, o documento contempla a responsabilidade técnica pelo servico, a necessidade de
recursos humanos qualificados, a adequacéo da infra-estrutura fisica, a disponibilidade de equipamentos
e instrumentos, a biosseguranca, a limpeza, a desinfeccdo e a esterilizacdo. Também estabelece processos
operacionais para o transporte e o armazenamento do leite humano, nos quais sdo observados todos os
elementos necessarios as Boas Praticas de Manipulacdo do Leite Humano Ordenhado.

Os Bancos de Leite Humano constituem uma acao supletiva eficaz no ambito das politicas publicas
de amamentacédo e requerem uma normalizacdo técnica especifica, a fim de evitar fatores de risco a
saude dos lactentes e das maes. A promocéo, a protecao e o apoio a pratica da amamentacdo natural
sdo elementos fundamentais no combate a desnutricido e a mortalidade infantil, em grande parte
associadas ao desmame precoce.
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1.1.10 Importacdao de mercadorias

Em 15 defevereiro, entraram em vigor novas regras para a importacao de mercadorias sujeitas a Vigilancia
Sanitaria. Medicamentos, cosméticos, alimentos, produtos médicos, produtos para diagndstico in vitro
e saneantes procedentes do exterior passaram a se submeter ao Regulamento Técnico de Vigilancia
Sanitéria de Mercadorias Importadas. Aprovado pela RDC n° 350/05, o regulamento especifica as
obrigacoes dos importadores e das empresas prestadoras de servicos em diferentes etapas do processo,
como armazenagem, transporte e movimentacao de mercadorias.

Cerca de 1,5 milhdo de produtos importados passam hoje pela fiscalizacdo de técnicos da Anvisa
nas areas de fronteiras do pafs. As novas regras foram estabelecidas para dar agilidade ao tramite de
exigéncias técnicas entre a Agéncia e os importadores, reduzindo o tempo necessario para o despacho
de mercadorias, sem qualquer prejuizo a rastreabilidade das importacoes e a oferta, no mercado
nacional, de produtos com qualidade e seguranca sanitarias.
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1.1.11 Rotulagem nutricional

Fabricantes de alimentos de todo o Brasil tiveram de ajustar os rétulos de seus produtos até o dia
31 de julho para se adaptar as regras estabelecidas pela Anvisa. As RDCs n° 359/03 e n° 360/03
determinaram, a partir daquele dia, a obrigatoriedade de as empresas fazerem constar nos rétulos
informacoes sobre a quantidade de gordura trans, valor energético, carboidratos, proteinas, gorduras
totais, gorduras saturadas, fibra alimentar e sodio.

Os procedimentos a serem adotados para o periodo de transicdo foram divulgados no dia 27 de julho,
por meio da RE n°® 2313/06. Os produtos fabricados e embalados no pais ou importados até 31 de julho
de 2006 tiveram permissao de ser vendidos até o fim dos estoques, observados os prazos de validade.

Entre 1° de agosto e 31 de dezembro de 2006, as empresas que fabricaram produtos em desacordo
com as resolucdes foram notificadas para proceder as corregbes necessarias nos rotulos, durante as
acoes de fiscalizacao realizadas pela Vigilancia Sanitaria.

As regras aplicam-se a rotulagem nutricional dos alimentos produzidos e vendidos, qualquer que seja
a sua origem, embalados na auséncia do cliente e prontos para serem oferecidos aos consumidores,
como biscoitos, bolos, leite, sucos e aglcares, entre outros.

1.1.12 Monitoramento de produtos para a saude

Contribuir efetivamente para a formulagdo e a execucao das politicas de satide é o objetivo do trabalho
de monitoramento dos precos de produtos para a salde (tecnologias utilizadas na atencao a saude,
que excluem os medicamentos), iniciado pela Anvisa em dezembro. A partir daquele més, em atendi-
mento a RDC n° 185/06, os fabricantes tiveram que apresentar, no ato de pedido ou revalidacédo de
registro, um Relatério de Informagdes Econdmicas sobre seus produtos.

Equipamentos e materiais de salde ou “produtos correlatos” sdo aparelhos, materiais ou acessorios
cujo uso ou aplicagao esteja ligado a defesa e a protecao da saude individual ou coletiva, a higiene
pessoal ou a de ambientes, ou a fins diagnésticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os
produtos dietéticos, dpticos, de acustica médica, odontoldgicos e veterinarios. Este universo abrange
desde luvas de procedimentos e preservativos até materiais cirdrgicos, proteses, equipamentos e kits
de diagnéstico in vitro, entre outros.
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O Relatério de Informacdes Econdmicas contém dados como o preco praticado em outros paises, o
numero potencial de pacientes para os quais o produto se destina e o preco que o fabricante pretende
praticar no mercado interno, com discriminacao da carga tributaria. Também constam do documento
a proposta de comercializacdo, incluindo os gastos previstos com publicidade e propaganda, e a rela-
¢ao dos produtos substitutos existentes no mercado, acompanhados de seus respectivos precos.

Informacdes sobre produtos de maior impacto para o Sistema Unico de Satde e para a satide suplementar
(operadoras de planos privados de assisténcia a saude), como aqueles usados em procedimentos
cardiovasculares, ortopedia, analises clinicas, terapia renal substitutiva, oftalmologia, otorrinolaringologia
e hemoterapia, sdo consideradas prioritarias. As informagdes coletadas comporao um banco de dados
que servird como subsidio a formacédo de precos no SUS.

1.1.13 Notificacdo para medicamentos de baixo risco

Com a publicacdo da RDC n°® 199/06, que entrou em vigor em 11 de novembro, medicamentos com
férmulas de uso tradicional e consagrado passaram a ter isencdo de registro na Vigilancia Sanitaria.
Para continuarem a ser comercializados, basta que esses produtos, que aliam baixo risco e eficacia
consagrada por anos de uso pela populacao, tenham sua fabricacdo notificada a Anvisa.

Essa resolucdo, cujo objetivo é simplificar os procedimentos relacionados a medicamentos que
apresentam menor risco a saude, contém uma lista de produtos cuja notificacdo simplificada dispensa o
registro. Entre eles estdo a d4gua boricada (anti-séptico), o leite de magnésia (antiacido e laxante suave)
e 0 6leo de améndoas (amaciante), todos com venda isenta de prescricdo médica e ndo comercializados
na forma injetavel.

As empresas produtoras, devidamente certificadas pela Agéncia para exercer suas atividades, devem
fazer uma notificacado individual para cada produto (feita apenas por meio eletrénico) e cumprir as
normas relativas as Boas Praticas de Fabricacdo. Apos a notificacdo, a empresa, que tera acesso a uma
declaracdo dos produtos notificados, j& tem permissdo para comercializar seus produtos.
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de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia

A RDC n° 221/06, de 28 de dezembro, entre outras providéncias, criou a Rede Brasileira de
Centros Publicos de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia (Reqbio), com o objetivo de
desenvolver acdes voltadas para a estruturacdo, organizacao e consolidacdo desses centros.
Além disso, a rede pretende estimular a integracdo dos centros com os laboratérios publicos
oficiais produtores de medicamentos que abastecem o Sistema Unico de Satde.

A Reqgbio é formada pelos Centros Publicos de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia
do Brasil, certificados ou habilitados pela Anvisa, mediante adesao institucional, baseada em
protocolo harmonizado e pactuado no ambito de um comité gestor da propria rede.
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1.1.15 Boas praticas de manipulacdo de medicamentos

As farmacias magistrais devem obedecer a novas regras para garantir maior seguranca, qualidade
e eficacia as férmulas manipuladas. A Anvisa publicou, em 18 de dezembro, a RDC n°® 214/06,
com o Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de Manipulacdo de Medicamentos para Uso
Humano em Farmacias.

Essa resolucdo fixa os requisitos minimos para a manipulacdo de medicamentos, abrangendo
questodes relacionadas a instalacbes, equipamentos, recursos humanos, aquisicao e controle de
qualidade da matéria-prima. Traz ainda as exigéncias para armazenamento, avaliacdo farmacéutica
da prescricao, fracionamento, conservacao, transporte, dispensacdo das formulagoes e atencao
farmacéutica aos usuarios.

Sobreos estabelecimentos que manipulam medicamentos de baixo indice terapéutico, porexemplo,
anorma enumera 21 substancias que s6 poderao ser fornecidas ao consumidor acompanhadas de
bula simplificada, seguindo um padrao minimo de informacoes ao paciente. Entre as substancias
de baixo indice terapéutico estdao a clonidina (para controle da pressao arterial), a fenitoina
(anticonvulsivante, para tratamento de epilepsia) e a clindamicina (antibiético).

ALEM DOS REGULAMENTOS DESTACADOS ANTERIORMENTE, A
ANVISA TAMBEM ORGANIZOU E PARTICIPOU DE DIVERSAS ATI-
VIDADES VOLTADAS PARA QUESTOES DE GRANDE IMPORTAN-
CIA PARA A SOCIEDADE, TAIS COMO A REGULAMENTACAO DE
PRODUTOS RADIOFARMACOS E DO COMERCIO DE PRODUTOS
ALHEIOS AO SERVICO FARMACEUTICO EM FARMACIAS E DROGA-
RIAS, DENTRE OUTRAS.
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1.2 CONSULTA PUBLICA E REGULAMENTACAO

Nos Ultimos anos, a sofisticacdo da atividade regulatéria, incluindo aquela realizada no campo da
Vigilancia Sanitéria, tem apontado para a necessidade de adocdo de novas abordagens no processo de
elaboragao de regulamentos técnicos, com vistas a assegurar a sua transparéncia, avaliar seus impactos
e potencializar sua implantacdo de maneira mais eficaz.

Com a criacdo da Anvisa, mecanismos democraticos de construcdo de regulamentos, como as consultas
publicas, passaram a ser adotados pelo nivel federal do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

De grande importancia para dar organicidade as regras, as consultas publicas permitem a Agéncia a
coleta de subsidios, informagdes e dados, bem como o encaminhamento de pleitos, opinies, criticas
e sugestoes pela sociedade, identificando, de forma abrangente, todos os aspectos relevantes para os
objetos a serem regulamentados. O mecanismo também serve para dar publicidade aos temas, além de
agregar legitimidade a acdo reguladora da Anvisa.

A lei de criacdo da Agéncia e seu respectivo regulamento, aliados ao compromisso institucional com a
exceléncia e a transparéncia de suas acdes, tornam cada vez mais necessario submeter as minutas de atos
normativos a um procedimento prévio de consulta publica. Atualmente, sdo objetos dessas consultas as
propostas de atos normativos de competéncia da Anvisa que abrangem interesses dos varios segmentos
da sociedade ou que apresentam grande impacto para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Todas as consultas publicas sao divulgadas no sitio eletrénico da Agéncia, com acesso direto a partir da
pagina inicial. Para facilitar a participacdo dos interessados, existem no sitio féruns virtuais para cada uma
das consultas. Qualquer pessoa pode enviar uma contribuicdo. Todas as mensagens enviadas ficam inte-
gralmente visiveis a outras pessoas imediatamente ao momento da postagem, sendo possivel identificar
o emitente, a data e a hora do recebimento da contribuicdo.

Os prazos para envio de sugestdes para as consultas variam de 30 a 90 dias, podendo ser ampliados, se
necessario. Além das contribuicdes enviadas por meio dos féruns, também sao recebidas mensagens por
correio eletronico, por fax ou pelo servico de postagem dos Correios.

Em 2006, a Anvisa participou, na qualidade de membro do Comité Brasileiro de Regulamentacdo (CBR)
— criado pela Resolugao n° 2, de 9 de junho de 2005, do Conselho Nacional de Metrologia, Normalizagcdo
e Qualidade Industrial (Conmetro) —, de diversas reunides e oficinas de trabalho, em conjunto com outros
orgaos e entidades governamentais, para a elaboracao de um Guia de Boas Praticas de Regulamentacao,
com base nas competéncias do Estado e nos acordos internacionais dos quais o Brasil € signatario.
O referido guia destina-se a harmonizacdo de conceitos, terminologias e procedimentos afetos as
atividades de regulamentacgao, normalizacdo, avaliacdo de conformidade e metrologia desenvolvidas no
pais, contemplando, inclusive, aspectos relacionados com os procedimentos de consultas publicas para
aprimorar esse mecanismo de participagao.
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2.1 MEDICAMENTOS

Em janeiro de 1999, a aprovacdo da Lei n°® 9.787 (Lei dos Genéricos) alterou a estrutura do setor
farmacéutico. Isto resultou no maior controle da seguranca e da qualidade dos medicamentos ofere-
cidos a populagdo, bem como na ampliacdo do acesso a esses produtos, em virtude da concorréncia
e da reducdo de precos. Gerou também novas oportunidades de desenvolvimento para o parque
industrial brasileiro.

Esse maior controle da seguranca e da qualidade dos medicamentos se da pela exigéncia da realizacdo
de testes de equivaléncia farmacéutica e de bioequivaléncia. Tais testes correspondem a ensaios
realizados por laboratorios habilitados e/ou certificados pela Anvisa, que comparam os medicamentos
genéricos aos respectivos medicamentos eleitos como referéncia pela Agéncia.

Em maio de 2003 foram feitas novas mudancas nos regulamentos técnicos relacionados ao registro
de medicamentos, a fim de estabelecer critérios que garantissem a qualidade desses produtos. Um
exemplo dessa inovacdo é a exigéncia da realizacdo de testes de equivaléncia farmacéutica e de
biodisponibilidade relativa (semelhante a bioequivaléncia) para registro e renovacdo do registro de
medicamentos similares, assim como ja ocorria com os medicamentos genéricos. A regra prevé
prazo para os laboratérios apresentarem estudos sobre os medicamentos em comercializacdo, em
funcdo da sua toxicidade.

Em consonancia com a missdo da Anvisa de participar da construcao do acesso a produtos e servicos,
estdo em andamento a¢bes para fortalecer as relacdes intersetoriais, como grupos técnicos e camaras
setoriais, entre tantas outras atividades que buscam o atendimento das metas institucionais ajustadas
socialmente.

Em 2006 teve inicio um programa de melhoria e aperfeicoamento da qualidade nas areas relacio-
nadas ao registro de medicamentos, com o objetivo de harmonizar conceitos e aperfeicoar fluxos e
procedimentos de trabalho.

A busca de melhores e mais efetivas estratégias de trabalho norteia as atividades técnico-operacionais
da Anvisa. A capacitagdo técnica, aliada a tecnologia, favorece o desenvolvimento de protocolos
analiticos no sentido de garantir que os medicamentos que foram submetidos a avaliacdo seguem
rigidos principios de qualidade, efetividade e seguranca.
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MEDICAMENTOS BIOLOGICOS
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MEDICAMENTOS ESPECIFICOS
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QUANTITATIVO TOTAL DE PRODUTOS E APRESENTACOES
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2.2 ANUENCIA PREVIA PARA CONCESSAO DE PATENTES

O Brasil é pioneiro na inclusdo de um érgao de saude no processo de concessao de patentes.
A Anvisa é responsavel pela concessdo de anuéncia prévia, mediante analise dos pedidos de
patentes de produtos e processos farmacéuticos depositados no Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI), em consonancia com a Lei n°® 10.196/01, que alterou a Lei n® 9.279/96 (Lei da
Propriedade Industrial).

Dessa maneira, a Agéncia contribui diretamente com a politica nacional de acesso a medicamentos,
exi desenvol or meio do Programa Naci isténcia Farmacéutica
e do Prog Nacional de Doencas Sexualmente Transmiss- Immune Deficiency
Syndrome (DST/AIDS).

Os pedidos de anuéncia prévia sdo examinados por técnicos das areas de Farmdcia, Biologia e
Quimica, sob a 6tica da relacdo entre propriedade intelectual e satde publica. Em 2006 foram
concedidas 77 anuéncias.




2.3 PRODUTOS PARA A SAUDE

Os produtos para a saude sdo aqueles utilizados na realizacdo de procedimentos médicos,
odontoldégicos, fisioterdpicos ou estéticos, empregados no diagnéstico, tratamento, reabilitacdo
ou monitoracao de pacientes.

EQUIPAMENTOS DE USO EM SAUDE

Tomégrafo computadorizado, eletrocardiégrafo, equipamento de ultra-som,
aparelho de raios-X, eletroestimulador muscular, cdmara de bronzeamento
artificial, marcapasso cardiaco, etc.

MATERIAIS DE USO EM SAUDE

Seringas, agulhas hipodérmicas, luvas cirtrgicas, preservativos, bolsas de
sangue, implantes odontoldgicos, préteses ortopédicas, valvulas cardiacas,
enxertos 6sseos, etc.

KITS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

Testes para diagnostico de doencas transmissiveis; testes para determinagao
de parametros bioquimicos, hematoldgicos, toxicoldgicos e hormonais; tes-
tes de gravidez; testes para identificacdo de microorganismos, etc.
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Os produtos para a satde devem ter registro ou cadastro na Anvisa para que possam ser comercializados,
fabricados ou utilizados no pais. O cadastro é um tipo de “registro simplificado” destinado apenas
aos produtos de baixissimo risco que, em razdo de caracteristicas especificas, ndo oferecem risco
significativo na utilizacdo (ex: cadeira de rodas mecanica, maca, suporte para soro, etc.). O registro, por
sua vez, é destinado aos produtos que incorporam tecnologias mais complexas, que possam oferecer
risco consideravel aos usuérios.

Para a obtencdo do registro ou cadastro na Anvisa, o produto deve atender a padrdes e requisitos
minimos de qualidade e seguranca.

Quadro 3: Registros e cadastros de produtos para a satde em 2005 e 2006

DESCRICAO 2005 2006
Registros 4873 4393
Cadastros 195 152
Autorizagdes (registros mais cadastros) 5.068 4.545
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2.4 SANEANTES

Os produtos usados na limpeza e na conservacdo de ambientes (casas, escritérios, lojas, hospitais,
etc.) sdo considerados tecnicamente, para efeito de registro na Anvisa, como saneantes. H& todo um
conjunto de regras que esses produtos devem observar antes de serem postos a disposicao da sociedade
para consumo, pois sao de extrema importancia para livrar os ambientes de perigos como germes e
bactérias, que ficam escondidos na sujeira. Tais produtos devem ser eficazes, uma vez que ajudam a
evitar o aparecimento de doencas causadas pela limpeza inadequada dos ambientes.

Detergente liquido: tira a sujeira de pratos, copos, garfos, facas, etc.
Detergente em po6 e sabao em po6: tiram a sujeira das roupas.
Cera: da brilho e protecdo a pisos e assoalhos.

Agua sanitaria ou agua de lavadeira: desinfeta pisos, azulejos, banheiros e
cozinhas, e deixa as roupas mais brancas.

Inseticida, repelente de insetos e raticida: matam insetos e roedores ou os
expulsam dos ambientes.

Desinfetante: mata germes e bactérias.

Quanto ao risco, os saneantes podem ser classificados em duas categorias:

Produtos de risco I: sdo aqueles cuja formulacdo apresenta componentes menos téxicos
e corrosivos, ndo representando riscos a saude das pessoas. Para que sua situacdo perante a
Vigilancia Sanitéria seja regular, basta que sua producdo seja notificada a Anvisa. Exemplos:
detergentes de cozinha, ceras para pisos e amaciantes de roupas.

Produtos de risco Il: sdo produtos que, por conter substancias que podem ser danosas ao
ser humano, necessitam de maior controle, o que ocorre por meio de laudos fornecidos por
laboratorios oficiais. Necessitam também de registro na Anvisa e para isso tém de comprovar que
sao seguros. Exemplos: inseticidas, raticidas, desinfetantes hospitalares e 4gua sanitaria.
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2.5 COSMETICOS

A qualidade, a seguranca e a eficacia dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
também constituem objeto de trabalho da Anvisa. O setor de cosméticos no Brasil apresenta continuo
crescimento, o que exige atualizacdo constante dessa area na Agéncia, a fim de que as atividades de
concessao de registros, notificacdo (no caso de produtos de baixo risco) e regulamentacdo em geral
ocorram em harmonia com a evolucdo do mercado e as exigéncias dos consumidores.

O corpo técnico responsavel pela area de cosméticos na Anvisa é formado por profissionais dos campos
da Biologia, Farmacia e Engenharia Quimica. A Agéncia conta, ainda, com o assessoramento de uma
Camara Técnica formada por especialistas em Cosmetologia, Dermatologia, Toxicologia e Microbiologia.

A exemplo dos saneantes, os cosméticos também se dividem em produtos de grau de risco | e I:

Produtos de grau de risco I: 4gua de coldnia, perfume, maquiagens, esmalte e sabonete; pelo
baixo risco que oferecem, ndo necessitam ser registrados, bastando que sua producédo seja noti-
ficada a Agéncia.

Produtos de grau de risco II: desodorante antiperspirante, alisante e tintura capilar, produtos
infantis e protetor solar; possuem férmulas complexas e indicages especificas e, por isso, devem
ser registrados e ter sua seguranca e eficacia comprovadas pelos fabricantes. Além disso, seus
rotulos devem conter indicagdes sobre cuidados preventivos e restricdes de uso.

Quadro 4: Registros, alteracoes de registro e notificacoes deferidas entre 2002 e 2006

2002 2003 2004 2005 2006
Registro 3.542 3.318 3.474 3.573 3.255
Alteracdo de registro* 1.516 1.361 1.047 1.737 2.047
Notificacao 19.181 20.320 20.703 19.967 33.964

* Alteragoes de registro: modificagdes que podem ocorrer em produtos ja registrados, em itens como rotulagem, férmula, embalagem, tonalidade, etc.
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2.6 SANGUE

A qualidade do sangue no pais tem relacao direta
com o trabalho de controle sanitario que a Anvisa
exerce. A regulamentacdo, o monitoramento e a
fiscalizacdo dos servicos hemoterapicos sao feitos
pela Agéncia com foco na seguranca transfusional.
Também o registro de todos os produtos relacionados
ao sangue é atribuicdo da Anvisa. Insumos usados
em hemoterapia — tais como bolsas de sangue,
kits reagentes e correlatos — sdo registrados como
produtos para a saude. Os derivados do sangue que
sofrem processamento industrial sdo registrados
como hemoderivados.

ENTRE AS ACOES DE DESTAQ

TO AO MONITORAMENTO DA
LIDADE DO SANGUE NO PAiS ES
TRABALHO DE AVALIACAO EXTERN
DE QUALIDADE (AEQ), QUE BUSCA O
ACOMPANHAMENTO DO DESEMPENHO
LABORATORIAL DOS SERVICOS HEMO-
TERAPICOS DA HEMORREDE PUBLICA E
CONVENIADA AO SUS.




2.7 AGROTOXICOS E TOXICOLOGIA

O Sistema de Vigilancia Toxicoldgica atua sob a coordenacéo, orientacao e planejamento da Anvisa, que
elabora normas e regulamentos técnicos, além de analisar e emitir pareceres em processos referentes a
agrotoxicos (componentes e afins) e a substancias quimicas de interesse toxicoldgico.

O TRABALHO DA AGENCIA NESSE CAMPO DE ATUACAO OCORRE EM ARTICU-
LACAO COM O MINISTERIO DA SAUDE, COM O MINISTERIO DA AGRICULTURA,
PECUARIA E ABASTECIMENTO E COM O MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE, QUE
TAMBEM TEM FOCO NOS AGROTOXICOS, EM SUAS RESPECTIVAS AREAS DE
CONHECIMENTO E COMPETENCIA.

A Anvisa é responsavel pela avaliacdo e pela emissao do Informe de Avaliacdo Toxicoldgica (IAT) para
produtos que pleiteiam registro. Sem o parecer da Agéncia, nenhum dos érgaos com quem ela trabalha
em articulacdo pode liberar o agrotéxico para o mercado. O foco da Anvisa é a prevencdo de agravos
a salde humana causados pelos agrotéxicos. Isso inclui avaliagdo pré-registro do perigo dos produtos
e monitoramento pds-registro de residuos em alimentos e de contaminacdo humana.

80 I ANVISA Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria




2.7.1 Avaliacao toxicolégica

A avaliagao toxicolégica de produ
aplica-se a produtos agricolas, dornr
e a ecossistemas como ambiente ais, fe as,

rodovias e linhas de transmissao. al de perigo dos
agrotéxicos, sao utilizadas referénc nido Européia,
dos Estados Unidos, do Canada, da Australia e 30. A avaliacdo

leva ainda em consideracao aspectos relacic ondicionantes nao-
quimicos que agravam os danos a saude, tais como a falta de treinamento
especifico dos aplicadores de agrotoxicos, as dificuldades de fiscalizacdo e

a desigualdade social no campo.

Em 2006, 1.174 agrotoxicos estavam registrados, incluindo os seus 460
ingredientes ativos, 700 produtos técnicos e 2.000 componentes. De 2002
a 2006 foram feitos 3.817 pedidos de registro na Anvisa, dos quais 3.318
tiveram solucdo.

A Agéncia responde, aind
de interesse toxicolégico
asbestos), ftalatos e to

ela avaliacdo de outras substancias quimicas
Iventes, metais pesados, fibras (por exemplo,
naturais, dentre outros.
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2.7.2 Reavaliacao toxicolégica

A reavaliagdo toxicoldgica dos agrotoxicos registrados prioriza os produtos de elevada toxicidade
crbnica e aguda, responsaveis pela intoxicacdo e morte de trabalhadores expostos a eles, assim como
aqueles que podem provocar efeitos crénicos na satde do consumidor. S&o reavaliados os ingredientes
ativos sobre os quais h& suspeita de risco para a salde humana, a luz de novos conhecimentos
cientificos, ou seja, quando os dados epidemioldgicos revelam efeitos carcinogénicos, teratogénicos,
mutagénicos, neurotoxicos e de desregulacdo enddcrina, ou quando paises com os quais o Brasil
mantém acordo ou féruns internacionais de que é signatario apontam a relevancia de restricdes ou
0 banimento do produto.

De 2000 a 2006, o programa de reavaliacdo analisou 24 ingredientes ativos de elevada importancia
toxicoldgica e seus respectivos 77 produtos técnicos e 206 produtos formulados, muitos dos quais
foram autorizados antes da criacdo da Anvisa, quando as condi¢des para a avaliacdo de complexos
dossiés toxicolégicos eram extremamente precarias.

A Anvisa coordena ainda dois programas nacionais com funcoes de monitoramento pés-registro, o
Programa de Analise de Residuos de Agrotéxicos em Alimentos (Para) e a Rede Nacional de Centros de
Informacéo e Assisténcia Toxicoldgica (Renaciat).

O PROCESSO DE REAVALIACAO TEM RESULTADO EM DECISOES OU EXIGENCIAS
TAIS COMO: REALIZACAO DE NOVOS ESTUDOS TOXICOLOGICOS, INVESTIGA-
CAO EPIDEMIOLOGICA DE INTOXICACOES, DETERMINACAO DE NOVAS MEDI-
DAS DE SEGURANCA E PROTECAO AO TRABALHADOR, RESTRICOES NA FORMA
DE APLICACAOQ, EXCLUSAO DE CULTURAS E/OU CANCELAMENTO DO REGISTRO
DE INGREDIENTES ATIVOS REAVALIADOS.
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2.8 ALIMENTOS

O registro de alimentos, em observéancia ao principio da descentralizacio do Sistema Unico de Satde, é
uma atividade compartilhada entre as esferas federal, estadual e municipal. O protocolo dos processos
é feito no érgéo de vigilancia da regiao onde se localiza a fabrica e, posteriormente, os processos sao
encaminhados ao érgao estadual para andlise.

A analise dos processos é efetuada prioritariamente pelas Vigilancias Estaduais, de acordo com o nivel
de descentralizagdo das acdes em cada estado. No caso das categorias “novos alimentos e novos
ingredientes”, “alimentos com alegacoes de propriedades funcionais e/ou de saude” e “substancias
bioativas e probidticos isolados com alegacbes de propriedades funcionais e/ou de satde”, os processos
sao analisados pela equipe técnica da Anvisa. Para a analise desses processos, além de uma equipe formada
por nutricionistas, engenheiros de alimentos, bidlogos e farmacéuticos, a Anvisa conta com a assessoria da
Comissao Tecnocientifica de Assessoramento em Alimentos Funcionais e Novos Alimentos (CTCAF).

A fim de incentivar e fortalecer a descentralizacdo das atividades de registro de alimentos, a Anvisa
organiza e ministra cursos de capacitacdo em registro de alimentos e rotulagem para técnicos das
Vigilancias estaduais e municipais. Além disso, a elaboracdo do Manual para Analise de Processos
de Registro permitiu que fossem reunidos, em um s6 documento, os requisitos a serem observados
para cada categoria de alimentos na analise técnica dos processos, visando harmonizagao, clareza e
agilidade no trabalho.
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ANALISE DE PROCESSOS DE REGISTRO DE ALIMENTOS
POR TRIMESTRE/2006 (%)
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ANALISE DE PROCESSOS DE REGISTRO DE ALIMENTOS
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2.9 TABACO

O tabagismo é hoje reconhecido como uma doenca causada pela dependéncia da nicotina. Essa
dependéncia leva a exposicdo dos fumantes a mais de 4.700 substancias toxicas causadoras de
graves doencas incapacitantes e fatais, com destaque para as doencas cardiovasculares e pulmo-
nares. Tao grave quanto isso é a exposicdo dos ndo-fumantes a fumaca do tabaco, que é liberada
para o ambiente e inalada involuntariamente, expondo essas pessoas a mais de 400 substancias
toxicas como a amonia, o benzeno, o monoxido de carbono (CO), a nicotina, as nitrosaminas e
outras substancias cancerigenas.

Em 1993, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) passou a incluir o tabagismo no grupo dos
transtornos mentais e de comportamento decorrentes do uso de substancias psicoativas. Assim, ao
contrério de todos os outros produtos sob o controle da Vigilancia Sanitaria, os derivados do tabaco
sdo reconhecidos, de antem&o, como verdadeiramente nocivos a salde.

Para que possam ser produzidos e comercializados no Brasil, esses produtos —importados ou aqui
fabricados — devem ter seus dados cadastrais previamente registrados na Anvisa, para efeitos de
controle e fiscalizagdo. Até outubro de 2006, o niUmero de marcas com dados registrados permaneceu
o mesmo de 2005 - 382. No entanto, o nimero de marcas destinadas ao mercado interno cresceu
em 2006, chegando a 189.

O aumento do nimero de produtos fabricados para o mercado interno, com o consequente cresci-
mento das empresas e do investimento em novos produtos e marcas, justifica a intensificacdo das
acoes de regulamentacéo e de fiscalizacdo desempenhadas pela Anvisa.

Apesar do aumento no nimero de produtos/marcas, tem havido redugdo no consumo de cigarros
no pais nos ultimos 15 anos. A queda no consumo anual per capita de cigarros foi de 32% entre
1989 e 2002 (Inca/MS, 2004).
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- 3. ATUACAO
| INTERNACIONAL




A atuacdo internacional da Anvisa busca contribuir para a atualizacdo dos conhecimentos
técnicos e cientificos que embasam as suas acoes no Brasil. Neste contexto, a Agéncia,
a exemplo do que vem acontecendo com as autoridades sanitarias de outros paises,
estd empenhada em discussdes técnicas para a elaboracdo e a adocdo de referéncias
internacionais a fim de aprimorar sua capacidade institucional, notadamente no que
concerne as atividades do processo regulatério.

QUANTITATIVO DE MISSOES INTERNACIONAIS POR ESPECIE EM 2006

2%

1%
W Inspecdo - 205 missdes

19% Capacitagao - 74 missoes

36%
B Negociagdo - 147 missoes
M Negociacdo Mercosul - 112 missées

m Cooperacao - 19 missdes

Palestrantes - 13 missées

26%

13% B Visita Técnica - 6 missoes
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Em 2006, a Anvisa manteve sua ativa participagdo em diversos comités do Codex Alimentarius, coor-
denando varios grupos de trabalho interministeriais no ambito nacional e organizando a 382 Sessao do
Comité Codex de Residuos de Pesticidas, o que contribuiu para consolidar o papel do Brasil como lider da
América Latina nesse tema. O Codex Alimentarius, um programa conjunto da Organizacdo das Nagoes
Unidas para a Agricultura e a Alimentacdo (FAO) e da OMS, é um férum internacional de normalizacdo
sobre alimentos, criado em 1962, cujas normas tém como finalidade proteger a satide da populagéo.

Além disso, a Agéncia tomou parte em acdes internacionais promovidas pela OMS, sobretudo nos
temas de vacinas e tabaco, tendo até mesmo recebido da OMS/Organizagdo Pan-Americana da Saude
(Opas) o Prémio Dia Mundial sem Tabaco. Esse prémio foi o reconhecimento pelas significativas realiza-
¢bes da Anvisa na luta contra o tabagismo e na promocgédo do seu controle. Os prémios da OMS/Opas
sdo concedidos as pessoas e instituicoes das Américas que demonstram empenho e contribuicoes de
longo prazo na pesquisa, no desenvolvimento de capacidades, na promocao de politicas ou de legis-
lacdo e na promocao da defesa dos direitos civis, dentre outras atividades que permitem avancar no
controle do tabagismo.

Outro importante foco da atuagdo internacional da Anvisa foi a sua participacdo em féruns de
harmonizacao de legislaces, pautada pela utilizacdo, sempre que possivel, de referéncias internacionais
sobre os temas em negociagdo. Em 2006, a Agéncia continuou a atuar efetivamente em todos os
féruns do Mercosul que tratam de temas de competéncia da Vigilancia Sanitéria.

DESTAQUES DA ATUAGAO INTERNACIONAL DA ANVISA EM 2006

e Grupo Mercado Comum.
¢ Comissdo de Comércio do Mercosul.

e Subgrupos de Trabalho 03, 07 e 11 (nos quais a Anvisa é coordenadora da
Comissao de Produtos para a Saude).

e Comissdes de Monitoramento de Comércio com a Argentina, o Paraguai e o
Uruguai.

* Iniciativas politicas de cooperacao bilateral com os Estados-Partes.

I ANVISA Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria



Além do Mercosul, a Anvisa é membro da Rede Pan-Americana para a Harmonizacdo da Regulamentacéo
Farmacéutica (Rede Parf), que reline autoridades regulatérias de medicamentos, bem como representantes
de associacbes de produtores de medicamentos e de profissionais de salde dos paises das Américas.
A Rede possui um comité diretivo, grupos técnicos e conferéncias que sdo realizadas a cada dois ou
trés anos. A Agéncia participa de todos os grupos técnicos e coordena os grupos de Promocao de
Medicamentos e de Combate a Falsificacdo.

Outra instancia de participacdo da Anvisa é a Conferéncia Internacional de Autoridades Reguladoras
de Medicamentos (International Conference of Drug Regulatory Authorities - ICDRA), promovida pela
OMS. Merece destaque, igualmente, a sua atuagdo na Forca-Tarefa Internacional Antifalsificacdo de
Produtos para a Saude (International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce - Impact), uma
iniciativa da OMS e de mais de 20 parceiros internacionais que tem como finalidade adotar medidas
para apoiar as autoridades nacionais em suas acdes contra a falsificacdo de medicamentos.

Também é importante ressaltar a atuacdo da Agéncia na Forca-Tarefa de Harmonizacao Global (Global
Harmonization Taskforce - GHTF), que trata de produtos médicos, e no Encontro de Autoridades
Competentes em Medicamentos dos Paises Ibero-Americanos (Eami).

Outra vertente internacional que contou, em 2006, com a participacdo da Anvisa esta relacionada a
negociacdes multilaterais (por exemplo, as ligadas a Organizacdo Mundial do Comércio: Comité de
Medidas Sanitarias e Fitossanitarias e Comité de Propriedade Intelectual), bilaterais ou birregionais
(Mercosul-Cuba, Mercosul-Israel, Mercosul-Conselho de Cooperacdo do Golfo e Mercosul-Unido
Aduaneira da Africa Austral). A atuacdo da Agéncia em negociacoes internacionais de carater comercial
acontece com o objetivo de resguardar os aspectos sanitarios relacionados com os produtos e servicos
abarcados pelos acordos.

A contribuicdo da Anvisa para o desenvolvimento da politica externa brasileira foi igualmente significativa
em 2006, tendo tomado parte em diversas iniciativas governamentais. Também teve papel de destaque
na melhoria das relacbes entre o Brasil e os paises da América Latina, mediante participacdo no
Programa de Substituicdo Competitiva de Importacées (PSCI), organizado pelo Ministério das Relacoes
Exteriores, na Argentina, Chile, Colémbia, Equador, Guiana, Paraguai, Peru e Uruguai; na elaboracao
do Guia "Como Exportar para o Brasil”; e nos Comités de Monitoramento do Comércio Bilateral,
organizados pelo Ministério do Desenvolvimento, Inddstria e Comércio Exterior (MDIC) junto a paises
estratégicos para o comércio exterior brasileiro.
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Nas questdes relativas a cooperacdo internacional na area da salde, a Agéncia atuou, em conjunto
com a Assessoria Internacional do Ministério da Saude, na elaboracdo e redefinicdo de acordos
com diversos paises, bem como em acordos de transferéncia de tecnologia. Além disso, a Anvisa
participou, a partir da decisdo politica da instituicdo e alinhada com suas definicbes estratégicas e
com a politica externa brasileira, da prospeccao, elaboracdo e negociacao de atividades e projetos de
cooperacao internacional, bem como do acompanhamento da implementacdo dessas acdes por suas
areas técnicas. Buscou, também em 2006, fortalecer o didlogo regulatério com diversas autoridades
sanitarias e reforcou as relacdes com os seguintes paises: Australia, Argentina, Chile, Cuba, Espanha,
Estados Unidos, México, Peru e Portugal.

EVOLUGCAO DA MISSOES INTERNACIONAIS DA ANVISA
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As acoes internacionais da Anvisa contribuem para a garantia de uma acdo sanitaria cada vez mais
voltada a seguranca de produtos e servicos, por meio do intercambio de informacbes e experiéncias
com outros paises, da compatibilizacdo entre os compromissos assumidos no ambito internacional e
do marco regulatério nacional.
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PRINCIPAIS ACOES DA ANVISA NO AMBITO INTERNACIONAL EM 2006

Participacdo em féruns internacionais:
* OMS

* Conferéncia Internacional das Autoridades Reguladoras de Medicamentos
(ICDRA)

* Rede Pan-Americana para a Harmonizacdo da Regulamentacdo Farmacéuti-
ca (Rede Parf/Opas)

* Forca-Tarefa de Harmonizacao Global (GHTF)

* Encontro das Autoridades Competentes em Medicamentos dos Paises Ibero-
Americanas (Eami)

* Comités do Codex Alimentarius (OMS/Food and Agriculture Organization
- FAO)

Participacdo em negociacdes multilaterais ligadas a Organizacdo Mundial do Comércio:
* Comité de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias

e Comité de Propriedade Intelectual

A ANVISA CONTRIBUIU COM O DESENVOLVIMENTO DA POLITICA EXTERNA
BRASILEIRA EM DIVERSAS INICIATIVAS GOVERNAMENTAIS, ENTRE AS QUAIS:

* Programa de Substituicado Competitiva de Importacoes (PSCl), organiza-
do pelo Ministério das Relagdes Exteriores na Argentina, Chile, Colémbia,
Equador, Guiana, Paraguai, Peru e Uruguai.

* Participacdo na elaboragdo do guia “Como exportar para o Brasil” e nos
Comités de Monitoramento do Comércio Bilateral, organizados pelo Minis-
tério do Desenvolvimento, da IndUstria e do Comércio.
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4. REGULACAO ECONOMICA

4.1 AVALIAGCAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

A Anvisa tem participado das principais iniciativas governa-
mentais no campo de Avaliacdo de Tecno ogias em Saude

politica de gestao tecnolégiea-eld
gias no ambito do SUS e na sau

Como membro da
Gestao Tecnol6




O texto da Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude, que estd em fase de finalizacéo,
passou por consulta publica no final de 2006 e foi discutido no Conass, no Conasems e no evento Decit
(Departamento de Ciéncia e Tecnologia em Saude) + 2: atuacdo do Ministério da Saude em ciéncia,
tecnologia e inovacéo.

A Anvisa também participa da Comissdo de Incorporagao de Tecnologias (Citec) do Ministério da
Saude, que é a responsavel por recomendacdes de incorporacdo de tecnologias no ambito do SUS e
da saude suplementar, em conjunto com a Secretaria de Atencao a Saude (SAS), Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) e Secretaria de Vigilancia a Saude (SVS) do MS e com a ANS.

No segundo semestre de 2006, a Citec deliberou sobre incorporacdes de tecnologias demandadas as
areas técnicas do Ministério da Saude. Para que a incorporacdo de determinada tecnologia seja ou
nao recomendada pela Comissao, é realizada uma anélise de evidéncia cientifica (analise comparativa
com tecnologias ja incorporadas ou que estdao no mercado brasileiro e ndo foram incorporadas) e uma
analise econdmica. Técnicos da Anvisa realizam as analises para subsidiar, com justificativas técnicas, o
membro da comissdo que representa a Agéncia, para que este profira seu voto.

Além das acOes antes destacadas, a Anvisa tem estimulado a constituicdo de pdélos de pesquisa e
a capacitacao relativa a avaliacdo econdmica de tecnologias para a salde e, para isso, desenvolveu
atividades em parceria com o Ministério da Saude e com as universidades, fortalecendo a pesquisa
e a capacitacdo em ATS. Dentre essas atividades, destacamos os cursos de ATS, Uso Racional de
Medicamentos e Modelos Matematicos aplicados a &rea da saude, além da traducdo de moédulos do
Programa de Formacdo em Farmacoeconomia e Economia da Saude da Universidade de Pompeu Fabra
(Espanha), em parceria com a Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG).
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4.2 ANALISE DE PRECOS DE MEDICAMENTOS

Desde a publicagdo da Resolucdo n° 2 da Cmed (Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos,
cuja Secretaria Executiva é exercida pela Anvisa), em maio de 2004, as decisdes para a determinagao
de precos de produtos novos tém sido baseadas na analise comparativa dos produtos em relacdo aos
gue existem no mercado para a mesma indicacdo terapéutica. Essa andlise, por sua vez, é baseada
na melhor evidéncia cientifica disponivel no momento da anélise do pleito de preco. Mediante tal
prerrogativa, evita-se que medicamentos que nao tenham comprovado sua superioridade em relacdo
as terapias medicamentosas ja utilizadas tenham precos superiores a estas. Outro critério importante
é que os novos produtos no mercado brasileiro ndo poderao ter precos superiores ao menor preco
praticado no mercado internacional.

Cabe destacar que apenas 18% dos medicamentos novos analisados em 2006 pela Secretaria Executiva
da Cmed possuiam patente de molécula e comprovacao de ganho terapéutico.

E importante salientar, ainda, que o preco de entrada no mercado do medicamento genérico nao
podera ser superior a 65% do preco do medicamento de referéncia.

No ano de 2006, foram analisados os precos de 1.577 medicamentos distribuidos nas seis categorias
seguintes, estabelecidas pela Resolucdo n° 2 da Cmed:
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Categoria I: produto novo com molécula que seja objeto de patente no pais e que traga ganho — com-
provado cientificamente — para o tratamento em relagdo aos medicamentos ja utilizados para a mesma
indicacao terapéutica.

Categoria ll: produto novo que ndo se enquadre na definicdo do item anterior, isto é, que ndo seja
patenteado e/ou ndo comprove ganho para o tratamento.

Categoria lll: nova apresentacdo de medicamento ja comercializado pela prépria empresa, em uma
mesma forma farmacéutica.

Categoria IV: nova apresentacdo de medicamento que seja novo na lista dos medicamentos comercia-
lizados pela empresa ou ja comercializado pela empresa, em nova forma farmacéutica.

Categoria V: medicamento em nova forma farmacéutica no pais ou nova associagdo de principios
ativos ja existentes no pais.

Categoria VI: medicamento classificado como genérico.

PLEITOS ANALISADOS POR CATEGORIAS DA CMED
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4.3 ANALISE DE PRECOS DE MEDICAMENTOS FRACIONADOS

Os medicamentos fracionados também foram objeto de regulacdo econdmica ao longo de 2006. Nesse
ano, a Secretaria-Executiva analisou, nos termos da Resolugdo n° 6 da Cmed, de 30 de setembro de
2005, os precos de 53 produtos, distribuidos em 112 apresentacdes de medicamentos compreendidas
em 28 classes terapéuticas, conforme o quadro a seguir:

PRODUTOS E APRESENTACOES ANALISADOS

120 112

100

) -

60 53

43

40

20
] 3
0 I

Produtos Novos Novas Apresentagdes Genéricos Total

Produto B Apresentacao
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Quadro 5: Numero de apresentacoes por classe terapéutica

CLASSES TERAPEUTICAS N° DE APRESENTACOES
Anti-hipertensivos simples 19
Expectorantes balsamicos e mucoliticos 14
Antiulcerosos 12
Anti-hipertensivos (associagdes medicamentosas) 7
Diuréticos simples 6
Cefalosporinas 5
Antibidticos sistémicos simples 4
Antieméticos e antinauseantes 4
Antimicoéticos 4
Glicocorticéides sistémicos 4
Penicilina de amplo espectro 4
Antidiabéticos 3
Antilipémicos 3
Laxantes 3

Continua >>
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CLASSES TERAPEUTICAS

N° DE APRESENTACOES

Analgésicos ndo narcéticos 2
Anti-hipertensivos 2
Antiinflamatoérios 2
Antiinflamatérios e anti-reumaticos 2
Associa¢des de farmacos com acdo diurética 2
Nitritos, nitratos e semelhantes 2
Antianginosos e vasodilatadores 1
Antibioticos sistémicos (associacdes medicamentosas) 1
Antimicéticos sistémicos de uso oral 1
Inibidores de alfa redutase (alopecia) 1
Inibidores de alfa redutase (hiperplasia prsstatica benigna) 1
Macrolideos 1
Vasodilatadores 1
Vasodilatadores cerebrais 1
Total 112
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4.4 REGULAMENTACAO DOS REAJUSTES DE PRECOS AUTORIZADOS PELA CMED

A Lein®10.742, de 6 de outubro de 2003, permite que a indUstria farmacéutica proceda, anualmente,
ao reajuste de precos de seus medicamentos. A Anvisa, no exercicio da Secretaria-Executiva da Cmed,
participou da elaboracdo das Resolugdes n® 1 e n° 2.

A Resolucdo n® 1, de 21 de fevereiro de 2006, estabelece os critérios de composicdo de fatores para
0 ajuste de precos de medicamentos. Ja a Resolucdo n® 2, de 10 de marco de 2006, dispde sobre a
forma de definicdo do Preco do Fabricante e do Preco Mé&ximo ao Consumidor dos medicamentos em
31 de marco de 2006; estabelece a forma de apresentacdo do Relatério de Comercializagdo a Cmed;
disciplina a publicidade dos precos dos produtos farmacéuticos e define as margens de comercializagao
para esses produtos.

De acordo com esses critérios, os fabricantes de medicamentos reajustaram os precos de seus produtos,
em 2006, observando o indice fixado em trés faixas diferenciadas —5,51%, 4,57% e 3,64% —, definidas
segundo o nivel de competicdo nos mercados a partir do grau de participagdo dos genéricos nas
vendas, a exemplo do que ocorreu no ano anterior.

Desde a implementacao da regulagdo econémica no setor farmacéutico brasileiro, verifica-se que o indice
de precos dos medicamentos encontra-se abaixo do indice Geral de Precos, conforme o gréfico a sequir:
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5. INSPECAO, FISCALIZACAQ, %
NOTIFICACAO E MONITORAMENTO

.

»




A Anvisa coordena, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
as atividades de inspecédo e fiscalizacdo no comércio, na industria e nas
distribuidoras dos produtos e servicos sujeitos a Vigilancia Sanitaria. Assim,
o trabalho do 6rgao federal ndo se esgota com ‘as atividades de analise™
de processos para registro de produtos, quando inUmeros requisitos para
garantir a qualidade desses produtos sao exigidos. Assegurara manutencao
da continuidade desses padroesidequalidade por parte dos fabricantes &
o objetivo principal dasiinspecoes e fiscalizacoes realizadas.

(0] mesr‘jetivo pauta a atuacao da Agéncia em inspecdes nos servicos
de saude, como postos, hospitais, bancos de sangue, etc. Tal atuagao busca
avaliar possiveis riscos e intervir em problemas porventura encontrados.
E uma acao preventiva e de orientacao para a busca da qualidade: na
assisténcia a populacdo. A Anvisa também é chamada a intervirem questoes
pontuais e graves (em que ha risco iminente para usuarios, trabalhadores
e meio ambiente), quando pode receber demandas dos municipios, ddis
estados, do Ministério da Saude ou mesmo do Ministério Publico.
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Embora sejam geralmente formulados para o beneficio ou para a comodidade da populacéo, os
produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria podem produzir efeitos indesejaveis, maléficos e
danosos. Essa dualidade, as vezes tragica, é significativa para a salde publica e torna as fontes de
notificacdo e as agcdes de monitoramento do mercado atividades indispensaveis a regulacdo sanitéria
em qualquer pais.

A notificacdo e o monitoramento contribuem para a protecdo da salde da populacdo em face de
danos causados por produtos comercializados, por meio da identificagdo precoce do risco, ampliando
as possibilidades de intervencao oportuna.

5.1 INSPECAO EM FABRICAS, DISTRIBUIDORAS E CENTROS DE BIOEQUIVALENCIA

A Anvisa promove inspecdes regulares em estabelecimentos que produzem, distribuem e fazem a
testagem de medicamentos e outros produtos para a sadde. As inspecdes sdo a garantia dada pelo
governo federal de que tais produtos apresentam, nas fases inspecionadas, padréo de qualidade
compativel com um consumo seguro e com a eficacia desejada. A Agéncia adotou e regulamentou,
em 2005, uma matriz de inspecao que prevé periodicidade nas fiscalizacdes para verificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo que sdo realizadas em conjunto com as Vigilancias Sanitarias (Visas) estaduais.
Ao longo do ano de 2006, houve 54 inspecoes em centros de bioequivaléncia (que fazem testes com
seres humanos) nacionais e internacionais e 28 inspecbes em centros de equivaléncia (que fazem
controle de qualidade de produtos).
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Quadro 6: Inspecoes realizadas em 2006

INSPECOES NACIONAIS

Inspecdes conjuntas realizadas (Visas + Anvisa) 70

Inspecdes realizadas pelas Visas com envio de relatério 487

INSPECOES INTERNACIONAIS

~ . 128
Inspecdes realizadas
Linhas produtivas inspecionadas 178
Total de paises 23
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Quadro 7: Inspec¢oes realizadas por ano

CENTROS DE BIOEQUIVALENCIA NACIONAIS

2004 2005 2006
Numero de fiscalizacdes 23 54 34
Resultados (n° de apreen- 2 processos de certificagdo 22 centros certificados ou 24 centros certificados ou
sbes, exigéncias, indeferidos. com certificado renovado. com certificado renovado.

interdigbes, certificados
emitidos ou
cancelados, etc.)

15 centros certificados ou 2 processos de certificacao
com certificado renovado.  indeferidos.

3 cancelamentos de
certificagao.

2 cancelamentos de etapas
certificadas.

8 centros com atividades

suspensas por determinado

periodo.

CENTROS DE BIOEQUIVALENCIA INTERNACIONAIS

4 processos de certificacao
indeferidos e/ou
cancelamento de
certificagdo.

5 centros com atividades
suspensas por determinado
periodo.

2004 2005 2006
Numero de fiscalizacbes 12 16 20
Resultados (n° de apreen- 15 centros certificados ou 14 centros certificados ou 15 centros certificados ou
sbes, exigéncias com certificado renovado.  com certificado renovado. com certificado renovado.

interdicbes, certificados
emitidos ou
cancelados, etc.)

2 processos de certificacdo
indeferidos.
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10 centros com atividades
suspensas por determinado
periodo.



CENTROS DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA

2006
Ndamero de fiscalizacbes 20
Resultados (n° de apreensoes, exigéncias, 10 centros com atividades
interdicoes, certificados emitidos ou suspensas por determinado

eriodo
cancelados, etc.) per
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5.2 COMBATE A FALSIFICACAO DE MEDICAMENTOS

Desde 1948, quando foi criada a Organizacdo Mundial de Saude, existe uma preocupacao internacional
com a qualidade dos medicamentos. Em todo o mundo, foram produzidos vérios documentos
com recomendacdes para a prevencao e o combate a falsificacdo de medicamentos. Na regido das
Américas, expressivas acdes tém sido levadas a termo. Em 1999, na Il Conferéncia Pan-Americana de
Harmonizacdo da Regulamentacdo Farmacéutica, foi criada a Rede Pan-Americana de Harmonizacdo da
Regulamentacdo Farmacéutica (Pan American Network on Drug Regulatory Harmonization — Pandrha).
Um dos grupos de trabalho por ela instituidos foi o de Combate a Falsificacdo de Medicamentos (GT/
FAL), coordenado pelo Brasil.

A partir dos compromissos internacionais, foi elaborado um plano de agdo conjunta no sentido de
fortalecer a cooperacao interinstitucional para prevenir e combater a falsificacdo de medicamentos no
pais. O plano nacional segue diretrizes para o combate a falsificacdo de medicamentos estabelecidas
pela OMS em 1999 e as recomendacdes da Pandrha.

Nesse sentido, a Anvisa, em conjunto com a Opas/OMS, ja havia promovido, em 2004, o Férum
Nacional de Prevencdo e Combate a Falsificacdo e Fraude de Medicamentos, que teve a participagdo de
representantes de diversas entidades e instituicoes.
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Qutra iniciativa importante para o combate a falsificacdo de medicamentos é o Acordo de Cooperacao
Técnica entre a Anvisa e a Casa da Moeda do Brasil, ainda em andamento, com o objetivo de propor
alternativas tecnoldgicas para a garantia da autenticidade e do rastreamento de medicamentos no Brasil.

A partir da criacdo da Anvisa, o nimero de confirmacoes de falsificaces diminuiu consideravelmente
no pais. Do total de medicamentos falsificados no periodo de 1997 a 2006 (215), 197 tiveram sua
falsificacdo confirmada entre 1997 e 1998 e 18 entre 1999 e 2006. No ano de 2006, o trabalho
foi ampliado com a capacitacdo de 105 técnicos de Vigilancias estaduais e municipais da Bahia,
Goiés e Rio Grande do Sul, que foram treinados para investigar denuncias. Outros 90 técnicos de
instituicoes parceiras receberam treinamento para se incorporar ao trabalho de combate a falsificacao,
intensificando-se assim as investigacoes.

Hoje, os principais notificadores sdo os consumidores, os hospitais-sentinela e os profissionais da area
da saude. As notificagdes e a troca de informacbes sobre falsificacdo de medicamentos também podem
ser feitas por meio do modulo de investigacdo de notificacoes e denlncias referentes a produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitéria, o Notivisa.
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No sentido de fortalecer o trabalho interinstitucional esta previsto no termo de cooperagdo entre
a Anvisa e a Opas/OMS o desenvolvimento de um projeto para a estruturacao e a formalizacdo da
Rede Brasileira de Prevencdo e Combate a Falsificacdo de Medicamentos. Para maior eficacia, o
trabalho deve ser realizado, de forma coordenada, por todos os atores da sociedade envolvidos com
o tema: setor produtivo, Ministério da Saude/Vigilancia Sanitaria, Policia Federal, Policia Rodoviaria
Federal, Policia Civil, Ministério da Justica, Receitas Federal e Estadual, conselhos profissionais e
Organizacao Pan-Americana da Saude (Opas/OMS), entre outros.

COMBATE A FALSIFICACAO DE MEDICAMENTOS
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5.3 PROGRAMA NACIONAL DE VERIFICACAO DA QUALIDADE DE MEDICAMENTOS

As atividades realizadas pela Agéncia no dmbito do Programa Nacional de Verificacdo da Qualidade de
Medicamentos (Proveme) tém carater exclusivo de monitoramento da qualidade dos medicamentos.
Trata-se de uma atividade complementar, que promove a seletividade dos produtos a disposicdo da
populacdo. O monitoramento alcanca os medicamentos disponiveis na rede do SUS, os que foram
notificados por suspeita de desvio de qualidade e os mais procurados no mercado.

De janeiro/2005 a julho/2006 foram realizadas 832 analises em amostras de medicamentos coletadas
pela Anvisa e pelas Vigilancias Sanitarias de 13 estados. Essas andlises, realizadas pelo Instituto
Nacional de Controle da Qualidade da Saude (INCQS) e por 13 Laboratérios Centrais de Saude Publica,
geraram 123 laudos com resultado insatisfatério, os quais provocaram acdes por parte da Vigilancia
Sanitaria no sentido de corrigir desvios de qualidade. Em alguns casos, houve até mesmo a retirada de
medicamentos do mercado.

5.4 CONTROLE ESPECIAL DE MEDICAMENTOS

Sao consideradas substancias “sujeitas a controle especial” aquelas constantes das listas da Portaria SVS/
MS n° 344/98 e suas atualizacdes, entre as quais estao entorpecentes, psicotrépicos e precursores. Elas
compdem as listas de substancias de controle internacional da Convencao Unica sobre Entorpecentes,
de 1961; da Convencédo sobre Substancias Psicotropicas, de 1971; e da Convencdo Contra o Trafico
llicito de Entorpecentes e Substancias Psicotropicas, de 1988.

No Brasil, estdo também sob controle especial outras substancias como, por exemplo, os retindides, os
anti-retrovirais, os anabolizantes e um imunossupressor, a talidomida. A Portaria n® 344/98 estabelece o
regulamento técnico que dispde sobre o controle da producao, fabricacdo, manipulacédo, prescricdo,
dispensacdo, distribuicdo e transporte, entre outras atividades que envolvam essas substancias
ou medicamentos que as contenham. Assim, as atividades desenvolvidas na Unidade de Produtos
Controlados da Anvisa regulam todas as acoes relacionadas com as substancias sujeitas a controle
especial, como a prescricao.

Para prescrever medicamentos a base de substancias constantes das listas “A1” e “A2" (entorpecentes), "A3",
“B1" e "B2" (psicotrépicas) da Portaria n°® 344/98, o profissional devera verificar qual modelo da Notificacdo de
Receita ira preencher, conforme estabelecem o Capitulo V da referida portaria e o Capitulo IV da Portaria SVS/
MS n° 6/99. A Notificacdo de Receita é o documento que, acompanhado da receita, autoriza a dispensacao
de medicamentos a base dessas substancias, e que deve ficar retido na farmécia ou drogaria.
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A Notificacdo de Receita A, na cor amarela, deve acompanhar prescricbes contendo somente uma
substancia entorpecente ou um medicamento que as contenha. Deve ser distribuida gratuitamente
aos profissionais prescritores pela autoridade sanitaria estadual ou municipal e poderd ser aviada
dentro do pals (nacional).

A Notificacdo de Receita B, na cor azul, deve acompanhar prescricbes contendo somente uma
substancia psicotropica ou um medicamento que as contenha. A autoridade sanitaria estadual ou
municipal distribuird uma seqtiéncia numérica, e a confeccao dos formularios de prescricdo ficard a
cargo do profissional prescritor, em gréfica credenciada junto a autoridade sanitéria local. A receita s
pode ser aviada no estado onde for emitida a Notificacdo.

O Brasil, como signatdrio das convencdes internacionais antes citadas, envia anualmente um relatério a
Junta Internacional de Fiscalizacdo de Entorpecentes, érgédo vinculado a ONU e que, no ano de 2006,
visitou o Brasil para verificar a efetividade do controle nacional. Muitas medidas de combate ao abuso
das substancias controladas, com destaque aos agentes anoréticos, foram apresentadas, incluindo-se
a implantacdo do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados.

Esse sistema informatizado, em fase de instalagdo, tornaréd possivel visualizar toda a cadeia de circu-
lacdo de medicamentos controlados, permitindo, assim, a realizacdo de acdes com foco preventivo e
também mais eficazes.

5.5 PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS

A Anvisa realiza a fiscalizacdo do cumprimento de normas sanitarias e da adocdo de medidas
preventivas e de controle de surtos, epidemias e agravos a salde publica, medidas estas relacionadas
ao controle sanitario de viajantes e de meios de transporte, bem como a infra-estrutura e a prestacao
de servicos nas &reas portuarias, aeroportudrias, fronteiras e recintos alfandegados. E responsavel ainda
pela fiscalizacdo da importacdo, da exportacdo e da circulacdo de matérias-primas e de mercadorias
sob vigilancia sanitaria, buscando garantir a qualidade dos bens e dos servicos de salde ofertados a
populacao brasileira.
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Em 2005, a Anvisa realizou mais de 1,44 milhdo de fiscalizacbes sanitarias em portos, aeroportos,
postos de fronteiras e recintos alfandegados, além de 108 mil fiscalizagdes de produtos e de servicos
sujeitos ao controle da Vigilancia Sanitaria, que resultam no controle da garantia da qualidade e da
seguranca desses bens ofertados ao consumidor. Até setembro de 2006 foram realizadas por volta de
um milhdo de fiscalizacbes sanitarias em portos, aeroportos, postos de fronteiras e terminais alfan-
degados, totalizando mais de 2,33 milhoes de fiscalizacbes desde o ano de 2003 até aquele més de
2006. No mesmo periodo foram realizadas aproximadamente 121 mil fiscalizacdes de produtos e de
servicos, fiscalizagdes estas que atingiram o nimero de 13.700 somente até setembro de 2006.

FISCALIZACAO DE PRODUTOS E SERVICOS EM PORTOS, AEROPORTOS,
FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS

2.500.000
2.330.000

2.000.000

1.500.000

1.000.000

500.000

121.000

Fiscalizagoes realizadas no periodo de 2003 a 2006

B FiscalizacOes sanitérias em portos, aeroportos,
postos de fronteiras e terminais alfandegados

Fiscalizagbes de produtos e servicos sujeitos
ao controle da vigilancia sanitaria
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5.6 PREVENGAO DA INFLUENZA

de 2003 o virus H5N1, causador da influenza aviaria, vem se disseminando pelo mundo, a
ir de um foco inicial na Asia. Evidéncias sugerem que esse virus pode adquirir a capacidade
nsmissao sustentada inter-humana e desencadear uma nova pandemia de influenza. Com
do e 0 anuncio dessa possibilidade pela Organizacdo Mundial da Saude, medidas vém
dotadas para evitar a entrada do virus no Brasil — entre elas, a constituicao de um Grupo
ecutivo Interministerial, encarregado de preparar o Plano de Contingéncia Brasileiro para uma
Possivel Pandemia de Influenza.

Detectou-se a necessidade de maior integracdo para efetivar a participacdo da Anvisa nas ativi-
dades de controle sanitario referentes a uma possivel pandemia. Foi entao criado o GT-Influenza,
em outubro de 2005, com o objetivo de planejar, formular e implementar o controle sanitario
relativo a prevencao do risco da influenza humana.




PRINCIPAIS ACOES DESENVOLVIDAS PELO GT-INFLUENZA,
RELACIONADAS AO PLANO DE CONTINGENCIA

Discussao com o laboratério nacional produtor da vacina contra a gripe aviéria (Ins-
tituto Butantan) e com o Programa Nacional de Imunizagao sobre os aspectos regu-
latorios referentes a analise do registro da vacina contra a gripe pandémica.

Renovacéo do registro do Tamiflu® (Unico medicamento considerado eficaz, atual-
mente, para o tratamento de pacientes contaminados pelo virus da influenza).

Avaliacdo sobre a adequacdo das unidades de isolamento respiratério dos hospitais
de referéncia, em conjunto com as Vigilancias Sanitérias estaduais e municipais.

Curso a distancia “Fundamentos de Vigilancia Sanitéria para Enfrentamento de uma
Pandemia de Influenza”.

Publicagdo dos Planos de Preparacdo para uma Pandemia de Influenza em Aeropor-
tos e Portos.

Intensificacdo da fiscalizacdo do gerenciamento de residuos soélidos em portos e
aeroportos prioritarios, com a realizacdo de inspe¢des conjuntas.

Definicdo e divulgacdo dos procedimentos de limpeza e desinfeccdo dos meios de
transporte e espacos fisicos envolvidos no atendimento aos viajantes e sobre uso e
descarte de Equipamento de Protecdo Individual (EPI).

Producdo e definicdo da estratégia de informacdo e comunicacdo para orientar a
comunidade aeroportuaria, portuaria, de fronteiras e viajantes. Divulgacdo de notas
técnicas e materiais informativos diferenciados para profissionais de saude, cida-
daos e setor regulado.

Publicacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada n° 37, de 22 de fevereiro de
2006, que dispde sobre a importagdo, o ingresso e a comercializagdo de produtos
derivados de aves procedentes de paises com ocorréncia de influenza aviaria e traz
anexa Orientagao de Servico a ela relacionada.

Realizacdo do Encontro Nacional de Vigilancia Sanitéria sobre Pandemia de Influenza,
com 120 agentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Representacdo da Anvisa em diferentes féruns, nacionais e internacionais, de
producdo de conhecimento sobre o tema e em comités estaduais de elaboracado dos
Planos Estaduais de Contingéncia.
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5.7 PROPAGANDA E PUBLICIDADE DE PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

O Projeto de Monitoracao de Propaganda de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitéria da Anvisa agrega
medicamentos, produtos para a salde e algumas categorias de alimentos. O trabalho é desenvolvido
pela Agéncia em parceria com 19 instituicdes de ensino brasileiras, representando todas as regides
do pafs. Participam do projeto alunos e professores das faculdades de Farmacia, Comunicacao Social,
Direito, Medicina, Biologia ou Nutricdo, e Odontologia ou Enfermagem.

A monitoracdo visa nao apenas reduzir a exposicao da populacao a propaganda abusiva e enganosa,
como também abordar questdes relevantes de Saude Coletiva — a exemplo da automedicacdo, das
intoxicacoes e do uso inadequado de medicamentos — para minimizar riscos, subsidiar o aprimoramento
da legislacao e propiciar que, futuramente, sejam elaboradas politicas de educacéo para a populagao
sobre os perigos da utilizacdo imprépria de medicamentos.

Outra atividade correlata @ monitoracdo de propaganda desenvolvida pela Anvisa é a introducéo da
temética da Vigilancia Sanitaria nas escolas de ensino fundamental e médio, por meio do projeto
“Educacdo para o Consumo Responsavel de Medicamentos e de Outros Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitéria — Educanvisa”. A finalidade desse projeto é desenvolver acoes estratégicas em educacao e
comunicacdo da saude, dirigidas a educadores e profissionais das Vigilancias estaduais e municipais.

A influéncia da propaganda enganosa e abusiva sobre o consumo de medicamentos, o uso seguro de
tais produtos, o perigo da automedicacdo e o papel da Vigilancia Sanitaria na escola séo alguns dos
assuntos abordados pelo projeto. Em 2006, o projeto foi realizado em sete cidades: Jodo Pessoa (PB),
Florianépolis (SC), Natal (RN), Juiz de Fora (MG), Brasilia (DF), Aracaju (SE) e Sao Luis de Montes Belos
(GO), atingindo diretamente um total de 461 educadores e profissionais de Vigilancia e de Procons e,
indiretamente, 867 alunos.

A publicagdo da RDC n® 102/2000, que norteia o trabalho de monitoramento e fiscalizacdo de
propagandas, foi de grande importancia para a protecdo da populacdo contra propagandas abusivas
e enganosas de medicamentos. Estudos apontam que, antes da publicacdo dessa resolucdo, 72%
das propagandas de medicamentos, em média, ndo apresentavam as suas contra-indicac¢oes, reacoes
adversas, efeitos colaterais, interacoes, precaucdes e cuidados. Atualmente, 79% das propagandas
apresentam essas informacoes.
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A monitoracdo, a fiscalizacdo e a educacdo promovidas pela Anvisa j& produziram resultados impor-
tantes, como demonstram os dados do grafico a seguir:

RESULTADO DAS ACOES DE MONITORAMENTO E FISCALIZACAO DE PROPAGANDA
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Propagandas que néo exibem cuidados e adverténcias

B Propagandas que sugerem auséncia de efeitos colaterais
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5.8 SISTEMA DE NOTIFICACAO

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria passou a contar, desde novembro de 2006, com o Notivisa,
um sistema desenvolvido em plataforma web para notificacdo on line de Efeitos Adversos (EA) e Queixas
Técnicas (QT). O sistema esta a disposicdo no sitio da Anvisa (icone Notivisa) e pode ser acessado por
qualquer profissional de satide, desde que previamente cadastrado. Recebe notificacdes tanto de casos
confirmados quanto suspeitos de EA e QT relacionados a vacinas, artigos e equipamentos médico-
hospitalares, kits reagentes para diagnostico in vitro, sangue ou componentes, cosméticos, saneantes,
agrotoxicos e medicamentos (estes sé de Queixas Técnicas).

As notificacbes enviadas sdo mantidas em sigilo e as informacoes recebidas dardo subsidio ao SNVS
para identificar reacoes adversas ou efeitos indesejados, aumentar o conhecimento sobre os efeitos dos
produtos e, quando indicado, alterar recomendacbes sobre uso e cuidados. Com isso, serdo evitados
danos a salde das pessoas expostas aos produtos notificados.

EVENTOS ADVERSOS (EA)

Referem-se a qualquer dano sofrido por pacientes ou usuarios ap6s a utilizacdo de
vacinas, medicamentos, artigos e equipamentos médico-hospitalares, kits reagentes
para diagndstico in vitro, uso de sangue ou componentes, cosméticos, saneantes
e agrotdxicos, como, por exemplo, uma vacina que causou reacdo inesperada ou
indesejavel em um paciente.

QUEIXAS TECNICAS (QT)

Referem-se a qualquer irregularidade identificada em relacdo a um produto ou ao
seu fabricante, como, por exemplo, desvio da qualidade ou produto sem registro ou
falsificado.
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5.9 FARMACIAS NOTIFICADORAS

O Programa Farmacias Notificadoras é uma importante acdo para a promocdo da saude. Com esse
programa, a Anvisa busca ampliar as fontes de notificacdo, em parceria com as Vigilancias Sanitarias
estaduais e municipais e com os Conselhos Regionais de Farmécia, estimulando o desenvolvimento de
acbes de salde em farmacias e drogarias. Tais acoes envolvem a captacao dos casos, a orientacao ao
usuario, a padronizacdo da informacao e a transferéncia dessa informacéo para a Agéncia.

Pelo programa, a farmacia, publica ou particular, deixa de ser um estabelecimento meramente comercial
e agrega valor de utilidade publica. O farmacéutico, ante as queixas dos consumidores, deve notificar
as Vigilancias problemas relacionados a medicamentos. Com essa nova postura, transforma-se em um
elo entre a populacéo e o governo.

Para aderir ao programa, é necessario que os estabelecimentos estejam de acordo com as exigéncias da
Vigilancia Sanitéaria e do Conselho Regional de Farmécia e que o farmacéutico permaneca na farmacia
ou drogaria durante todo o horario de funcionamento. O selo “Farmacia Notificadora” identificara os
estabelecimentos que fizerem parte do programa.

O Programa Farmacias Notificadoras complementa o trabalho feito pela Rede de Hospitais-Sentinela
como estratégia da Farmacovigilancia. Atualmente, o programa conta com 2.591 farmacias
credenciadas em 11 estados. Entre marco de 2005 e dezembro de 2006 foram capacitados 5.253
farmacéuticos, distribuidos em 677 municipios. No mesmo periodo foram recebidas 662 notificacoes
relativas a medicamentos.
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PROGRAMA FARMACIAS NOTIFICADORAS
(entre marco/2005 e dezembro/2006)

4

AL BA GO MG MS PA PI PR SC SE SP Total

Farmacias 10 40 697 50 807 54 14 50 271 30 566 2589
Farmacéuticos 25 150 689 224 1100 165 30 250 1374 120 1117 5244
Notificacdes 39 58 19 23 538 677
Municipios 1 1 81 51 78 1 2 1 292 2 151 661
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5.10 COSMETOVIGILANCIA

Em 2006, o Modulo de Cosméticos passou a fazer
parte do Sistema de Notificagdo em Vigilancia Sanitéria
(Notivisa). Com isso, a Anvisa aprimora o controle
sanitario de produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes. A Cosmetovigilancia foi instituida por
meio da RDC n° 332/05 e prevé a obrigatoriedade da
manutencao de registros, pelas empresas, dos relatos
de cosmetovigilancia, a exemplo do que ja ocorria
com relacdo a medicamentos, produtos para a saude
e hemoderivados. As situagdes que implicam risco para
a saude do usuario devem ser avaliadas e notificadas
a Anvisa, e a operacionalizagdo desse procedimento é
feita por meio do Notivisa.

A Cosmetovigilancia facilita a comunicacdo, por parte
do usuério, 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 informacdes. 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.




5.11 REDE SENTINELA

A Rede de Hospitais-Sentinela, presente em todo o pafs, esta prepa-
rada para notificar eventos adversos e queixas técnicas de produtos
para a saude, insumos, materiais, medicamentos, saneantes, kits para
provas laboratoriais e equipamentos médico-hospitalares em uso nos
servicos de salide. Pretende-se com isso qualificar o processo de traba-
Ilho nas areas 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 POS-COMERCIALI-
ZACAO, CUJA FINALIDADE PRINCIPAL E SUB-
IDIAR'A ANVISA E AS VIGILANCIAS SANITA-
RIAS ESTADUAIS E MUNICIPAIS NAS ACOES
NECESSARIAS PARA A REGULARIZACAO DO
MERCADO DESSES PRODUTOS.
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O projeto também tem como objetivo a consolidacdo das geréncias de risco na rede, a identificacdo
de eventos adversos relacionados ao uso de produtos para a saude, a investigacdo e a notificacdo de
eventos e o gerenciamento racional de tecnologias em servicos de saude, tudo isso como forma de
promover a melhoria da qualidade dos produtos médico-hospitalares e da atencdo aos pacientes.

A geréncia de risco é uma estrutura nova criada dentro de cada hospital que participa da rede para
receber e investigar suspeitas de problemas relacionados com a utilizagdo de produtos para a sadde no
hospital e, quando for pertinente, notificar o evento a Anvisa.

A GERENCIA DE RISCO TEM A FRENTE UM GERENTE DE RISCO — UM PROFISSIONAL
DE SAUDE ESCOLHIDO PELO DIRETOR DO HOSPITAL PARA SER A LIGACAO COM
A ANVISA NESSE PROJETO. ELE LIDERA UMA EQUIPE DE CERCA DE CINCO OU
SEIS PROFISSIONAIS, EM MEDIA, PERTENCENTES AO QUADRO DO HOSPITAL E
RESPONSAVEIS POR AREAS DE INFLUENCIA DO PROJETO, COMO FARMACIA,
ENGENHARIA, UNIDADE TRANSFUSIONAL, COMPRAS, ETC.

Além da constituicdo da Rede Sentinela, o Projeto Hospitais-Sentinela apdia-se no Sistema de Informacao
de Notificacdo de Eventos Adversos e Queixas Técnicas Relacionados a Produtos de Saude (Sineps), que
recebe, classifica e distribui as notificacbes enviadas pelos hospitais-sentinela. Esse sistema é formado
por quatro subsistemas: Tecnovigilancia, Hemovigilancia, Farmacovigilancia e Queixas Técnicas de
Medicamentos. Desde dezembro de 2006 um novo sistema, o Notivisa, estd em operacdo para a
mesma finalidade.

O Projeto Sentinela vem recebendo novas adesdes. Atualmente, a Rede Sentinela é composta por
186 hospitais, entre hospitais-sentinela (104) e hospitais colaboradores (82), difundindo conceitos
de monitoramento da qualidade de servicos e produtos com vistas a seguranca e a eficacia dos
procedimentos e da assisténcia.
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PROJETO HOSPITAIS-SENTINELA
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Regiao Norte 18
Regido Nordeste 41
Regiao Centro-Oeste 13
Regido Sudeste 78
Regiao Sul 36
Total 186
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Uma das etapas do projeto previu a elaboracdo, por cada hospital da rede, de dois planos distintos
visando melhorar o funcionamento de duas areas diferentes do hospital. Como exemplos, podem
ser destacados o desenvolvimento e a implantacdo de um sistema mais funcional de compra,
armazenamento e distribuicdo de medicamentos dentro do hospital; a revisao e a atualizacdo das
listas padronizadas de compras de medicamentos; a realizacdo de inventdario do parque tecnolégico do
hospital; e a revisao e atualizacdo das listas padronizadas de produtos médico-hospitalares.

Em 2006, os planos foram elaborados pelos hospitais e submetidos a Anvisa para aprovacdo. Depois
de executados e concluidos, seus resultados foram enviados a Agéncia. Esse processo gerou cerca de
duzentos planos elaborados e implementados na Rede Sentinela.

Ainda em 2006, foi iniciada a etapa seguinte do Projeto Sentinela, que atribuiu aos hospitais a
necessidade de elaborar um plano de agdo para a utilizagdo racional de medicamentos, buscando
garantir que, na maioria das vezes, o hospital e seu corpo clinico usem o medicamento certo para o
paciente certo, medicamento este que deve ser administrado de forma certa, por periodo certo e na
freqiiéncia certa, tudo isso a luz da melhor evidéncia cientifica.

Os planos, da mesma forma que na fase anterior, sdo enviados a Anvisa e avaliados quanto a sua
pertinéncia e exequibilidade. Apds o periodo previsto para a execucgao, deverdo ser concluidos e ter
seus resultados enviados a Anvisa.

Além de promover a pesquisa, o trabalho em comum entre hospitais diferentes, necessario para a
apresentacdo de trabalhos multicéntricos, facilita o desenvolvimento e o fortalecimento da rede.
Assim, de uma estrutura virtual criada pelo desejo (e recursos) da Anvisa, ela passa a ser uma rede viva
e atuante. Com esse propésito, o edital traz critérios de pontuacdo que valorizam os trabalhos que
relnem varios hospitais e Vigilancias Sanitarias, em detrimento de trabalhos de um sé servico.

Os estudos aprovados guardam relacdo estreita com os objetivos do Projeto Sentinela, fomentando
estudos em Farmacovigilancia, Hemovigilancia, Tecnovigilancia, e Controle de Infeccdo e Eventos
Adversos. Envolvem 41 hospitais da rede e quatro Vigilancias Sanitarias em estudos multicéntricos.

O Projeto Sentinela foi um dos dez vencedores do Prémio Inovacdo da Escola Nacional de Administracdo
Publica (Enap) em 2006.

Em novembro de 2006, foi realizado em Floriandpolis (SC) o 8° Encontro Nacional da Rede Sentinela,
que reuniu cerca de 250 participantes dos hospitais, das Vigilancias Sanitérias e da Anvisa.
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5.12 REDE DE MONITORAMENTO E CONTROLE DA RESISTENCIA MICROBIANA

A Rede de Monitoramento e Controle da Resisténcia Microbiana em Servicos de Saude (Rede RM),
projeto iniciado em novembro de 2004 em parceria com a Organizacao Pan-Americana da Saude, tem
como objetivo tracar um perfil da resisténcia microbiana nos servicos de satde do pafs, para a adogao
de medidas de prevencédo e controle.

Em 2006 foram desenvolvidas, entre outras, as seguintes atividades para implantar a Rede RM: capaci-
tacdo de profissionais de laboratérios de microbiologia das instituicbes hospitalares e dos Laboratorios
Centrais de Saude Publica; realizacdo de dois semindrios de Gerenciamento de Informacao sobre Resis-
téncia Microbiana, com a participacdo de 380 profissionais de Centrais de Controle de Infeccdo Hospita-
lar, laboratérios de microbiologia, laboratérios centrais e Vigilancias Sanitarias estaduais; elaboracdo do
manual “Controle Interno da Qualidade - Cepas Padrao e Indicacdo dos Testes”; realizacdo de contrato
com o Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Saude (INCQS) para distribuicdo de cepas para
controle interno da qualidade dos laboratérios centrais e laboratérios de microbiologia participantes da
Rede; realizacdo de contrato com o Instituto de Padrdes Clinicos e Laboratoriais (Clinical and Laboratory
Standards Institute - CLSI para compra de direitos autorais e traducao de novos modulos do CLSI; criacdo
do Forum Resisténcia Microbiana na Comunidade Virtual para troca de informagdes entre os participan-
tes da Rede RM; e realizacdo de contrato para gestdo técnica do Férum Resisténcia Microbiana.
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Todos os Ciats funcionam 24 horas por dia, todos os dias do ano. A vinculacdo institucional ocorre
por meio de universidades, secretarias estaduais de salde, secretarias municipais de satde, prefeituras
municipais e fundagoes.

Em 2006, os Ciats contavam com a atuacdo de 1.063 profissionais (676 estudantes, 97 profissionais
ndo-graduados e 290 graduados, dos quais 225 com pds-graduacao). Entre os profissionais graduados
ha 144 médicos, 37 farmacéuticos, 25 enfermeiros, 16 bidlogos, 15 veterinarios, 14 quimicos e 39 de
outras profissdes (administrador, assistente social, biomédico, estatistico, jornalista, odontélogo, etc.).

PROFISSIONAIS DOS CIATS GRADUADOS E COM P(’)S-GRADUA(;AO

Somente graduados B Pdés-graduados
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FORMACAO ACADEMICA DOS PROFISSIONAIS GRADUADOS DOS CIAT!
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M Outras profissdes (Administracao, Assisténcia Social, Biomedicina,
Estatistica, Jornalismo e Odontologia, entre outras)
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FORMAGCAO ACADEMICA DOS PROFISSIONAIS GRADUADOS DOS CIATS (%)
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5.14 PROGRAMA DE ANALISE DE RESIiDUOS DE AGROTOXICOS EM ALIMENTOS

O uso de agrotodxicos no processo de producdo agricola e a conseqlente contaminacdo dos
alimentos tém sido alvo de constante preocupacdo no ambito da Saude Publica, gerando a
necessidade de realizacdo da avaliacdo toxicolégica e do estabelecimento de pardmetros de
seguranca relativos a sua utilizacdo, bem como de programas e acdes de controle cientificamente
embasados e tecnicamente aplicaveis.

Diante disso, a Anvisa iniciou, em 2001, o Projeto de Anélise de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos
(Para), que, por meio da RDC n° 119/03, foi transformado em um programa que visa avaliar a qualidade
dos alimentos em relacdo ao uso de agrotédxicos.

O PROGRAMA DE ANALISE DE RESIDUOS DE AGROTOXICOS EM
ALIMENTOS TEM COMO OBJETIVO AVALIAR CONTINUAMENTE OS
NiVEIS DE RESIDUOS DE AGROTOXICOS NOS ALIMENTOS /N NATURA
QUE CHEGAM A MESA DO CONSUMIDOR, FORTALECENDO A
CAPACIDADE DO GOVERNO DE ATENDER A SEGURANCA ALIMENTAR
E EVITANDO, ASSIM, POSSIVEIS AGRAVOS A SAUDE DA POPULACAO.
ATUALMENTE O PROGRAMA CONTA COM A PARTICIPACAO DO
DISTRITO FEDERAL, DE DEZESSEIS ESTADOS E DE TRES LABORATORIOS
DA REDE DE SAUDE PUBLICA (LACENS).
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As Coordenacbes Estaduais e Municipais de Vigilancia Sanitaria
que participam desse programa, de posse dos resultados analiticos
emitidos pelos laboratérios, desenvolvem subprogramas locais que
visam a reducdo das irregularidades indicadas nos laudos,
como a aproximacdo com os produtores de alimento
melhor orientacdo sobre a correta utilizacao dos

Os resultados anuais desse programa foram
midia e também em eventos cientificos e acadé
palestras, dentre outros, e estdo disponiveis na intern
eletronica da Anvisa.
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5.15 QUALIDADE DOS SERVICOS DE SAUDE

Historicamente a qualidade da assisténcia a salde tem sido determinada por meio do julgamento
individual dos profissionais envolvidos. No entanto, as pressdes da sociedade e os altos custos da
assisténcia, bem como a necessidade de promover a eqlidade de acesso aos recursos, tém direcionado
os esforgos das instituicdes publicas para buscar evidéncias objetivas de que os servicos de salde estdo
sendo providos, de maneira efetiva, enquanto mantém e melhoram a qualidade de vida do paciente.

Abusca por qualidade na atencdo dos servicos de satide deixou de ser uma atitude isolada e tornou-se hoje
um imperativo técnico e social. A sociedade esta exigindo cada vez mais qualidade dos servicos que lhe
sao oferecidos, principalmente aqueles prestados por 6rgaos publicos. Essa exigéncia torna fundamental
a criagdo e a atualizagdo de normas e mecanismos de avaliacdo e controle da qualidade assistencial. Por
isso a Anvisa publicou, em 2006, a RDC n° 93, com o Manual Brasileiro de Acreditacdo de Organizagoes
Prestadoras de Servicos de Saude e as Normas para o Processo de Avaliacao e Atualizacdo do Manual de
Acreditagcdo. O manual e as normas sao os instrumentos especificos para avaliar a qualidade assistencial
das organizacoes prestadoras de servicos de salde de forma sistémica e global.

A avaliacdo é parte fundamental no planejamento e na gestdo do sistema de salde. Um sistema
de avaliacdo efetivo deve reordenar a execucdo das acdes e dos servicos, redimensionando-os para
contemplar as necessidades de seu publico e dando maior racionalidade ao uso dos recursos.

Em um pais de dimensdes continentais como o Brasil, a avaliacdo sistematica da qualidade dos servicos
de satide disponiveis para a populacao atendida pelo SUS representa um desafio de grandes proporcoes.
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Para responder a esse desafio, no ano de 2003, a Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério da
Saude, por meio de seu Departamento de Regulacdo, Avaliacdo e Controle de Sistemas (Drac), optou
por reformular o Programa Nacional de Avaliacdo de Servicos Hospitalares (Pnass).

Essa reformulagao tinha como objetivo tornar o Programa mais amplo para que pudesse ser aplicado
nas diversas complexidades dos servicos de salde. Assim, a partir de 2004, o Pnash passou a ser
denominado Programa Nacional de Avaliacdo de Servicos de Saude (Pnass).

O Pnass avalia os servicos de satde do SUS em itens como eficiéncia, eficacia e efetividade das estruturas,
processos e resultados relacionados ao risco, bem como o acesso e a satisfacdo dos cidaddos em
relacdo a esses servicos, na busca de resolubilidade e de qualidade.

Durante o ano de 2006 foram analisados os dados de 5.607 servicos de saude, dos quais 3.815 (68%)
sdo hospitais gerais, 1.697 (30%) ambulatérios e 95 (2%) servicos isolados — 60 maternidades, 23
unidades de Terapia Renal Substitutiva (TRS) e 12 Centros de Alta Complexidade em Oncologia (Cacon).
Dos hospitais gerais, 2.279 (59,7%) possuem até 49 leitos, 1.159 (30,4%) tém de 50 a 149 leitos e
377 (9,9%) possuem acima de 150 leitos. Analisando a natureza da organizagao, dos 3.813 hospitais
considerados, 1.693 (44,4%) sao hospitais publicos, 1.191 (31,2%) sado hospitais beneficentes, 920
(24,1%) sao hospitais privados e nove (0,2%) pertencem a categoria “outra natureza” (cooperativas,
servicos sociais autdnomos, servicos de economia mista e sindicatos). Os resultados do programa
permitirdo o direcionamento de a¢des para a melhoria da qualidade dos servicos de satde do SUS.
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5.16 INVESTIGACAO DE SURTOS

A multiplicidade de aspectos relacionados aos surtos nos estabelecimentos de assisténcia a saude
demanda uma atuacdo multiprofissional capacitada e experiente. A necessidade de resposta imediata
a esses eventos levou a formagdo, em 2004, da Rede Nacional para Investigacdo de Surtos e Eventos
Adversos em Servicos de Saude (Reniss), com a capacitacdo de profissionais oriundos das Vigilancias
Sanitarias de todo o pais e da Anvisa, incluindo médicos, enfermeiros, farmacéuticos, odontélogos,
epidemiologistas, nutricionistas, administradores, estatisticos, engenheiros, arquitetos e outros profis-
sionais que atuam na area da saude.

Ampliada com a incorporacao de técnicos da Vigilancia Epidemioldgica, além de profissionais dos
Hospitais-Sentinela e de outros servicos de satde, dos laboratoérios centrais dos estados e dos centros de
referéncia em Vigilancia Sanitéria, a Reniss atua para construir e sistematizar ferramentas de trabalho e
mecanismos de informagao e comunicagao que auxiliem o processo investigativo, mobilizando recursos
técnicos e financeiros para a sua descentralizacdo.

Entre as acdes desenvolvidas pela Anvisa em 2006, em parceria com instituicoes de ensino e pesquisa,
pode-se destacar o Curso de Infeccdes Relacionadas a Assisténcia (Iras). Oferecido gratuitamente para
500 profissionais ligados ao SNVS, esse curso, na modalidade de ensino a distancia, foi realizado em
parceria com a Universidade Federal de Sao Paulo (Unifesp).

DOS 34 CASOS INVESTIGADOS PELA RENISS EM 2006, O REPROCES-
SAMENTO INADEQUADO DE ARTIGOS MEDICOS ESTEVE PRESENTE EM
37,5% DOS SURTOS, CUJA CONCLUSAO APONTAVA A MULTICAUSALI-
DADE DA OCORRENCIA. ESTA REPETICAO DE EVENTOS RELACIONADOS
AS CONDICOES INADEQUADAS DE REPROCESSAMENTO, PARTICULAR-
MENTE NAS CIRURGIAS OFTALMOLOGICAS E NAS DO TIPO “SCOPIAS”,
VEM SENDO CONFIRMADA AO LONGO DOS ULTIMOS TRES ANOS,
JUSTIFICANDO, POR EXEMPLO, A REGULACAO E A REGULAMENTACAO
DO REPROCESSAMENTO DE ARTIGOS MEDICOS (RDC N° 156/06, RE N©
2605/06 E RE N° 2606/06).
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Também séo identificados, freqlientemente, problemas no processo de trabalho envolvendo o arma-
zenamento inadequado dos medicamentos (43,7%), responsavel por 57,1% dos surtos relacionados a
utilizacdo de farmacos.

A Anvisa, atuando no processo de descentralizacdo, participou direta e indiretamente da investigacao
de 34 surtos ocorridos no pafs. Em 58% dos casos notificados, identificou-se a necessidade de atuacao
conjunta entre as esferas nacional e local, seja estadual ou municipal, para o desencadeamento de
medidas sanitarias relacionadas ao surto.

Em 2006, a investigacdo foi conduzida por integrantes da Reniss em 68% dos casos investigados, o
que representa 95,2% do total de casos concluidos e encerrados na Anvisa. Os casos investigados pela
Reniss foram comunicados a Anvisa principalmente por integrantes da rede nos estados (50%) e por
profissionais dos servicos de satude (22,7%).

NOTIFICACOES DE SURTO POR REGIAO EM 2006 (%)
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Os dados coletados indicam que em 2006 houve um aumento de 20% sobre o total de investigagoes
realizadas nos anos de 2004 e 2005, que coincidiram com a implantacdo das estratégias de formacao
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de recursos humanos para a identificacdo, notificacdo e investigacdo de surtos. As regides Nordeste
e Centro-Oeste foram as que notificaram o menor nimero de surtos no pafs. O Parana foi o estado
que, proporcionalmente, identificou e comunicou a ocorréncia do maior nimero de surtos e eventos
adversos, representando 22,2% do total de investigacoes realizadas pela rede. Considerando os resul-
tados das agdes instituidas nos anos anteriores a 2006, esse dado pode estar correlacionado a maior
sensibilidade do sistema local na identificacdo, notificacdo e investigacdo de surtos.

5.17 GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SAUDE

A gestdo dos Residuos Soélidos Urbanos (RSU) no pais e sua concepgao, bem como o equacionamento
da geracdo, do armazenamento e da coleta desses residuos, até a sua disposicdo final, tém sido um
constante desafio ndo sé para os municipios como para a sociedade em geral.

A gestdo integrada de residuos deve priorizar a sua ndo-geracdo, a minimizacdo da sua geracdo e o seu rea-
proveitamento, a fim de evitar os efeitos negativos relacionados ao meio ambiente e a satide publica.

Apds a publicacdo, em 2004, da RDC n° 306, com o Regulamento Técnico para o Gerenciamento de
Residuos de Servicos de Saude, a Anvisa passou a desenvolver atividades de capacitacdo dos agentes
do sistema para proporcionar um melhor entendimento das normas. A participacdo em eventos em
todo o Brasil e o desenvolvimento de novos instrumentos capazes de auxiliar a implementacdo dos
Planos de Gerenciamento de Residuos de Saude (PGRSS), documento operacional a ser seguido nos
estabelecimentos de saude, também foram reforcados na Agéncia.

No ano de 2006 foram realizados 15 eventos sobre o tema, com a presenca de 2.250 técnicos. Em
parceria com a Fundacdo Escola de Sociologia Politica de Sdo Paulo, a Anvisa promoveu a edicdo de
um manual de orientacdo sobre o gerenciamento de residuos, com tiragem inicial de 1000 exemplares,
distribuidos as Vigilancias Sanitarias dos estados e das capitais como prioridade inicial.

Foi produzido também um CD-ROM contendo as regulamentacdes da Anvisa e do Conselho Nacional
do Meio Ambiente (Conama) sobre os residuos de servicos de salide, uma versao eletronica do manual,
e mais quatro horas de aula expositiva em um formato que permite a descentralizagdo do conteddo
de conhecimento do tema, possibilitando que sejam montadas atividades de aprendizado com a uti-
lizacdo desse material.

Os materiais produzidos pela Anvisa concretizam o seu objetivo de proporcionar aqueles que lidam
com servicos de saude geradores de residuos solidos um instrumento operacional que auxilie na
implantacdo de um plano de gerenciamento voltado a protecdo da salde e do meio ambiente.
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A informacdo e o conhecimento sdo essenciais para a atuacdo das organizacoes
na atualidade. A utilizacdo do conhecimento como fonte de acdo constitui ndo
apenas um dos valores institucionais da Anvisa, mas um compromisso com uma
série de a¢bes voltadas para a producdo, o fomento e a gestdo do conhecimento
no campo da Vigilancia Sanitaria, em busca da exceléncia no cumprimento de suas
atribuicbes de protecao e defesa da salde e do fortalecimento do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

Além de medidas voltadas para a protecdo do conhecimento, destacam-se a
producédo editorial da Anvisa, a disseminagdo do acesso as ferramentas dos sistemas
de informagao mantidos pela Agéncia e atividades de pesquisa e educacdo sanitaria.
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6.1 PRODUGAO EDITORIAL DA ANVISA

Servicos odontologicos: prevencao e
controle de riscos (22 edigao)

Autores: Anvisa/SAS

Gerenciamento dos residuos de servicos de saude
Autores: Anvisa/FESPSP
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Ensaios clinicos: principios e pratica

Organizador: Granville Garcia de Oliveira

¥ RESISTEMCLA
i MRCROELARA

Guia de controle interno da qualidade
para testes de sensibilidade a antimicrobianos

Autores: Anvisa/Opas

Higiene dos alimentos: textos basicos

Autor: Codex Alimentarius
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Informacao nutricional e alegacoes de saude:
o cenario global das regulamentacoes

Autora: Corinna Hawkes

Marketing de alimentos para criancgas:
o cenario global das regulamentacoes

Autora: Corinna Hawkes
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6.2 FERRAMENTAS TECNOLOGICAS

6.2.1 Comunidade Virtual em Vigilancia Sanitaria

A Comunidade Virtual em Vigilancia Sanitaria (Comvisa - www.comvisa.bvs.br) é uma rede eletrénica
de colaboracéo e intercdmbio, instituida em torno do tema Vigilancia Sanitaria. Como esfera de com-
partilhamento de conhecimento, a Comvisa caracteriza-se como um espaco nao-formal do conheci-
mento: a interatividade com os recursos que disponibiliza confere a essa ferramenta um alto grau de
autonomia na apropriacao, disseminacao e intercambio dos contetdos.

6.2.2 Lista de Adversidades em Saude

A Lista de Adversidades em Salde (Lisas = http://www.lisas.org.br) tem como objetivo estabelecer uma
rede de comunicacdo e colaboracdo entre cientistas, profissionais e instituicoes da area de saude em
todo o Brasil. Atualmente, a Lisas é monitorada por renomados profissionais da Universidade Federal
do Rio de Janeiro (UFRJ) e da Universidade Estadual de Campinas (Unicamp), que colaboram para sua
ampliacdo e garantem a credibilidade das informacdes veiculadas.

Em 2006 a Lisas postou 334 alertas publicados nacional e internacionalmente.
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6.2.3 Portal do Conhecimento

O Portal do Conhecimento em Vigilancia Sanitaria, que congrega informacao cientifica nessa éarea,
tem como objetivo fornecer o acesso, via internet, a literatura técnico-cientifica necesséria para o
desempenho das atividades de avaliagdo de processos. Foram contabilizadas mais de 75 mil sessdes de
consulta em 2006, nas quais foram visitadas mais de quinhentas mil paginas.

O Portal do Conhecimento é composto por bases de dados bibliogréficas; bases de dados factuais;
catadlogo de revistas cientificas com texto completo; catdlogo de sites da internet; diretérios de
instituicoes, eventos e especialistas; e Servico Cooperativo de Acesso a Documentos (Scad), que garante
a recuperacao de artigos cientificos ndo prontamente acessiveis no Portal.

POR MEIO DO SERVICO SCAD E POSSIVEL SOLICITAR ELETRONICAMENTE
FOTOCOPIAS DE ARTIGOS CIENTIFICOS QUE NAO ESTEJAM DISPONIVEIS
INTEGRALMENTE NO PORTAL DO CONHECIMENTO. O ENVIO DO ARTIGO
SOLICITADO PODE SER POR CORREIO NORMAL OU MEIO ELETRONICO. EM
2006 FORAM SOLICITADOS 2183 ARTIGOS E 244 CAPITULOS DE LIVROS.

6.2.4 Visalegis

O Visalegis é um sistema de busca de legislacdo em uma base de dados que contempla os textos
completos de normas relacionadas a Vigilancia Sanitaria no ambito federal. O texto normativo
disponibilizado pelo sistema é uma cépia fiel do texto publicado no Diario Oficial da Unido (DOU).

Aproximadamente 90% do seu contetdo refere-se a atos editados pela Anvisa e pelas Vigilancias
Sanitérias estaduais e municipais, e o restante a atos editados pelo Ministério da Saude, Conama
e Mercosul, além de outras normas pertinentes a Vigilancia Sanitaria.
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6.3 PESQUISA EM VIGILANCIA SANITARIA

Consciente daimportancia da pesquisa em Vigilancia Sanitaria e preocupada com as acdes desenvolvidas
nesse sentido, a Anvisa criou em 2006 a Comissao de Pesquisas em Vigilancia Sanitéaria (Copesq), com
o objetivo de delinear a estrutura do plano estratégico de pesquisa nesse campo de atuacéo.

A Copesg tem como objetivos acompanhar e avaliar a execugdo dos projetos de pesquisa na referida
area a partir de 2007, além de promover a articulagdo com 6rgaos de fomento e instituicoes de
pesquisa, contribuindo para a exceléncia das agdes institucionais de fomento e incentivo a producdo
técnico-cientifica.

Como primeiro resultado desse trabalho, foi realizada a primeira Oficina para Elaboracdo do Plano
Estratégico de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria, com a participacao de profissionais da Anvisa e de suas
Camaras Técnicas, além de representantes dos Centros Colaboradores de Vigilancia Sanitéria (Cecovisas),
do Ministério da Saude, do Conselho Nacional de Secretérios de Sadde (Conass), do Instituto Nacional
de Controle da Qualidade em Saude (INCQS) e do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico (CNPq). A realizacdo dessa Oficina foi o primeiro passo em busca da definicdo das linhas
prioritarias de pesquisa que norteardo as acoes institucionais a partir de 2007.
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6.4 PESQUISA DE CLIMA ORGANIZACIONAL

Durante o ano de 2006, a Anvisa realizou a sua primeira Pesquisa de Clima Organizacional (PCO). O objetivo
dessa pesquisa foi identificar a percepcdo dos servidores sobre a instituicdo. Os resultados irdo subsidiar a
formulacao de planos e acoes estratégicas que melhorem a relacdo da Agéncia com os seus servidores.

Para o desenvolvimento da pesquisa foi designada uma equipe interdisciplinar, composta por
funcionarios de diversos setores da Agéncia: comunicacdo, planejamento, recursos humanos, ouvidoria
e gestdo do conhecimento, além de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados. O papel
dessa equipe foi coordenar as acoes logisticas e de comunicacao necessérias a aplicacdo da PCO.

A confidencialidade dos dados, a seguranca das respostas e a imparcialidade na andlise dos resultados
foram garantidas pela contratacdo de uma empresa consultora, que se encarregou de aplicar a pesquisa.

Os resultados obtidos por meio da PCO apontam (em uma leitura macro) que os funcionarios se
identificam com a instituicdo no que se refere a sua missao e ao seu papel social; sentem-se motivados
para o trabalho, externam orgulho em trabalhar na Anvisa, mas percebem deficiéncias no que se refere
a aspectos mais especificos e pontuais, tais como infra-estrutura, seguranca e modelo de gestao.

No relatorio final, existem anélises especificas voltadas para seis grandes areas: infra-estrutura, comu-
nicacdo, temas relacionados a dimenséo psicolégica, politicas e programas de desenvolvimento profis-
sional, modelo de gestdo, e conscientizacdo dos quadros sobre as atividades de Vigilancia Sanitéria.

As analises e recomendacdes para o gerenciamento do clima organizacional estdo sendo estudadas
pela equipe multidisciplinar da Anvisa e, posteriormente, serdo encaminhadas para as areas internas
relacionadas as acoes a serem desenvolvidas.
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6.5 EDUCAGAO SANITARIA

Dentre os diversos projetos e iniciativas desenvolvidos durante o ano de 2006, a Anvisa participou
ativamente do Ill Simpdsio Brasileiro de Vigilancia Sanitaria (Simbravisa), realizado de 26 a 29 de
novembro em Floriandpolis (SC), com diversas atividades de educacdo sanitaria e de producdo de
conhecimento técnico-cientifico.

O Projeto “Casa Protegida” estreou no Il Simbravisa com o objetivo central de promover a consciéncia
sanitaria por meio de atividades interativas e lUdicas relacionadas a teméatica “protecdo e perigos a
salde em uma casa”. O projeto possui duas faces de atuacdo: uma voltada para atividades com a
populacdo, tendo como publico-alvo criangas, jovens e a comunidade em geral; e outra voltada a
capacitacao, a instrumentalizacdo e ao debate sobre Educacdo Popular, que tem como publico-alvo os
profissionais de Vigilancia Sanitéria.

Foram aprovados pela comissdo do Ill Simbravisa trabalhos de 85 funcionérios da Anvisa, totalizando 94
trabalhos aprovados entre os diversos eixos tematicos do evento (sangue; saneantes; produtos; gestao;
medicamentos; derivados do tabaco; ética; participacdo e controle social; financiamento; portos,
aeroportos e fronteiras; toxicologia; regulacdo; educagdo, comunicacdo e informacdo; alimentos;
servicos de saude; descentralizacdo; e formacao e capacitacao).

6.6 PROTECAO DO CONHECIMENTO

Cada vez mais instituices enfrentam de forma generalizada ameacas a seguranca institucional vindas
das mais diversas fontes, incluindo fraudes por meio de computadores, espionagem, vazamento
de informacgdes, corrupcao, furto, roubo, sabotagem, vandalismo, ameacas de bomba, incéndios,
enchentes e falta de energia, dentre outras, colocando em risco colocando em risco a credibilidade, a
eficiéncia e a imagem das organizagoes.

Os dados, informacoes ou conhecimentos disponibilizados ou produzidos em uma instituicdo podem
existir sob muitas formas. Podem ser impressos ou escritos em papel, armazenados eletronicamente,
enviados pelo correio ou por meios eletrdnicos, exibidos em filmes ou simplesmente transmitidos em
conversas, reunioes ou audiéncias. Qualquer que seja a forma que assumam, ou os meios pelos quais
sejam compartilhados ou armazenados, eles devem ser adequadamente protegidos, assim como os
demais recursos disponiveis para o bom funcionamento da instituicdo.
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No caso especifico da Anvisa, por estar contemplada no delicado e complexo campo da saude publica,
aliado a relevancia impar de suas atribuicées para todo o conjunto da populacdo brasileira, a referida
protecdo torna-se ainda mais evidente no sentido de preservar o conjunto de dados, informacdes,
conhecimentos, agentes publicos e recursos fisicos ligados a atuacdo institucional.

Esse entendimento também é corroborado pelos Decretos n° 3.029, de 19 de abril de 1999, e n°
4.872, de 6 de novembro de 2003. O primeiro determinou, em seu artigo 30, que a Agéncia dara
tratamento confidencial as informacoes técnicas, operacionais, econdmico-financeiras e contabeis que
solicitar as empresas e pessoas fisicas que produzam ou comercializem produtos ou prestem servicos
compreendidos no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria — desde que sua divulgacdo nao seja
diretamente necesséria para impedir a discriminacdo de consumidor, produtor, prestador de servico ou
comerciante, ou a existéncia de circunstancias de risco a saude da populagdo. Ja o segundo incluiu a
Anvisa como integrante do Sistema Brasileiro de Inteligéncia (Sisbin), instituido pela Lei n° 9.883, de
7 de dezembro de 1999.

Em vista disso, o diretor-presidente da Anvisa promoveu, em 2006, uma parceria com a Agéncia
Brasileira de Inteligéncia (Abin) para a implementacdo das acoes do Programa Nacional de Protecdo ao
Conhecimento (PNPC) na Anvisa. Como resultado dessa parceria, aliado a um conjunto de trabalhos
e atividades realizados durante o ano de 2006, a Anvisa passou a contar com uma Assessoria de
Seguranca Institucional em sua estrutura organizacional e teve aprovada pela Diretoria Colegiada a sua
Politica de Seguranca Institucional.

A Politica de Seguranca Institucional tem por objetivo estabelecer as diretrizes e o apoio necessarios
para assegurar o sigilo, a integridade, a autenticidade e a disponibilidade de dados, informacées e
conhecimentos no dmbito da Anvisa, bem como promover a protecdo dos agentes publicos e dos
recursos fisicos da instituicao, para resguardar a legitimidade de sua atuacdo e cumprir suas atribuicoes
legais. Essa politica sera aplicada em todas as areas, instalagdes, equipamentos, materiais, documentos,
pessoas e sistemas de informacao da Agéncia.
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URSOS HUMANOS




7.1 UM ANO DE CONQUISTAS PARA OS SERVIDORES DA ANVISA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria vem empreendendo a estruturacao de sua
forca de trabalho para atender de maneira mais eficaz a regulacao e a fiscalizacdo do
setor de Vigilancia Sanitaria no pais. Desde sua criacdo, ha oito anos, a Anvisa vem
aprimorando seu quadro técnico de funcionarios. A atencdo aos recursos humanos
ganhou impulso em 2006, em decorréncia de uma série de acbes voltadas a quali-
ficacdo e ao desenvolvimento dos servidores e a melhoria da gestdo de pessoal na
Agéncia, bem como de conquistas em termos de remuneracéo.

O langcamento do Programa de Formacao Bésica dos Servidores de Carreira é um dos
marcos da consolidacdo do processo de desenvolvimento da forca de trabalho em
regulagdo. Extrapola até mesmo o nivel interno, pois a Anvisa é pioneira entre as agén-
cias reguladoras do governo federal a colocar em pratica um programa de formacao
especifico para o desenvolvimento de seus servidores na carreira.

PROGRAMA DE CAPACITAGAO PERMANENTE

* Tem como objetivo proporcionar oportunidades de educacdo
permanente aos servidores, com base nas competéncias que devem
ser desenvolvidas ao longo da carreira.

* O programa permitirad que os servidores se situem melhor nos seus
ambientes de trabalho, conhecam a Anvisa, saibam sua finalidade
e os seus limites legais.

e Os servidores poderdo aprimorar seu trabalho, conhecendo os
processos da Agéncia, os sistemas internos, as rotinas e outros
aspectos relativos a sua &rea de atuacdo especifica.

* Os servidores serao preparados para refletir sobre o papel da Anvisa
e buscar alternativas para continuarem se desenvolvendo, de acordo
com as demandas da sociedade e as necessidades da instituicdo.
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A capacitacdo dos servidores da Anvisa serd composta por quatro niveis de conhecimento, a fim de
propiciar-lhes uma visdo completa da instituicdo, bem como doté-los de conhecimentos técnicos sufi-
cientes para o exercicio das suas atribuicoes cotidianas:

1° nivel: conhecimentos basicos para todos os servidores, envolvendo os temas necessarios para qual-
quer profissional atuar na Anvisa, com abordagem de cunho mais tedrico.

2° nivel: conhecimentos basicos para Analistas e Especialistas, diferenciados para a execucdo de ati-
vidades-meio ou atividades-fim. Sera priorizada uma aproximagdo maior entre a teoria e a
pratica.

3° nivel: conhecimentos especializados por processo de trabalho e/ou drea de conhecimento, com
enfoque mais especifico na pratica profissional, priorizando metodologias de educacdo em
servico ou analise de situacoes reais de trabalho. O objetivo sera, mais do que a discussdo
tedrica, o repasse de conhecimentos técnicos necessarios para que o servidor execute suas
atividades.

4° nivel: conhecimentos avancados destinados a todos os servidores, visando o aprofundamento dos
conhecimentos técnicos dos profissionais. Esta etapa prevé o desenvolvimento de cursos de
mestrado e doutorado, para a consolidacdo de uma forca de trabalho capaz de formular e
implementar politicas e planos estratégicos de Vigilancia Sanitaria.

No segundo semestre de 2006, 100 servidores da Anvisa ja iniciaram os médulos iniciais, correspon-
dentes ao 1° nivel, que abrange conhecimentos basicos para todos os servidores.

Até 2009, 600 servidores, entre servidores de carreira e do quadro especifico, terdo participado do
curso, que é dirigido pela Fiocruz e faz parte do Programa Permanente de Capacitacdo. Divididos em
12 turmas, os alunos irdo cursar disciplinas que permitam ampliar seus conhecimentos sobre o Sis-
tema Nacional de Vigilancia Sanitéria e sobre as atribuicdes e atividades da Anvisa. Serao abordados
contetidos considerados essenciais para o exercicio das atribuicdes da Agéncia, independentemente da
carreira (Analista ou Especialista), do cargo ou da unidade de lotacdo do servidor. A conclusdo do curso
vai conferir ao participante o titulo de Especialista em Vigilancia Sanitaria. Ao todo, quase trés milhdes
de reais serdo investidos nesse programa.

O Programa de Formacao Bésica da Carreira dos Servidores da Anvisa foi lancado no dia 14 de novem-
bro de 2006, em Brasilia, numa solenidade realizada no Auditério Nereu Ramos (Anexo Il da Cadmara
dos Deputados). O curso é um marco histérico para a Anvisa e para o governo federal, tendo em vista
que, conforme ressaltado anteriormente, foi a primeira vez que uma agéncia reguladora colocou em
pratica um programa de formagao de carreiras.
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7.2 OUTRAS AGOES DE ESTRUTURAGAO DA FORGA DE TRABALHO

Além do Programa de Capacitacdo Permanente, a Anvisa realizou diversas agdes que em muito
intensificaram o processo de estruturacdo da sua forca de trabalho. A realizagdo do curso de formacéo
(22 etapa do concurso) para ingresso nas carreiras da Agéncia — 45 servidores em janeiro de 2006 e
11 servidores em junho de 2006 — e a autorizacdo, no final do ano, para a realizacdo do curso de
formacdo para 227 Especialistas em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria e 45 Analistas Administrativos s&o
exemplos disso.

Em setembro de 2006 foi assinado com o Ministério Publico da Unido (MPU) um Termo de Acordo e
Conduta (TAC) com vistas a realizacdo de concurso publico para 100 cargos de nivel médio (técnico-
administrativo). O objetivo desse Termo, que pressupde o ingresso de mais 150 servidores de nivel
médio em 2008 e 130 em 2009, ¢ a substituicdo gradual dos profissionais terceirizados da Agéncia.

No que se refere também aos servidores da Anvisa, em julho de 2006 foi elaborado o Regulamento da
Gratificacdo de Desempenho de Atividade de Regulacdo (GDAR) e da Gratificagdo de Desempenho de Atividade
Técnico-Administrativa em Regulacdo (GDATR), com a inclusdo dessas gratificacdes ja na folha de pagamento
de outubro de 2006, com efeitos retroativos a julho. Tais gratificacdes sdo adicionais aos vencimentos dos
Especialistas em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria e dos Analistas Administrativos, respectivamente.

Com relacdo aos servidores do Quadro Especifico, foi implantada a Gratificacdo de Efetivo Desempenho
em Regulacdo (GEDR), incluida na folha de pagamento de setembro de 2006. Essas gratificacoes
geraram aumentos significativos na remuneracao dos servidores da Anvisa.

Em outubro de 2006 foi efetivada a redistribuicdo de 372 servidores cedidos, por meio da publicacdo
da Lei n° 11.357/06, fato esse que terminou com a expectativa de centenas de servidores cedidos a
Anvisa que esperavam a redistribuicao desde 2004. Com essa medida, os servidores cedidos também
foram contemplados com a Gratificacdo de Desempenho, além de terem sido enquadrados na tabela
especial da Anvisa.

Um importante passo na estruturacao da forca de trabalho foi a elaboracdo do Regulamento de Pessoal
da Anvisa, em junho de 2006. Esse regulamento consolida as politicas e diretrizes concernentes a gestao
de recursos humanos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, contendo todas as informagdes
necessarias ao servidor, tais como jornada de trabalho, estagio probatério, remocdo, exoneragao,
carreiras e a politica de capacitacdo e desenvolvimento dos servidores, dentre outros.

No que se refere a adequacéo da forca de trabalho, foram realizados processos seletivos internos de
remocao com o objetivo de melhor acomodar os servidores, democratizando as possibilidades de
mudanca de lotacao.
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Quanto ao Programa de Capacitacdo de Estagiarios da Anvisa, que tem como meta promover oficinas
de integracao, cursos de capacitacdo, eventos culturais e cientificos e avaliacdo periddica do estagio
pelo estudante, a instituicdo deu um importante passo em 2006, quando teve inicio a elaboracdo da
regulamentacdo do Programa de Estdgio da Agéncia. Essa regulamentacdo prevé que o estagiario de
nivel médio passarad a ter uma carga horaria de 20 horas semanais e o de nivel superior, de 20 a 30
horas semanais. Na Anvisa, o estagiario desempenha um papel muito importante e possui grandes
oportunidades de aprendizado e de insercdo no mercado de trabalho.

Outraimportante acao relacionada a forca de trabalho da Agéncia foi a realizacdo de Avaliacdo Ambiental
— Projeto Piloto — pela Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados do Parand (CVSPAF/PR), em junho de 2006. O objetivo desse projeto foi promover um
levantamento de dados para fins de avaliacdo ambiental, com a finalidade de concessdo de adicionais
de insalubridade e periculosidade para os servidores lotados nos postos da Anvisa do Parana.

De maneira geral, o trabalho englobou o preenchimento do laudo de avaliacdo ambiental, com base
em observacoes dos locais de trabalho e em informagbes fornecidas pelos funcionarios da Anvisa
presentes em cada local; o registro fotografico dos locais de trabalho; e a realizacdo de medicoes
ambientais de temperatura, umidade, iluminacéo e ruido. Tudo foi feito de acordo com a orientagao
encaminhada aos 6rgaos e entidades da Administragao Publica Federal direta, autarquica e fundacional
pelo Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao (MPOG).

Por fim, buscando melhorar e otimizar as atividades e os processos de recursos humanos na Agéncia,
foi negociada com a Agéncia Nacional de Telecomunicacdes (Anatel), em outubro de 2006, a cessdo
do Sistema Informatizado de Gestdo de RH.
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7.3 CAPACITACAO E DESENVOLVIMENTO

Considerando a Politica Nacional de Desenvolvimento de Pessoal — Decreto n® 5.707/06, a Anvisa
construiu uma politica de Recursos Humanos que incentiva e apdia o servidor publico em suas iniciativas
de capacitacdo. A capacitacdo é voltada para o desenvolvimento das competéncias institucionais e
individuais, visando, fundamentalmente, a melhoria da eficiéncia, da eficacia e da qualidade dos servicos
publicos prestados ao cidadado, o desenvolvimento permanente do servidor publico e a adequacdo
das competéncias requeridas dos servidores aos objetivos da instituicdo, levando-se em consideracéo,
contudo, a racionalizacéo e a efetividade dos gastos com capacitagao.

Em 2006, um total de 2.625 servidores da Anvisa participaram de eventos de capacitacdo, que repre-
sentaram um montante final de R$ 1.714.458,53 investidos, sem incluir passagens e diérias. Seguem
alguns dados dos eventos realizados:

EVENTOS DE LONGA DURAgi\O
Total de 177 participantes, com um investimento total de R$ 955.654,20

* Especializacdo em Comunicacdo em Saude — seis participantes. Sem custo.
* Especializagdo em Bioética — cinco participantes. Investimento de R$ 33.000,00.

* Especializagdo em Epidemiologia — um participante (CVSPAF). Investimento de R$
3.405,00.

* MBA em Gestdo de Pessoas (CVSPAF) — um participante. Investimento de R$
2.850,00.

* Especializacdo em Controle de Infeccdo Hospitalar — trés participantes. Investimento
de R$ 3.000,00.

* Especializacdo em Salde Internacional — 41 participantes. Investimento de R$
159.900,00, com recursos oriundos de um convénio com o Centro Colaborador em
Vigilancia Sanitaria (Cecovisa/USP).

* Especializacdo em Direito Sanitario — 20 participantes (parceria com a Vigilancia
Sanitaria do DF e Fiocruz). Investimento de R$ 98.000,00.

e Programa de Formacao Bésica — duas turmas (100 servidores). Investimento de R$
655.499,20, incluidos os valores referentes ao planejamento e a elaboracdo de
termos de referéncia.
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EVENTOS DE CURTA DURA@AO
Total de 2.448 participantes, com um investimento total de R$ 758.804,33

274 inscricbes em cursos, congressos e seminarios. Destes, 65 foram em Brasilia, 184
em outros estados e 25 no exterior. Investimento de R$ 210.276,79.

Programa de Integracdo e Desenvolvimento de Equipes — 822 profissionais (DF e RJ).
Investimento de R$ 220.000,00.

Tecnologias Bésicas de Embalagem — 90 inscritos. Investimento de R$ 7.000,00.
Teste de Dissolucao segundo a U.S. Pharmacopeia — 120 inscritos. Sem custo.

Congresso Mundial de Saude Coletiva (Abrasco) — 159 inscritos. Investimento de R$
39.730,00.

Congresso Mundial de Farmdcia e Ciéncia Farmacéutica — 30 inscritos. Investimento
de R$ 7.222,54.

Il Simposio Brasileiro de Vigildncia Sanitéria (Simbravisa) — 103 inscritos. Investimento
de R$ 24.225,00.

Elaboracdo de Pareceres e Relatérios Técnicos — 120 inscritos. Investimento de R$
12.000,00.

Gerenciamento de Projetos e Sistemas de Informacdo baseado no Project Manage-
ment Institute (PMI) — 30 servidores. Investimento de R$ 28.350,00.

Influenza Aviaria — 700 participantes da Anvisa. Curso a distdncia, com investimento
de R$ 210.000,00. Houve ainda a participagdo de 100 profissionais dos hospitais-
sentinela e 500 profissionais das Vigilancias estaduais e municipais.
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De acordo com a Constituicdo Federal, a saude é direito de todos e dever do
Estado. A Carta Magna define que o sistema publico de satide deve permitir acesso
universal e igualitario da populacdo as agoes e servicos de promocao, protecao
e recuperacao da saude. Assim, agoes e servicos de saude compdem uma rede
regionalizada e hierarquizada, o Sistema Unico de Satde (SUS). Para a organizacao
desse sistema foram definidas como diretrizes a descentralizacdo, o atendimento
integral e a participacdo da comunidade.

A busca incessante pelo aprimoramento do SUS e, portanto, de suas diretrizes,
tem gerado avancos no que diz respeito a qualificacdo da gestao das trés esferas
de governo, levando a otimizacdo de recursos e a melhoria da atencao prestada
a populacado. Nessa perspectiva, o processo de descentralizacdo das acoes e dos
servicos de saude avanca, a partir de 2006, pautado pelo modelo chamado de
Pacto pela Saude.

No setor de Vigilancia Sanitaria, como parte integrante do SUS, o processo de
descentralizacdo das acoes ganhou maior forca com a criagao da Anvisa, que
instituiu o repasse de recursos financeiros pelo 6rgao federal aos demais niveis de
governo, uma antiga reivindicacdo do sistema de saude. Esses incentivos financeiros
fortalecem a gestao dos niveis estadual e municipal, facilitando e qualificando a
execucao das acoes por esses entes.

A descentralizacdo também passa pelo estabelecimento de convénios e de termos
de cooperacao técnica que a Agéncia desenvolve com outras entidades e demais
esferas governamentais, visando, entre outras coisas, a qualificagdo profissional.
Paralelamente a esses mecanismos, a Anvisa busca consolidar-se como coordena-
dora do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e como estrutura de regulacéo e
retaguarda técnica, essenciais para um solido processo de descentralizacao.
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1. COMITE DE VIGILANCIA SANITARIA DA
COMISSAO INTERGESTORES TRIPARTITE

O Comité Consultivo de Vigilancia Sanitaria no ambito da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT),
chamado de CIT/Visa, é um férum técnico pertencente & Camara Técnica da CIT. E formado por
15 membros, sendo cinco da diretoria da Anvisa, cinco do Conselho Nacional dos Secretéarios
Estaduais de Saude (Conass) e cinco membros indicados pelo Conselho Nacional dos Secretarios
Municipais de Saude (Conasems). No colegiado sao discutidas questdes relativas ao processo de
gestdo descentralizada em Vigilancia Sanitaria, como financiamento, repasse de recursos, pactuagao
de acoes e outros temas que, em geral, tém impacto na regulacdo por parte de estados e municipios,
além de aspectos das politicas publicas.

A funcdo essencial do CIT/Visa é discutir e apresentar a Anvisa uma agenda de prioridades em relacao
a esse processo de descentralizacdo, bem como a gestao solidaria de tal processo e do préprio sistema.
O que o CIT/Visa decide tecnicamente devera ser apresentado para deliberacdo da CIT, instancia tripar-
tite (esferas federal, estadual e municipal) de decisdo no ambito do Sistema Unico de Saude.
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Quadro 08: Composicao do Cit/Visa em 2006

NOME

ENTIDADE

Anna Maria Boiczuk Rego

SMS/Curitiba - Conasems

Claudia Calderan Hoffman

SMS/Campo Grande - Conasems

Claudio Maierovitch Pessanha Henriques

Anvisa

Dirceu Raposo de Mello

Anvisa

Fabio José da Silva

Coordenador da Visa - SES/MT - Conass

Ivone Neves de Queiroz Santos

SMS/Belém - Conasems

Izolda Leite Fonseca

SMS/Natal — Conasems

Jaime Brito de Azevedo

SES/PE - Conass

Janilene Andrade da Costa Nascimento

SES/PA - Conass

José Geraldo de Castro

SES/MG - Conass

Marcos da Silveira Franco

SMS/Ubatuba — Conasems

Maria Cecilia Martins Brito

Anvisa

Raquel Ribeiro Bittencourt

SES/SC - Conass

Franklin Rubinstein*

Anvisa

Victor Hugo da Costa Travassos*

*Exerceram mandato até 11 de novembro de 2006.

Anvisa
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2. PACTO PELA SAUDE

Em 2006 foram promovidas importantes modificacdes no processo de pactuagdo das acdes e dos
servicos de salide entre os trés niveis de gestdo, com o inicio da vigéncia do Pacto pela Saude. Regula-
mentado pela Portaria GM n° 399/06, o Pacto institui novas bases operacionais para que o SUS alcance
um processo mais solidario de gestdo. A Vigilancia Sanitaria aderiu ao processo por meio de um novo
modelo de pactuacdo de suas acoes e com a definicdo participativa das diretrizes estratégicas para o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Albgica da programacao das acdes de vigilancia sanitaria classificadas por niveis de complexidade, que
estavam estabelecidas na Portaria SAS n° 18/1999, é substituida pela da responsabilidade sanitéria,
segundo a Portaria GM n° 399/06, com a proposta de acdes voltadas para a estruturacdo dos 6rgaos,
para o fortalecimento da gestdo e para o controle dos riscos sanitarios, em consonancia com as prio-
ridades definidas no Pacto.

O financiamento das acdes de vigilancia sanitaria estd em fase de definicdo e considerara a descentra-
lizacdo das atividades, de forma cooperativa e integrada, incentivando os municipios que ainda néo
dispoem desse servico a estrutura-lo, assumindo a responsabilidade sanitaria sobre os problemas de
saude de seu territério.
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Os recursos financeiros federais do setor irdo compor o Bloco de Vigilancia em Saude, formado
pelos componentes das Vigilancias Epidemioldgica e Ambiental — Teto Financeiro de Vigilancia
em Saude (TFVS) e recursos especificos — e da Vigilancia Sanitaria — Teto Financeiro de Vigilancia
Sanitaria (TFVISA).

Os recursos destinados as acoes de vigilancia sanitaria sdo compostos atualmente pelos repasses
relativos ao Termo de Ajuste e Metas (TAM) e ao Piso de Atencdo Bésica/Vigilancia Sanitaria (PAB/
Visa), além de incentivos especificos constituidos pelas Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria
arrecadadas pela Anvisa. Além dos recursos federais, a legislacdo determina a aplicagdo de recursos
proprios dos estados, Distrito Federal e municipios, e a utilizacdo de recursos arrecadados por meio dos
servicos de Vigilancia Sanitaria, oriundos de taxas e multa.

A participacdo da Anvisa no processo de discussao realizado pelo Ministério da Saude ocorreu nas
reunides do Grupo de Trabalho de Vigilancia em Saude e da Comissao Intergestores Tripartite, com a
elaboracdo de propostas de pactuacgao e financiamento, bem como com o encaminhamento dessas
propostas para a sua apreciacdo e homologacdo pelos demais componentes do SUS.
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¢oes de vigilancia sanitaria executa!ia!, compete
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria no pafs,
ceira aos estados, ao Distrito Federal e aos municipios.

Além de acom
a Anvisa,

entacdo da insercdo das acoes de vigilancia sanitaria no Pacto
em 2007, permanece em vigor o Te de Ajuste e Metas como
amento e de regulamentacdo do r e de recursos financeiros
tralizacao dessas acoes, orientado p negociacao, para a pactua-
acdo das acdes de média e alta compléxidade.

como base legal a Portaria GM-MS n°® 2473/03, a pactuacdo do TAM para
006 teve como principais diretrizes estratégicas a descentralizacao, o desen-
nto de recursos humanos e a politica de financiamento. As diretrizes operacionais
idas nesse documento legal apontam para a implementacao das principais atividad
 serem desenvolvidas, tendo sido priorizadas as seguintes areas: Inspegao Sanitaria, E
tura Laboratorial, Sistema de Informacées, Toxicologia, Tecnovigilancia, Farmacovigi
Hemovigilancia e Ouvidoria.

Até 2003, a descentralizacdo das acdes de Vigilancia Sanitaria foi assu
estados e pelo Distrito Federal, com a celebracdo do Termo de Ajus
Anvisa, pactuando a execucao das agdes de média e alta complexid
0s municipios iniciaram o processo de pactuagdo, de acordo co
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Quadro 9: Municipios pactuados por estados de 2004 a 2006

ESTADOS MUNICiPIOS PACTUADOS PERCENTUAL
Regido Nordeste 69 8,72%

Alagoas 2

Bahia 32

Maranhéo 3

Pernambuco 8

Sergipe 6

Ceard 17

Rio Grande do Norte 1

Regido Centro-Oeste 12 1,52%

Goias 1
Mato Grosso 5
Mato Grosso do Sul 6
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ESTADOS MUNICiPIOS PACTUADOS PERCENTUAL

Regido Norte 6 0,76%
Para 6

Regiéo Sul 193 24,40%
Parand 156
Rio Grande do Sul 15
Santa Catarina 22

Regido Sudeste 511 64,60%
Séo Paulo 482

Rio de Janeiro 11

Minas Gerais 17

Espirito Santo 1

Total 791 100%
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3.1 AVANCOS E DESAFIOS DO TERMO DE AJUSTE E METAS

Em agosto de 2006, uma oficina de trabalho de avaliacdo do Termo de Ajuste e Metas, com a
participacdo dos coordenadores de Vigilancia Sanitaria dos estados, do Distrito Federal e das capitais,
identificou os avangos proporcionados pela definicdo de uma fonte de financiamento especifica para
a Vigilancia Sanitaria e os desafios a serem enfrentados pela érea.

AVANCOS

* Reconhecimento de que o campo de atuacdo da Vigilancia Sanitaria transcende a
inspecgao sanitaria.

* Fortalecimento institucional e melhoria organizacional dos servicos de Vigilancia
Sanitaria nos estados, Distrito Federal e municipios.

* Introducédo de critérios para a pactuacdo das acoes de Vigilancia Sanitaria.
* Definicdo de sistema de acompanhamento e avaliacdo das acoes.

* Progresso no processo de descentralizacdo.

* Investimento na capacitacdo técnica das equipes.

* Definicdo de linha exclusiva para financiamento da Vigilancia Sanitdria.

* Fortalecimento da Vigilancia Sanitaria nas Secretarias de Saude.
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DESAFIOS

Pactuacao generalizada, ndo observando as diferencas loco-regionais e comprome-
tendo o principio da equidade.

Falta de incorporacao das areas relativas ao meio ambiente e ambiente de trabalho,
bem como das a¢des basicas de Vigilancia Sanitaria ndo contempladas na PPI-VS.

Indefinicdo das atribuicdes e dos limites de acdo entre a Vigilancia Sanitaria e os
demais 6rgaos com atribuicoes complementares.

Tratamento diferenciado entre a pactuacao de agoes relativas a produtos e servicos.

Inexisténcia de critérios de avaliacdo qualitativa e indicadores de desempenho,
sendo a avaliagdo do cumprimento das metas meramente quantitativa.

Dificuldade de acompanhamento, por parte dos estados, dos recursos repassados
aos municipios.

Desatualizacdo dos cadastros dos estabelecimentos.
Inexisténcia de um sistema nacional de informagbes em Vigilancia Sanitaria.

Morosidade na operacionalizagdo e na aplicacdo dos recursos financeiros por parte
dos estados, do Distrito Federal e dos municipios.
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Durante o ano de 2006 foram realizadas as seguintes atividades de supervisdo e monitoramento para o
cumprimento da atribuicdo de acompanhar e coordenar as acdes executadas pelos estados e municipios:

e Termo de Ajuste e Metas — acompanhamento e anélise dos relatérios de gestdo anual e dos
relatorios fisico-financeiros trimestrais encaminhados pelos estados e pelo Distrito Federal.

* Programacédo Pactuada Integrada (PPI/VS) — acompanhamento da evolugdo dos indicadores e
cumprimento de metas relativas as acoes basicas de Vigilancia Sanitria nos 26 estados e no
Distrito Federal.

3.2 PLANO DIRETOR DE VIGILANCIA SANITARIA (PDVISA)

Ao final de 2005, o Grupo de Trabalho formado para a elaboracdo do Plano Diretor de Vigilancia
Sanitéria (GT-PDVISA), com representantes da Anvisa, da Secretaria de Vigilancia em Satde do Ministério
da Saude, do Conass e do Conasems, formalizou, em uma oficina de trabalho com a participacéo
de outros atores do SNVS, o documento-base para a elaboracdo do PDVISA, com as propostas de
diretrizes a serem discutidas nacionalmente.

No inicio de 2006, articularam-se nucleos organizadores em todo o pafs, nos dmbitos estadual e
federal, com a tarefa de delinear estratégias para promover as discussdes dessas diretrizes propostas
no documento-base nos estados (por meio de encontros municipais, microrregionais e estaduais, nas
mais diversas configuracoes e dinamicas de trabalho) e na esfera federal, ao longo do ano.

Por fim, a Anvisa promoveu, além da oficina especifica da esfera federal — com a participacdo de
funcionarios da Agéncia, do Ministério da Saude, da Funasa, da Fiocruz e da ANS —, a consolidacao
das discussdes estaduais por macrorregido, totalizando, assim, cinco oficinas de trabalho (Norte,
Nordeste, Centro-Oeste, Sudeste e Sul).

Estima-se que em torno de 10 mil pessoas — entre profissionais de Vigilancia, gestores de satde, conse-
lheiros de salde e académicos, entre outros — tiveram a oportunidade de participar desses momentos
de discussao proporcionados durante o ano de 2006, que propiciaram, além do acimulo de conheci-
mentos, a possibilidade de articulacdo entre os niveis de gestdo e de integracdo do SNVS.
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Todo o material resultante das discussoes foi, entdo, sistematizado e levado para as reunides do Colegiado
de Secretérios do Ministério da Saude e para o Comité Consultivo de Vigilancia Sanitaria no ambito da
Comissao Intergestores Tripartite (CIT/Visa). Esse foi o inicio da etapa de debate e negociacdo com as
instancias de pactuacao e deliberacdo do SUS. Assim, depois de reunides prévias do Grupo de Trabalho
de Vigilancia em Satde (GT VS), nas quais foram analisadas as diretrizes propostas, o Plano Diretor de
Vigilancia Sanitaria foi pactuado na reunido ordinaria da CIT do dia 14 de dezembro de 2006.

Com a aprovacdo do PDVISA, em 2007, pelo Conselho Nacional de Satde, o Ministério da Satde publicard
seu texto final sob a forma de portaria. Na seqUiiéncia, serd organizada a publicacdo e divulgacdo massiva
do Plano para todos os atores e instituicdes que fazem parte do SUS, assim como para os parceiros
institucionais da Vigilancia Sanitéria. Essas diretrizes irdo orientar o processo de planejamento das acoes
de Vigilancia Sanitéria, tornando-se facilitadoras dos instrumentos de gestdo ja instituidos no SUS.

3.3 CONVENIOS E PARCERIAS

A formalizacdo de convénios e parceiras é outro recurso de que a Anvisa dispde para descentralizar
acdes. Por meio desses convénios e parcerias sao desenvolvidos projetos de interesse da Vigilancia
Sanitéria que buscam aumentar o nivel de conhecimento dos profissionais da area, melhorar o desem-
penho das atividades, aprimorar a aplicacdo de recursos e estreitar o relacionamento com a sociedade,
com o setor regulado, com os profissionais de salide e com outros atores.

3.3.1 Principais convénios

* Cooperacao técnica, firmado com o Ministério do Turismo.

Tem o objetivo de desenvolver acoes, projetos e estudos na area de Seguranga de Alimentos.
Estad direcionado a formacdo de multiplicadores, a capacitacdo e ao treinamento de profissio-
nais de servicos relacionados ao Turismo e a Vigilancia Sanitdria.

* Cooperacao técnica, firmado com o Servico Brasileiro de Apoio
as Micro e Pequenas Empresas (Sebrae).

Busca desenvolver acdes e projetos relacionados a seguranca de alimentos, com vistas ao
desenvolvimento e a difusdo tecnoldgica, bem como promover intercambio e difusdo de
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informacdes e de gestdo de conhecimento, visando contribuir para o aumento da seguranca
dos alimentos e da qualidade dos processos produtivos.

Cooperacao técnica, firmado com a Caixa Econémica Federal (CEF).

Essa parceria firmada com a CEF visa auxiliar os servicos de alimentacdo a se adequarem as
exigéncias previstas na RDC n°® 216/2004 sobre boas praticas de manipulacdo de alimentos.
O termo tem por objeto a comunhéo de esforcos para criar canais de financiamento para a
implantacdo das exigéncias da Resolucéo, visando o desenvolvimento tecnolégico, a seguranca
de alimentos e a qualidade dos processos produtivos das micro e pequenas empresas de ali-
mentos e de alimentacdo do pais.

A estratégia, em 2006, foi a distribuicdo de material de marketing ao setor produtivo, disse-
minando informaces sobre oportunidades de acesso a créditos pelas empresas do setor de
alimentacao interessadas em implantar as “Boas Praticas”.

Cooperacao técnica, firmado com a Organizacao Pan-Americana da Saude (Opas).

Este convénio, que busca garantir acdes de reorganizacdo do SNVS, prioriza a realizacdo de
projetos estruturantes e que integrem as diferentes areas da Anvisa a fim de fortalecer seu de-
senvolvimento institucional. No ano de 2006, os principais projetos realizados foram:

a) Projeto de monitoramento e prevencao da resisténcia microbiana em servigos
de saude

* Capacitacdo de profissionais de laboratoérios das instituicdes hospitalares componentes da rede.
* Realizacdo do curso de Gerenciamento de Informacao sobre Resisténcia Microbiana.
e Implantacdo do Programa de Qualidade Interna.

* Realizacdo de trés cursos de Capacitacdo dos Laboratérios de Microbiologia dos Hospitais-
Sentinela e Lacens para Identificacdo Bioquimica e Avaliacdo do Perfil de Resisténcia Micro-
biana nos Servicos de Salde.

* Realizacdo do 1° Curso de Capacitacdo dos Lacens em Micologia para Identificacdo Bioqui-
mica e Avaliacdo do Perfil de Resisténcia Microbiana nos Servicos de Saude.

* Realizacdo de dois Semindrios de Gerenciamento de Informacgao sobre Resisténcia Micro-
biana: Regides Sul e Sudeste e Regides Norte, Nordeste e Centro-Oeste.

* Elaboracdo do Manual da Rede Nacional de Monitoramento da Resisténcia Microbiana em
Servicos de Saude (Rede RM).

Relatério Anual de Atividades 2006 I




b) Projeto Integrado de Avaliacao de Tecnologias em Saude
* Realizacdo de cursos basicos de avaliagdo de tecnologias.

* Publicacdo e traducdo de documentos técnicos na area de ATS.

c) Projeto de fortalecimento da area de Toxicologia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria
* Elaboracédo do curso a distancia em colaboracdo com o Nucleo de Tecnologia Educacional

para a Saude da Universidade Federal do Rio de Janeiro (Nutes/UFRJ) e com a Opas/OMS.

e Levantamento das necessidades e dificuldades dos Centros de Informacdo e Assisténcia
Toxicolégica (Ciats) em matéria de documentagdo e regulamentacdo.

d) Projeto de fortalecimento da regulacao da rotulagem e propaganda de alimentos

e Realizacdo do Semindrio Internacional sobre Rotulagem e Propaganda de Alimentos, com a
elaboracao das diretrizes norteadoras da area de Vigilancia Sanitaria nas oficinas.

e Traducao, publicacao e distribuicdo do Nutrition Labels and Health Claims: the Global Regu-
latory Environment e do Marketing Food to Children: the Global Regulatory Environment.

e) projeto de implantacao da metodologia de isolamento e contagem de
enterobacter sakazakii em Laboratérios Oficiais de Saude Publica

* Selecdo dos laboratorios oficiais de salde publica e contratacdo de instituicdo com infra-
estrutura e recursos humanos capazes de ministrar curso de capacitacdo na metodologia
analitica para isolamento de Enterobacter sakazakii.

* Realizacdo de um questionario nas maternidades para identificar as férmulas lacteas infan-
tis que sao utilizadas.

* Realizacdo de anélises das amostras conforme procedimento operacional padronizado e
desenvolvido no curso de capacitacao.
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f) Projeto de fortalecimento da area de inspecao em centros
de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia e da ,
Unidade de Avaliacao de Estudos de Biodisponibilidade e
Bioequivaléncia de Medicamentos

g) Projeto de fortalecimento do Sistema de Vigilancia de
Eventos Adversos e Queixas Técnicas para medicamentos
e produtos para a saude

Identificacdo de féruns, expertise e grupos de trabalho in-
ternacionais relacionados ao tema, por indicacao da Opas/
OMS.

Realizacdo do 2° Encontro do Grupo Técnico de Discussao
sobre a Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia de
Medicamentos Sprays e Aerossois Nasais (GT Sprays) e de
videoconferéncia com a agéncia reguladora americana
Food and Drug Administration (FDA).

Realizacdo dos cursos de nivelamento e participacao no
Curso Internacional de Biofarmacia.

Participagdo de técnicos no Congresso da HTA (Health Tech-
nology Assessment - Avaliacdo de Tecnologias em Saude).

Realizacdo de cursos basicos de Avaliagdo de Tecnologias
em Saude.



PARCEIRO

Quadro 10: Outros convénios em execucao durante o ano de 2006

OBJETO

Associac¢ao Brasileira de Pos-
Graduagao em Saude Coletiva
(Abrasco)

Realizacéo do VIl Congresso
Brasileiro de Satde Coletiva e XI
Congresso Mundial de Saude Publica.

Realizacéo do Il Simpésio Brasileiro
de Vigilancia Sanitaria, em
Florianépolis.

Associacao Gaucha dos
Profissionais em Controle de
Infeccdo Hospitalar (AGIH/RS)

Promogao de eventos para a
elaboracao de diretrizes para o
controle de infeccao em servicos de
saude no Brasil.

Associacdo Nacional dos
Centros de Pos-Graduagao em
Economia (Anpec)

Elaboracao de um Indice de Risco
Hospitalar (IRH) aplicavel aos
hospitais brasileiros.

Avaliacao do uso do corante Amarelo
Tartrazina.

Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldégico (CNPq)

Acbes de satde publica na reducao
da contaminacdo microbioldgica e
quimica de alimentos e informacao
ao consumidor sobre a rotulagem
nutricional.

Fundacéo de Apoio a
Educacao e ao
Desenvolvimento Tecnoldgico
(Cefet)

Elaboracdo da nomenclatura de
produtos médicos em portugués
para o sistema de registro e
tecnovigilancia.

Continua >>

184 I ANVISA Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria




PARCEIRO OBJETO

Fundacéo de Apoio a Pesquisa Implementagéo do Centro

e a Extensao (Fapex) Colaborador da Anvisa no Instituto
de Saude Coletiva da Universidade
Federal da Bahia (UFBA).

Diagnéstico das condi¢bes sociais,
econdmicas e sanitarias do segmento
da comida de rua na cidade de
Salvador (BA).

Desenvolvimento de atividades
relacionadas a Farmacopéia Brasileira.

Fundacédo de Desenvolvimento Cooperagéo técnico-cientifica,

da Pesquisa (Fundep) assessoria, pesquisa e formacéo de
recursos humanos nas areas de
abrangéncia da Vigilancia Sanitéria.

Determinagao da dinamica de
contaminacdo extrinseca de
anti-sépticos.

Fundacéo Escola de Sociologia Projeto de estudos e pesquisas em
e Politica de Sao Paulo gestao de residuos de servigos de
(FESPSP) saude e tecnologias de intervencao

em Vigilancia Sanitaria.

Fundacao Euclides da Cunha Avaliacdo da seguranca do uso do

(FEQ) dibromocloropropano.

Fundacéo Ezequiel Dias Monitoramento de residuos de

(Funed) medicamentos veterinarios na matriz
leite.

Programa de andlise de residuos de
agrotéxicos em alimentos.

Continua >>
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OBJETO

Fundagao Oswaldo Cruz
(Fiocruz)

Monitoramento de qualidade de
produtos.

Fundacéo para o
Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico em Saude (Fiotec)

Pesquisa e desenvolvimento
institucional em Vigilancia Sanitaria.

Programa nacional de
monitoramento da prevaléncia e
resisténcia bacteriana em frangos.

Fundacéo para o
Desenvolvimento Médico e
Hospitalar (Famesp)

Treinamento de profissionais que
exercem atividades técnicas na
Geréncia-Geral de Sangue, Outros
Tecidos, Células e Orgdos (GGSTO)
da Anvisa, profissionais de unidades
de produtos bioldgicos e das
Vigilancias Sanitérias estaduais.

Fundacéo Pré-Instituto de
Hematologia do Rio de Janeiro
(Fundarj)

Promocéo de eventos técnicos na
area do sangue e hemoderivados.
Producéo e validacéo de reagentes
monoclonais para uso hemoterapico.

Ampliacéo do sistema de avaliacao
externa da qualidade em sorologia
nos servicos de hemoterapia.

Fundacéo Universidade Federal
do Piaui (Fufpi)

Ampliacéo do sistema de avaliacdo
externa da qualidade em imuno-
hematologia nas unidades
hemoterapicas.

Projeto de monitoracdo de
publicidade e propaganda de
produtos sob vigilancia sanitaria —
22 etapa.

Fundo Estadual de Defesa do
Consumidor (Fundecon) -
Mato Grosso

Implantacdo do sistema Procon no
Estado do Mato Grosso.

Continua >>
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PARCEIRO OBJETO

Instituto Brasileiro de Defesa Projeto de informacéo e educagéo ao

do Consumidor (Idec) consumidor para prevencao de
agravos e riscos a saude em

Vigilancia Sanitéria.

Instituto Nacional de Avaliacdo da qualidade de

Tecnologia (INT) instrumental cirdrgico e pecas
implantéveis em titanio e suas ligas
ou aco inoxidavel.

Instituto Paulista de Doencas Capacitacdo de profissionais da area

Infecciosas e Parasitarias da saiide em prevencao e controle de

(dipa) infeccbes relacionadas a assisténcia a
saude, por meio de ensino a
distancia.

Organizacdo Nacional de Capacitacdo em gestéo de sistema de

Acreditacao (ONA) qualidade para servigos de
hemoterapia.

Organizacao Pan-Americana Cooperagao e assisténcia técnica para

da Saude (Opas) viabilizar a realizacao de acdes de

melhoria de gestdo e de pesquisa
cientifica e tecnologia em Vigilancia
Sanitdria.

Desenvolvimento de atividades
vinculadas e bancos informatizados
de texto, implantacéo de biblioteca
virtual e acesso a bancos de dados
bibliogréficos informatizados no
ambito da Vigilancia Sanitaria.

Cooperacéo e assisténcia técnica
entre a Anvisa e a Opas/OMS para
facilitar a implementacdo das acoes
de reorganizacédo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria,
especificamente com relacdo a
capacitacdo, consultoria e estudos.

Continua >>
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OBJETO

Pastoral da Crianca

Projeto de intervencéo estratégica
para educacdo e informagao em
Vigilancia Sanitéria as familias pobres
brasileiras, com o objetivo de
contribuir para o controle em saude
publica.

Prefeitura Municipal de Joao
Pessoa

Ampliacéo do sistema Procon no
Municipio de Jodo Pessoa (PB).

Procuradoria Geral de Justica
do Ceard

Ampliacdo do sistema Procon no
estado do Ceara.

Programa das Nagdes Unidas
para o Desenvolvimento
(Pnud)

Projeto (BRA/04/010) - Servicos de
saude sentinela: estratégia para a
vigilancia de servicos e produtos de
saude pds-comercializacdo.

Projeto Prodoc BRA/05/044 -
Andlise e controle dos

produtos derivados do tabaco:
apoio a implantacéo do
laboratério de analises desses
produtos e ao desenvolvimento
de estudos e pesquisas.

Secretaria de Estado de Justica
de Goias

Manutencéo do sistema Procon no
Estado de Goids.

Secretaria de Estado de Justica
do Para

Manutencéo do sistema Procon no
estado do Para.

Continua >>
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OBJETO

Secretaria de Justica e Direitos
Humanos (SJDH) de
Pernambuco

Ampliacdo do sistema Procon no
estado de Pernambuco.

Secretaria Estadual de Saude
de Sao Paulo

Caracterizacao do perfil de
sensibilidade aos antibidticos de
amostras de enterococos, isolados da
carne de frango.

Monitoramento de residuos de
medicamentos veterindrios na matriz
leite.

Universidade de Sdo Paulo
(USP)

Apoio ao desenvolvimento de a¢oes
de Vigilancia Sanitdria nas esferas
académica e cientifica (Cecovisa).

Universidade do Estado do Rio
de Janeiro (UERJ)/Secretaria de
Estado de Defesa do
Consumidor (Sedcon)

Implantagao do sistema Procon no
Estado do Rio de Janeiro.

Universidade Federal de Minas
Gerais (UFMQG)

Projeto de monitoracéo de
publicidade e propaganda de
produtos sob vigilancia sanitaria -
22 etapa.

Universidade Federal do
Maranhao (UFMA)

Projeto de monitoracao de
publicidade e propaganda de
produtos sob vigilancia sanitaria —
22 etapa.

Continua >>
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4. CAPACITACAO PARA O SNVS



A natureza das acdes de vigilancia sanitéria, que se reflete na complexidade da sua pratica,
requer a atuagao de equipes multiprofissionais com enfoque interdisciplinar e capacidade
de desenvolver um trabalho intersetorial.

Nesse sentido, o processo de construcdo do Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria, com a
participacdo ativa de gestores e equipe técnica dos estados e municipios, durante o ano de
2006, possibilitou a elaboracdo de diretrizes estratégicas para a formulacado de politicas e
planos de acdo de capacitagao para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Além disso, o Censo Visa 2004, concluido em 2006, revelou que: dos 5.561 municipios
brasileiros, 4.814 possuem servicos de Vigilancia Sanitéria; existem no pais 32.135 mil
profissionais na drea, dos quais 67% tém como nivel de instru¢do do cargo — definido como
o nivel de escolaridade exigido pelo cargo — os niveis médio e elementar e 33% possuem
nivel superior; dos profissionais que tém o nivel médio como nivel de instrucdo do cargo,
apenas 2,3% possuem habilitacdo técnica em Vigilancia.

PROFISSIONAIS QUE TRABALHAM EM SERVICOS DE VIGILANCIA SANITARIA

33%

Nivel médio e elementar M Nivel superior
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A partir do diagndstico gerado pelo PDVISA, pode-se afirmar que é necessario o investimento em capa-
citacdo dos profissionais que trabalham nos servicos de Vigilancia Sanitaria. Essa capacitacao deve ser
relacionada ao desenvolvimento das competéncias e habilidades necessérias para atuar nas questdes
econdmicas, politicas e sociais que sdo inerentes a esse campo.

Em 2006, a Anvisa e o Ministério da Saude buscaram participar de articulagdbes com o Ministério da
Educacdo e com entidades representativas da sociedade civil, visando, resguardadas as especificidades
de cada setor, contribuir para a definicdo de politicas e para a realizacdo de acdes com maior efetividade
na formagdo de recursos humanos para o SNVS.

Paralelamente a elaboragdo de macroestratégias, a Anvisa executou varias acdes, Nno mesmo ano, com
o intuito de contribuir para a qualificacdo dos profissionais de Vigilancia Sanitaria, assim como de
outros atores que possuem interface com essa tematica.

Dentre essas acbes, detalhadas a seguir, cabe indicar pesquisas e publicacoes delas decorrentes,
publicacdo de manuais técnicos, cursos presenciais e a distdncia, seminarios, oficinas, mestrados e
doutorados, que contribuiram para a capacitacdo, formagao e ampliacdo de conhecimento no &mbito
da Vigilancia Sanitéria.

* Manuais técnicos e capacitacao das equipes de Vigilancia Sanitaria do pais.

A Anvisa investiu R$ 1.400.000,00 na prevencao e no controle de riscos em servigos de satde,
por meio da elaboracdo e da distribuicdo de manuais técnicos e da capacitacdo das equipes
de Vigilancia Sanitaria. Foram distribuidos para as Vigilancias Sanitarias, hospitais publicos e
profissionais de saude 34 mil manuais da série tematica “Tecnologia em Servigos de Saude”,
contemplando os seguintes titulos:

> Servicos Odontolégicos: Prevencdo e Controle de Riscos.
> Pediatria: Prevencdo e Controle de Infeccdo Hospitalar.
> Radiodiagnostico Médico: Seguranca e Desempenho de Equipamentos.

> Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude.

A Anvisa propiciou a capacitacdo de 650 profissionais da Vigilancia Sanitéria de servicos de
salde em cursos e congressos.
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* Implantacao de capacitacao em Vigilancia Sanitaria para os profissionais
do Programa Saude da Familia (PSF), em parceria com o Ministério da Saude.

Em 2006 foram executadas e finalizadas as seguintes atividades:a pesquisa nacional “"Acoes do
campo da Visa executadas pelos profissionais que compdem as equipes de Atencdo Basica”,
descrever o estagio atual do processo de incorporacdo das acoes
incluidas no campo da Vigilancia Sanitéaria (Visa) as rotinas dos profissionais que atuam na

|u

que tem por objetivo gera

atencdo basica em salde”; e o “Caderno de textos para Vigilancia Sanitaria”, composto por
textos voltados para a integracdo da Vigilancia Sanitaria na atencdo bésica e cujo objetivo é
contribuir para a formacao dos trabalhadores de nivel técnico da area da saude, por meio da
elaboragdo, publicacdo e divulgacdo de material técnico instrucional de apoio as Escolas Técni-
cas de Saude do SUS e a outros espacos publicos de formacgao.

* Implementacao de cursos de capacitacao a distancia na Gestao de Sistema
de Qualidade para Servicos de Hemoterapia em todo o pais.

Também em 2006 foi finalizado o Curso de Capacitacdo na Gestdo de Sistema de Qualidade
para Servicos de Hemoterapia, dividido em dezoito turmas presenciais, que capacitou 836
profissionais e técnicos das Vigilancias estaduais e municipais responsaveis pela vigilancia de
sangue e hemocomponentes e pela hemorrede publica estadual. O projeto complementar de
certificacdo por ensino a distancia — midia CD, com previsdo de capacitacdo para mais 2.500
profissionais e técnicos, terd inicio no exercicio de 2007.

* Introducao da tematica da Vigilancia Sanitaria nas escolas de
ensino fundamental e médio.

Esta acdo é formada por duas etapas:

a) Implementacdo do projeto de Educacdo para o Consumo Responséavel de Medicamentos
e de outros Produtos sujeitos a Visa (Educanvisa), com a finalidade de desenvolver a¢bes
estratégicas em educacdo e comunicacao da saude, dirigida a educadores e profissionais
das Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais. Entre os assuntos abordados estao a
influéncia da propaganda enganosa e abusiva sobre o consumo de medicamentos, o uso
seguro desses produtos, o perigo da automedicacao e o papel da Visa na escola. Em 2006,
o projeto foi realizado nas cidades de Floriandpolis (SC), Jodo Pessoa (PB), Sao Luis de
Montes Belos (GO), Juiz de Fora (MG), Natal (RN), Aracaju (SE) e Brasilia (DF), totalizando
479 profissionais das Vigilancias Sanitarias e do Procon, bem como educadores e alunos;
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b) Elaboracdo e publicagdo de manuais didaticos na area de alimentos, medicamentos,
cosméticos e saneantes, e realizacdo de uma oficina com entidades de consumidores, por
meio de convénio com o Ildec.

* Apoio ao desenvolvimento de recursos humanos do SNVS.

Foram celebrados, em 2006, convénios com Centros Colaboradores de Vigilancia Sanitaria
(Cecovisas) — Universidade de Sao Paulo (USP), Instituto de Satude Coletiva da Universidade
Federal da Bahia (ISC/UFBA), Nucleo de Estudos em Satde Coletiva da Faculdade de Medicina
da Universidade Federal de Minas Gerais (Nescon/FM/UFMG) e Escola Nacional de Satide Publica
Sergio Arouca da Fundacdo Oswaldo Cruz (Ensp/Fiocruz) —, no intuito de apoiar a melhoria da
gestdo local, aumentando sua capacidade de resposta a populacao. Desse modo, os convénios
propiciaram a realizacdo de dez turmas, entre mestrado profissional e especializacdo em
Vigilancia Sanitéria, totalizando mais de 215 profissionais capacitados, além de 15 bolsas de
apoio a finalizacdo de mestrados e doutorados académicos.

* | Curso de Capacitacdo em Vigilancia Sanitaria na Area de Sangue,
Outros Tecidos, Células e Orgaos.

O curso, que capacitou 50 profissionais atuantes nessa area, em todos os estados brasileiros,
é parte da construcdo de um sistema de educacdo permanente, que envolverd a formacao
de multiplicadores e tutores em municipios de todo o pais. Foi realizada, ainda, uma capa-
citacdo em Bancos de Tecidos Oculares (trés turmas), com a participacao de 90 profissionais
de Vigilancia Sanitaria.

* Ampliacdo da Rede Nacional de Prevencao e Combate a Falsificacao e
Fraude de Medicamentos e Produtos para a Saude, com o objetivo de
reduzir a falsificacao e desvios de qualidade.

Foram capacitados 105 técnicos de Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais (Bahia, Goias e
Rio Grande do Sul) para a investigacdo de denuncias e aplicacdo de processos administrativos
sanitarios. Também foram alvo dessa capacitacdo 90 técnicos de outras instituicbes (secreta-
rias estaduais de fazenda, policias civis, Ministério Publico, Departamento de Policia Federal,
Departamento de Policia Rodoviaria Federal, Secretaria Nacional de Seguranca Publica, Receita
Federal, Conselho Nacional de Combate a Pirataria/Ministério da Justica e entidades represen-
tantes do setor regulado), treinados para atuar no combate a falsificacdo de medicamentos. Tal
acao teve como principais objetivos a sensibilizacdo dos érgdos parceiros para a gravidade do
crime de falsificacdo de medicamentos e para a importancia da adocao de aces de prevencao
e combate, e o consequente fortalecimento da interface interinstitucional da Anvisa.
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* Prevencao e controle da resisténcia microbiana em servicos de saude -
Rede RM (Projeto TC 37).

Em 2006, 101 profissionais de 71 laboratérios hospitalares em todos os estados do pais e
de 27 Lacens foram capacitados pela Anvisa em padronizacdo técnica para identificacdo de
microorganismos e definicdo de patdgenos prioritarios. Esses laboratérios compdem a Rede
Nacional de Monitoramento da Resisténcia Microbiana em Servicos de Saude (Rede RM), que,
desde agosto, envia os dados obtidos por meio do Sistema Nacional de Informacéo de Infeccdo
em Servicos de Saude (Sinais) para subsidiar o planejamento de acbes para a melhoria da
qualidade da assisténcia aos pacientes.

* Qualidade em servicos de saude — projeto de melhoria da qualidade de
servicos de saude.

Este projeto, desenvolvido em 2006, possibilitou a capacitacdo de 2.578 profissionais em Acre-
ditacdo e Licenciamento Sanitario.
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a criacdo, a Anvisa conta com elementos considerados fundamentais para o bo

onamento de uma agéncia, entre os quais podem ser citados, em especial, a Ouvido-
e 0 Contrato de Gestao.

"y
i
sido objeto de atencao da diretoria da Agéncia, desde sua constituicao, a adocao

e atributos institucionais que reforcem o compromisso da Anvisa com a correta e clara

onducao de suas acoes perante a sociedade. Assim, a instituicdo alinha entre seus valores
0 da transparéncia, que, ao lado da cooperacao, da responsabilizacao e do conhecimento
como fonte de acdo, pauta sua conducao publica.

ytadamente, o valor da transparéncia tem sido reforcado por meio da adocdo de diver-
es e dispositivos. A sociedade dispoe de instrumentos para exercer o controle
oposicoes e determinagdes da Anvisa. Diversos mecanismos garantem a

pago demgkratico para a participacao efetiva de diversos segmentos,

mentos controle social do funcionamento da Agéncia: consultas

as para o aperfeicoamento de regulamentacbes; a existéncia de um

(o} formadcs por representantes de instituicoes da administracdo publica,

vil organizada e da sociedade cientifica; e o funcionamento de camaras
aras técnicas, entre outros.

3, @ Agéncia conta com dispositivos que garantem ampla transparéncia das
5 dirigentes e técnicos quando em interface com os diversos segmentos da
Entre eles, pode ser citado o Parlatério, em atividade desde 2002, composto
com circuito interno de dudio e video para a realizacdo das audiéncias entre
0 e empresas sujeit regulacdo da Anvisa. Também sao tornadas

nvisa (www.anvisa r) as agendas dos diretores, dos adjuntos

de gabinete da encia. Assim, o valor transparéncia é intrin-







T. A ANVISA E O CONTROLE SOCIAL

O controle social do Sistema Unico de Satde ¢ atribuicdo dos Conselhos de Satde. E nos conselhos que
se da a participacdo da comunidade na fiscalizagdo e na conducao das politicas de saude, participagao
esta garantida a partir da Lei n° 8.142/1990. Esta lei instituiu os conselhos e as conferéncias de saude
como instancias de controle social do SUS nas trés esferas de governo — nacional, estadual e municipal.
A principal caracteristica dos Conselhos de Saude é seu carater deliberativo sobre a formulacado das
estratégias de atencdo a salde no pais.

A Anvisa acompanha todas as discussoes do Conselho Nacional de Satdde (CNS) e presta esclarecimentos
a plenaria do conselho sempre que solicitada, além de manter mecanismos internos (como as consultas
e audiéncias publicas e as cdmaras setoriais) que propiciam a participacao da sociedade. A Agéncia tem
assento na Comissdo Intersetorial de Vigilancia Sanitaria e Farmacoepidemiologia do CNS. A instituicao
também sugere pautas (ressaltando-se o intenso esforco realizado para pautar o processo de construcao
do Plano Diretor de Vigilancia Sanitéria) e recolhe sugestdes de aperfeicoamento nas reunioes.
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2. OUVIDORIA

Anvisa é uma instituicdo que nao pode prescindir de uma forte
interface com a sociedade, haja vista a grande influéncia de seu tra-
balho na qualidade de vida da populacdo. Um dos canais de comu-
nicacdo mais importantes utilizados pela instituicdo nessa interface
€ a Ouvidoria. Por meio dela, qualquer cidaddo ou instituicao pode
fazer reclamacoes, denuncias, pedidos de informagao, solicitacoes,
sugestoes e até mesmo elogios, relacionados a atuacdo da Vigila
Sanitaria. As manifestacoes sdo recebidas pelo ouvidor e enc
nhadas as areas técnicas responsaveis
processo de mediacdo, acompan
solucao dos problemas apo

Ouvidoria, entéo, inicia um
o andamento e cobrando a




As areas técnicas analisam as demandas e respondem a Ouvidoria. Relatérios mensais do
sistema Anvis@tende séo disponibilizados pela area, 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 areas técnicas.

A Ouvidoria da Anvisa vem assumindo importancia cada vez maior como instancia especializada
no atendimento de demandas de salde para todo o SNVS. Em 2006, incorporou o sistema
informatizado “Ouvidor SUS”, que agiliza o recebimento de demandas, e colaborou com o
refinamento de informacoes sobre Vigilancia Sanitéria a serem inseridas na estrutura do sistema.

Outra agao pratica foi o estabelecimento da Ouvidoria itinerante, em eventos de interesse
dos diversos setores com os quais a Anvisa tem interface, como o Il Simp&sio Brasileiro de
Vigilancia Sanitaria (Simbravisa), realizado em Florianépolis. Como parte de uma campanha
de divulgagado do canal de comunicacdo, durante todo o ano de 2006 foram distribuidos
nos aeroportos do pais folderes com informacdes sobre como o cidaddo pode encaminhar
denuncias, fazer sugestes ou reclamacoes ao 6rgao.

Articulagbes com instancias da mesma natureza de outras instituicdes também foram
realizadas pela Ouvidoria da Anvisa em 2006, quando promoveu o | Encontro das Ouvidorias
das Agéncias Nacionais Reguladoras. Além da Ouvidoria da Controladoria-Geral da Unido
(CGU), participaram ouvidores de oito agéncias reguladoras: Anvisa, ANTT, Aneel, Anatel,
Antaqg, Anac, ANS e ANP. Na pauta, o substitutivo do Projeto de Lei n°® 3.337/04, que trata da
participacdo social nas agéncias, além do desenvolvimento das préprias ouvidorias. Ainda
em 2006, a Anvisa apresentou um projeto de criacdo de uma rede nacional de ouvidorias
em Vigilancia Sanitdria e foi uma das agéncias constituintes da Associacdo Nacional de
Ouvidores Publicos (Anop).
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3. CONSELHO CONSULTIVO

Mobilizar a sociedade para fazer parte da gestdo da Anvisa é uma preocupacao constante do corpo
dirigente da autarquia. E, por conta desse esforco constante, muitos avancos foram obtidos em
termos de participacdo na conducdo da Agéncia. Um exemplo é a retomada das reunides regulares
do Conselho Consultivo. Formado por representantes de instituicdes da administracdo publica, da
sociedade civil organizada, da comunidade cientifica, de entidades de classe e dos secretérios
estaduais e municipais de satide, o Conselho reline-se a cada trés meses para acompanhar e apreciar o
desenvolvimento das atividades realizadas pela Anvisa, requerendo informacdes e fazendo proposigdes.
Reunides extraordindrias podem ocorrer, também, por convocacao do presidente do Conselho ou por
requerimento assinado pela maioria dos membros.

Em 2006, dando continuidade as suas atividades ordinarias, o Conselho Consultivo reuniu-se trimes-
tralmente. Dentre as suas principais deliberagdes, pode ser destacado o apoio a pactuagao tripartite do
PDVISA, encaminhada, em forma de mocao, ao Conselho Nacional dos Secretarios de Saude (Conass),
ao Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Saude (Conasems), ao Ministério da Saude e ao
Conselho Nacional de Sadde. Também foi efetivo o trabalho de avaliacdo do cumprimento das metas
do contrato de Gestédo firmado entre a Anvisa e o Ministério da Salde.
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Quadro 11: Lista dos representantes do Conselho Consultivo da Anvisa, atualizada em 11/07/2006

INSTITUICAO

TITULAR

Ministério da Saude

Jarbas Barbosa da Silva Junior - Secretério

de Vigilancia em Saude

Ministério da Agricultura
e Abastecimento

Marcelo Bonnet Alvarenga

Ministério da Ciéncia

Paulo José Péret de Sant'Ana

e Tecnologia
Conass Tatiana Vieira Souza Chaves
Conasems Edmundo Costa Gomes

Confederacdo Nacional
da Industria

Josimar Henrique da Silva

Confederacao Nacional
do Comércio

Adelmir Araujo Santana

Representante da
comunidade cientifica

Edina Alves Costa

Instituto Brasileiro de
Defesa do Consumidor

Marilena Lazzarini

Fundacgéo Procon/SP

Marli Aparecida Sampaio

Confederacao Nacional
de Saude

Tércio Egon Paulo Kasten

Representante
da comunidade cientifica

Francisco de Assis Machado Reis
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43 PARTICIPAQAO E TRANSPARENCIA
. ' J
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A Anvisa tem diversos espacos para a participacdo da sociedade. E direito e dever de toda a
sociedade conhecé-los e utiliza-los em busca da efetiva protecdo e defesa da satde da populacdo
e da promocao da cidadania por meio do fortalecimento da consciéncia sanitaria no pais.

41 CAMARAS SETORIAIS

As Camaras Setoriais sdo instrumentos de participacdo social e de didlogo com a sociedade. Tém natureza
consultiva e estdo vinculadas a Diretoria Colegiada da Agéncia. Sua formatacao teve inicio em 2004, com
a realizagdo do Seminério de Controle Social da Anvisa. A composicdo das Camaras foi definida depois
de um longo debate com as areas técnicas e de uma avaliacdo pelo Conselho Consultivo da Agéncia.
A populacdo também pode opinar, por meio de duas consultas publicas. O regulamento das Camaras
Setoriais foi debatido com os préprios integrantes, na primeira reuniao, em novembro de 2005.

Os integrantes das Camaras reinem-se semestralmente quando identificam temas prioritarios e
propdem diretrizes estratégicas sobre eles, a serem seguidas pela Anvisa. As Camaras Setoriais tém em
sua composicdo representantes de outras instancias governamentais, do setor regulado e dos usuarios
de produtos e servicos sujeitos a Vigilancia Sanitéria.

Ainda em 2005, foram instaladas as Camaras Setoriais de Cosméticos, Medicamentos, Produtos para a
Saude, Propaganda e Publicidade de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitéria, Servicos de Saude e Toxi-
cologia. Em 2006, outras quatro Camaras foram criadas e realizaram suas primeiras reunides: Camara
Setorial de Alimentos, Camara Setorial de Saneantes, Camara Setorial de Sangue, Tecidos e Orgéos, e
Camara Setorial de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.
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Quadro 12: Camaras Setoriais

N° DE ENTIDADES

PREVISTAS NA

CAMARA DATA DE REUNIGES ~ COMPOSICAO
SETORIAL INSTALACAO 2006 DA CAMARA
Alimentos 22/11/2006 1 31
Portos, Aeroportos, 7/12/2006 1 36
Fronteiras e Recintos

Alfandegados

Saneantes 7/12/2006 1 23
Sangue, Outros Tecidos, 19/12/2006 1 26
Células e Orgaos

Medicamentos 30/11/2005 3 30
Toxicologia 30/11/2005 2 25
Propaganda e Publicidade 30/11/2005 2 29
Produtos para a Saude 30/11/2005 2 31
Servicos de Saude 30/11/2005 2 28
Cosméticos 30/11/2005 2 29
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4.2 CAMARAS TECNICAS

As Camaras Técnicas constituem outro mecanismo de participacdo e de interacdo com a sociedade.
Séo instancias colegiadas, de natureza consultiva, segmentadas por areas de atuagdo e vinculadas
tecnicamente a geréncias-gerais da Anvisa. Tém em sua constituicdo membros da comunidade cientifica
que dao assessoramento as decisdes técnicas das diferentes areas. Seus integrantes sdo nomeados
pelo diretor-presidente da Agéncia. Estdo em funcionamento as Camaras de Alimentos, Cosméticos,
Medicamentos, Medicamentos Fitoterdpicos, Produtos para a Saude e Saneantes.

4.3 CONSULTAS PUBLICAS SOBRE TEMAS RELEVANTES

Desde a criacdo da Anvisa, as regulamentagdes mais relevantes passaram a ser elaboradas contando
com o mecanismo da consulta publica, que torna possivel a participacdo da sociedade na construcao
das regras no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Em 2006, foram realizadas 92 consultas publicas nas diversas areas de atuacdo da Anvisa.

Dentre as consultas sobre temas de grande abrangéncia levadas a publico no ano de 2006 est&o as das
regras para funcionamento dos bancos de pele e ossos, as do Cadastro Nacional de Embrides, as do
Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), a proposta de racionalizagdo da
analise de solicitagdes e documentos na 4rea de medicamentos e a de regulamentacdo das propagandas
de alimentos, de bebidas alcodlicas e de medicamentos, além de produtos usados para tatuar.

4.3.1 Bancos de pele e ossos

O texto proposto define competéncias e normas especificas para esses estabelecimentos, contemplando
critérios para triagem clinica dos doadores, infra-estrutura fisica e equipamentos essenciais. Prevé que
os bancos tenham autorizacdo da Coordenacao do Sistema Nacional de Transplantes e vinculacdo com
algum estabelecimento de satde.
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4.3.2 Cadastro Nacional de Embrioes

Propoe a criacdo de um Cadastro Nacional de Embrides Humanos produzidos por fertilizagcao in vitro,
que seria mantido pela Anvisa. Um cédigo alfanumérico deverd acompanhar o embrido, do congela-
mento a utilizacdo, com informacdes como o estado de origem, o niUmero do registro no cadastro da
clinica de reprodugdo humana assistida e a identificacdo de cada embrido.

4.3.3 Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

A Consulta Publica que dispde sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
(SNGPQ) foi realizada em razdo da necessidade de aprimorar as acoes de Vigilancia Sanitaria com
vistas ao aperfeicoamento do controle e da fiscalizacdo das substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial — popularmente conhecidos como medicamentos de tarja preta —, constantes das
listas do Regulamento Técnico aprovado pela Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas
posteriores atualizacoes.

A proposta de regulamento pretende substituir o modo de escrituracdo de medicamentos controlados
—atualmente realizado em farmacias e drogarias por meio de livros de registro manuais ou eletronicos
— por um sistema informatizado. O principal objetivo dessa proposta é criar um banco de dados
capaz de disponibilizar informagbes acerca do comércio e uso de substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial no pais, no intuito de subsidiar, oportunamente, a tomada de decisdo
das autoridades competentes no ambito do SNVS. O sistema serd posteriormente ampliado para
distribuidoras e produtores de medicamentos, completando o monitoramento de toda a cadeia
produtiva, da producdo ao consumo.
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4.3.4 Racionalizacao das andlises de peticoes

O objetivo desta proposta é contribuir para que a analise das solicitacbes e dos documentos submetidos
a Anvisa seja feita de maneira mais racional, sequndo critérios de relevancia e prioridade. Na elaboragao
dos critérios propostos também foram consideradas as recomendacgdes do Forum de Competitividade
da Cadeia Farmacéutica, promovido pelo Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior.
A racionalizacao pretende levar em consideracdo a importancia social e sanitaria dos medicamentos.

4.3.5 Propaganda de alimentos

A partir da restricdo da publicidade de alimentos potencialmente prejudiciais a satde, como comidas
ricas em acucar, sal e gorduras, além de refrigerantes e refrescos artificiais, a Anvisa pretende diminuir
0 avanco das Doencgas Cronicas N&o Transmissiveis (DCNT), em especial junto ao publico infantil.

4.3.6 Propaganda de medicamentos

Entre as novidades propostas estd a obrigacdo de as embalagens das amostras gratis de medicamentos
de venda sob prescricdo conterem a mesma quantidade de produto da embalagem original destinada
ao consumidor. Para esses produtos serdo exigidas adverténcias sobre reacoes adversas e interacoes
com outros medicamentos, alimentos e &lcool.
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4.3.7 Propaganda de bebidas alcodlicas

Dezenove milhdes de brasileiros sdo dependentes do alcool. A proposta da Agéncia é ter adverténcias
variadas, sempre alertando para os maleficios do consumo em excesso de bebidas alcodlicas. A Anvisa
quer evitar, ainda, que a propaganda de cerveja, uisque, vinho, vodca, etc. seja associada a figuras do
mundo infantil ou ao sucesso em atividades esportivas.

4.3.8 Tatuagens

A Anvisa apresentou uma proposta inovadora na area de produtos para a saude, contemplando
aqueles especificamente utilizados em tatuagens e maquiagem definitiva. Esta proposta prevé a
obrigatoriedade de registro, na Agéncia, de pigmentos, agulhas e aparelhos, que ficardo sujeitos a
regras ja existentes de controle para outros produtos para a saude.

4.3.9 Cadastro Nacional de Voluntarios em Estudos de Biodisponibilidade e Bioequivaléncia

A Consulta Publica n® 58/06 trata da proposta de criacdo do Cadastro Nacional de Voluntérios em Estudos
de Biodisponibilidade e Bioequivaléncia, um banco de dados nacional, gerenciado pela Anvisa, com a
finalidade de controlar a participagao de voluntarios em estudos de biodisponibilidade/bioequivaléncia
e auxiliar nas atividades de fiscalizacdo e controle dos estudos clinicos desenvolvidos no Brasil.
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Assuntos de maior destaque sdo discutidos ndo sé durante as consultas publicas, mas também em
audiéncias publicas abertas a toda a populacéo. O objetivo da Anvisa ao realizar essas audiéncias é criar
um momento de debate no qual todos possam se manifestar, possibilitando a troca de informacbes e
argumentos. Nesse sentido, sao realizadas uma ou mais reunides formais, complementares ao processo
de recebimento de comentarios e sugestoes. Datas, locais e horarios das audiéncias sao divulgados no
sitio eletronico da Agéncia.

AUDIENCIAS PUBLICAS PROMOVIDAS PELA ANVISA EM 2006

¢ Audiéncia Publica sobre as novas regras para o funcionamento das farma-
cias de manipulacao, contidas na Consulta Publica n°® 31/05

Data: 24 de agosto de 2006
Quantidade de participantes: 300

¢ Audiéncia Publica do alcool, referente a Consulta Publica n° 83/05, que
trata de novas regras para a propaganda de bebidas alcodlicas, de modo a
proteger segmentos populacionais vulneraveis ao estimulo para o consumo
dessas bebidas

Data: 4 de dezembro de 2006
Quantidade de participantes: 400
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6. MOBILIZACAO SOCIAL

Juntamente com a Fiocruz e o Ministério da Saude, a Anvisa realizou, em 2006, a “Mostra Cultural
Vigilancia Sanitéria e Cidadania”. Idealizada como um espaco de comunicacdo com a sociedade para o
fortalecimento da cidadania, a mostra aproximou a Vigilancia Sanitéaria da populacéo, proporcionando
condicoes politicas, sociais e culturais favoraveis a disseminacdo da informacéo, sequindo o pressupos-
to ético de defesa e protecdo da vida e da promocao da saude.

Em linguagem acessivel e lidica, a exposicdo mostrou, por meio de documentos, jogos e cendrios, um
pouco da histéria e da atuacgdo da Vigilancia Sanitaria no pais, destacando a importancia dessa area da
salde publica na preservacao e na promocédo da saude e na defesa da vida. Além disso, veiculou a “I
Mostra de Humor em Vigilancia Sanitaria”, com trabalhos de cartunistas de varios estados.

Apesar de sua visibilidade estar diretamente ligada a exposicdo “Vigilancia Sanitéria e Cidadania”, a
Mostra Cultural englobou ainda o curso “Cidadao informado: a satide agradece”, dirigido a professores
e profissionais de saude que trabalham com Informacao, Educacdo e Comunicacéo (IEC); uma Mostra de
Videos, com mais de 40 titulos; oficinas, palestras e outras atividades educativas para diversos publicos;
e a Mostra Virtual, sediada na pagina do Centro Cultural da Satde (CCS).
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A exposicao foi composta por quatro médulos que buscaram, de forma integrada, dar ao publico uma
visao geral da Vigilancia Sanitéaria, levando-o a compreender a real importancia dessa pratica de satude:
Conhecendo a Vigilancia Sanitéria; A Histéria e a Memaria da Vigilancia Sanitaria no Brasil; | Mostra de
Humor em Vigilancia Sanitaria e Brincando com a Vigilancia Sanitéria.

A itinerancia foi uma das metas estabelecidas para a Mostra Cultural. Em 2006, depois de permanecer
no Centro Cultural da Saude, no Rio de Janeiro, no periodo de 18 de abril a 5 de agosto, onde
recebeu cerca de 2.500 visitantes, a Mostra tornou-se itinerante: de 21 a 25 de agosto, foi levada ao
8° Congresso Brasileiro de Saude Coletiva e 11° Congresso Mundial de Saude Publica, também no Rio
de Janeiro, sendo vista por 2.000 pessoas; de 16 a 23 de outubro, esteve na Ill Semana de Ciéncia e
Tecnologia, em Brasilia (DF), recebendo um publico de 5.000 pessoas; de 26 a 29 de novembro, fez
parte do Il Simpdsio Brasileiro de Vigilancia Sanitaria (Simbravisa), em Florianépolis (SC), tendo sido
vista por 1.000 pessoas.
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7. PARLATORIO

A busca de transparéncia incentivou a criacdo, em
2002, do Parlatorio, composto por 13 salas com
circuito interno de audio e video para a realizacao
das audiéncias entre técnicos da instituicao e
empresas sujeitas a regulacdo da Anvisa. Em 2006,
foram realizadas 2.114 reunides no Parlatério.
Somente pessoas previamente cadastradas podem
participar das audiéncias, cujos registros ficam
arquivados na Agéncia e podem ser requisitados
pelos participantes.




8. RELACAO COM O CONGRESSO NACIONAL

A partir de agosto de 2006, a Agéncia passou a contar com uma estrutura mais adequada para
realizar a interface institucional com o Congresso Nacional. Durante o ano todo foram atendidos
122 parlamentares (95 deputados e 27 senadores). Também houve um importante trabalho de anélise
de 73 proposicoes legislativas, entre projetos de lei, propostas de fiscalizacdo e controle e medidas
provisérias, dentre outras.

Estreitando a relacdo com o Legislativo, foi apresentado em junho de 2006, em audiéncia publica
realizada na Comissao de Seguridade Social e Familia da Camara dos Deputados, o “I Relatério Anual
de Atividades da Anvisa”. A iniciativa revestiu-se de carater de ineditismo, pois foi a primeira vez que
uma agéncia reguladora divulgou um balanco de suas acdes a um 6rgao do Poder Legislativo. O
documento, apresentado pelo diretor-presidente da instituicdo, Dirceu Raposo de Mello, mostrou as
realizagdes da Agéncia em 2005 e os avancos obtidos desde sua criacao, em 1999.
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COMUNICACAOE
ACESSO A INFORMACOES

9.1  SIiTIO ELETRONICO

Os sitios eletronicos sao hoje uma das formas mais 4geis de comunicacdo das instituicdes com seus distintos
publicos. O sitio da Anvisa é alvo de constante atualizacdo, sempre em busca de reforco como canal de
informacdo e de servicos. Em 2006, foram desenvolvidos os hotsites dos Medicamentos Fracionados, do
Relatorio de Atividades de 2005 e do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados, e
criados os boletins eletrénicos das Camaras Setoriais de Cosméticos, Medicamentos, Produtos para a Saude,
Propaganda, Servicos de Saude e Toxicologia, além do Boletim Brasileiro de Avaliacdo de Tecnologias em
Saude (Brats) e do Boletim Eletronico de Informacoes sobre Servicos de Saude (Biss).
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9.2 DISQUE-MEDICAMENTOS

O Disque-Medicamentos é um servico de discagem gratuita, por meio do Disque-Saude (0800 61
1997), que possibilita aos consumidores de todo o Brasil a realizacdo de consultas sobre precos de
medicamentos e sobre a existéncia de medicamentos genéricos para determinada prescricdo, o registro
de denuncias de irregularidades na comercializacdo de tais produtos e o recebimento de respostas a
duvidas gerais em relacdo a medicamentos. Seu objetivo é esclarecer os direitos da populacdo no que
tange a saude e a vigilancia sanitéria, gerando consumidores mais conscientes.
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9.3 A ANVISA NA IMPRENSA

Varios assuntos afetos a Anvisa sao objetos de matérias publicadas diariamente em jornais de circulacéo
nacional e regional que proporcionam tanto a informacao dos cidaddos em geral quanto o debate sobre
temas de interesse publico. Alguns exemplos de matérias sobre a Anvisa veiculadas em 2006:

ANVISA REGULAMENTA BANCOS DE FERTILIZACAO

O Estado de S.Paulo
Vida &
22/02/2006

LIGACAO GRATUITA PARA DUVIDAS SOBRE INTOXICACAO

Jornal de Brasilia
Brasil

14/03/2006

GOVERNO AMPLIARA VENDA DE FRACIONADOS

Projeto de lei e permissdo de venda para drogarias fazem parte das acées

O Estado de S.Paulo
Vida &
21/04/2006
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ROTULO, AGORA, BOM PARA A SAUDE

Fabricantes de produtos alimenticios tém até a proxima terca-feira para simplificar informacées
nas embalagens. Além disso, deveréo indicar se contém gordura trans e em que quantidade

Correio Braziliense
Economia

30/07/2006

ANVISA VAI CRIAR CADASTRO DE EMBRIOES

Agéncia abriu consulta publica em seu site para que a populacdo possa enviar sugestoes e
criticas sobre as regras até o dia 28. Objetivo da medida é requlamentar, facilitar e acompanhar
as pesquisas feitas com células-tronco embrionarias no Brasil

Folha de S.Paulo
Cotidiano
06/08/2006

ANVISA CRIA REGRAS PARA AGUA MINERAL

O Estado de S.Paulo
Vida &
19/09/2006
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FIM A AUTOMEDICAGAO

Anvisa quer acabar com a publicidade irreqular de remédios no Pais. Consumo sem critérios
responde por 16% dos casos de morte por intoxicacées, 0 que preocupa autoridades sanitarias

Jornal de Brasilia
Saude

14/09/2006

PRODUTOS DE SAUDE DEVERAO TER RELATORIO DE DADOS ECONOMICOS

O Dia (R))
Ciéncia & Saude
21/10/2006

TATUAGENS SOB VIGILANCIA

Anvisa vai controlar os produtos utilizados na pigmentacéo artificial da pele

O Dia (RJ)
Rio
26/12/2006

RESTRICAO A PUBLICIDADE DE BEBIDA

Anvisa editard normas para propaganda de produtos alcodlicos. Comerciais ndo poderédo
ser exibidos antes das 20h e terdo de explicitar efeitos do consumo para a saude. Empresas
anunciam: v4o a Justica

Correio Braziliense
Brasil
05/12/2006
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9.4 MATERIAIS INFORMATIVOS E EDUCATIVOS

Com o objetivo de aproximar a Vigilancia Sanitaria da populagdo, a Anvisa produz uma série de mate-
riais com informacgdes de utilidade publica, sobre temas importantes e afetos ao dia-a-dia das pessoas,
tais como protecdo solar, formol, alisantes, alcool gel, saneantes clandestinos, entre outros. Muitos
desses materiais estdo disponiveis para download no sitio eletronico da Anvisa.

9.4.1 Cartilha e filipeta de orientagdes sobre
protecao solar

Esclarece ao cidaddo o que sdo raios ultravioleta (UV) Tealipbn alss
e como se proteger deles. Define protetores solares, Pt e e
informa como utilizéd-los e quem sdo os principais

usuarios por fototipos de pele. Lt

9.4.2 Cartilha e filipeta de orientacoes
sobre alisantes

Define alisantes capilares, os diferentes tipos e como B

aplica-los. Deixa claro que os alisantes ndo podem
conter formol em sua composicdo e que é importante

ler atentamente sua rotulagem. —..El='-==-‘—-—-—
_..-q—.pl—
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9.4.3 Cartilha de orientac6es para os
consumidores de saneantes

Orienta os consumidores sobre os riscos dos saneantes
clandestinos, explicando o que sdo saneantes e produtos
clandestinos e como é feito o seu controle, além de en-
sinar o consumidor a identificar os produtos saneantes e
alerta-lo sobre os cuidados com produtos clandestinos.

9.4.4 Folder sobre a Ouvidoria

Informa a populacdo em geral sobre os meios de contatar
a Ouvidoria da Anvisa para esclarecer duvidas e fazer
denuncias e sugestdes.

Drimntapies para

oy conmamddores.

de Sansantes
skt A

o m——
PL I pe————

]
—tnain
s msy
Frr
T "'";__

e
Punseslim mw geala

OUVIDORIA
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9.4.5 Manual de orientacao aos consumidores

Explica o que é rotulagem nutricional de alimentos e
porque devemos ler sempre os rétulos antes de comprar
e/ou consumir um produto. E um guia auto-explicativo,
com exemplos e respostas as duvidas mais freqlientes
dos consumidores.

9.4.6 VisaE

Um folhetim especialmente produzido para estudantes,
tendo como proposta apresentar relevantes conheci-
mentos sobre Vigilancia Sanitaria de forma sucinta, clara
e ludica, objetivando promover o conhecimento e o sen-
so de responsabilidade sanitaria para toda a vida.
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9.5 ESTANDES EM EVENTOS

A divulgacao de informacoes e das acdes da Anvisa no controle da qualidade de produtos e servicos
vinculados a Vigilancia Sanitéria, por meio dos estandes montados em congressos, semindrios e eventos
em geral, desempenha um importante papel para a conscientizagdo da populacdo quanto a situacoes
de risco e fatores nocivos associados a producdo e a comercializagdo de alimentos, medicamentos,
cosméticos, saneantes, produtos biolégicos, sangue e seus derivados, entre outros produtos e servicos
presentes no cotidiano das pessoas.

Em 2006 foram montados 20 estandes, nimero inferior ao do ano anterior em razdo das restricoes
inerentes ao periodo eleitoral.
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9.6 BOLETIM INFORMATIVO

Como parte da proposta de melhoria constante dos produtos de comunicacdo da Anvisa, o Boletim
Informativo mensal ganhou um novo projeto grafico em 2006. A publicacdo de charges é uma das
novidades. Com um toque de humor, as ilustracdes abordam temas relacionados a Vigilancia Sanitaria.
A tiragem do boletim é de 60 mil exemplares, enviados a entidades da sociedade civil, érgaos do
governo, meios de comunicacdo de massa e outros publicos estratégicos. As edi¢des do boletim estdo
disponiveis para leitura no site da Anvisa.
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9.7 COMUNICAGAO INTERNA

Durante o ano de 2006, foi colocada em préatica uma série de agdes e veiculos previstos no Plano de
Comunicacdo Interna da Anvisa. Entre as acoes desenvolvidas, podem ser destacadas as seguintes:

* Criacdo do Boletim Interno (Caleidoscépio), que tem como objetivo estabelecer uma comunicacgao
periddica e direta, direcionada aos funcionarios da instituicdo, com espaco especifico para a
insercdo de matérias relativas ao publico de portos, aeroportos e fronteiras.

» Campanha de limpeza, organizacdo e preservacao do patrimonio publico, que teve como objetivo
geral a melhoria da qualidade do ambiente de trabalho da Anvisa.

* Instalagcdo de um mural institucional em todos os andares das unidades da Anvisa em Brasilia. Esse
espaco foi criado com a finalidade de congregar as publicacées impressas direcionadas para o
publico interno em um Unico local, contribuindo para a divulgacdo de informes e comunicados
de interesse institucional, além de evitar a poluicdo visual na Agéncia.
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10. CONTROLE E
PRESTACAO DE CONTAS

ik -r'#.

fd' - 10.1 EXECUCAO ORCAMENTARIA E FINANCEIRA

n° 1.306, de 16 de maio de 2006, que estimou a receita e fixou a despesa da Uniao
ara o exercicio financeiro de 2006, consignou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
dotagdes orcamentarias no montante de R$ 394,5 milhoes.

No decorrer do exercicio financeiro, a execucao da despesa totalizou R$ 351,7 milhoes,
representando 97% da dotagdo autorizada (R$ 361,1 milhées). Quando comparado
com a despesa do exercicio de 2005 — R$ 328,5 milhdes —, nota-se um incremento de
dispéndio da ordem de/R$ 23,2 milhdes.

A Do montante total de despesas realizadas em 2006 o Programa Apoio Administrativo
representou 64% (R$ 225,2 milhdes), o Programa Vigilancia Sanitéria de P
e Ambientes 31,9% (R$ 112,4 milhdes) e os demais programas 4,1%

rvicos
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Quadro 13: Execucdo orcamentaria por programa de governo - 2006

PROGRAMA DE GOVERNO EXECUTADO 2005 EXECUTADO 2006
Gestao da Politica de Saude 1.222.245,14 1.985.286,25
Previdéncia de Inativos e Pensionistas da Unidao 5.685.423,21 7.026.071,70
Apoio Administrativo 214.827.540,81 225.248.762,07
Vigilancia Sanitéria de Produtos, Servicos e Ambiente 101.206.394,69 112.458.496,66
Seguranca Transfusional e Qualidade do Sangue 5.599.999,79 4.996.182,60
TOTAL 328.541.603,64 351.714.799,28

PROGRAMA DE GOVERNO PARTICIPACAO 2005 PARTICIPACAO 2006

(%) (%)
Gestao da Politica de Saude 0,37 0,56
Previdéncia de Inativos e Pensionistas da Uniao 1,73 2,00
Apoio Administrativo 65,39 64,04
Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambiente 30,80 31,97
Seguranca Transfusional e Qualidade do Sangue 1,70 1,42

Fonte: Siaf Gerencial
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O orcamento da Anvisa é financiado por receitas proprias e por receitas de transferéncias do Tesouro
Nacional, sendo a receita propria o item de maior participacdo no financiamento das despesas desde
1999, ano de criacdo da Anvisa.

EXECUCAO ORCAMENTARIA DA ANVISA DE 1999 A 2006
(em milhoes de reais)

250
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200
180,92
15333 147,62
150 141,61 141,58
119,43
108,45 11257
1 00 92,45 |
73,59
63,58 66,36
50 46,68 49,39 |
27,49
0 T T 1
1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006
B Receita Prépria Tesouro Nacional
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Os recursos oriundos de transferéncias do Tesouro Nacional passaram a representar 40,2% do total em
2006, contra 44,9% em 2005, enquanto os recursos proprios da Anvisa passaram a financiar 59,7%

da despesa total.

Quadro 14: Execucdo orcamentaria por fonte de financiamento - 2005 e 2006

FONTE DE FINANCIAMENTO EXECU(;I:\O 2005 EXECUQi\O 2006
Recursos Préprios 180.918.654,75 210.136.505,04
Transferéncia do Tesouro Nacional 147.622.948,89 141.578.294,24

TOTAL

328.541.603,64

PARTICIPACAO 2005

351.714.799,28

PARTICIPACAO 2006

FONTE DE FINANCIAMENTO (%) (%)
Recursos Proprios 55,07 59,75
Transferéncia do Tesouro Nacional 44,93 40,25

Fonte: Siafi - Gerencial
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Relativamente as receitas préprias, a arrecadacdo da Anvisa totalizou R$ 214,8 milhdes em 2006 e, desse
total, a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) representou R$ 196,7 milhdes. A receita oriunda
de aplicagoes financeiras totalizou R$ 8,8 milhdes, as multas previstas na legislacdo sanitaria representaram
R$ 5,3 milhoes, as restituicoes de convénios R$ 3,3 milhdes e as demais receitas apenas R$ 743,3 mil.

Quadro 15: Arrecadacao das receitas proprias da Anvisa - 2006

ITEM DE RECEITA ARRECADAgi\O EM 2006
Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria 196.714.703,96
Multas previstas na legislacao sanitdria 5.296.598,77
Receita de remuracao de aplicacdes financeitas na Conta Unica 5.779.638,16
Restituicdes de convénios 3.363.212,10
Outras receitas 743.385,59
TOTAL 214.897.538,58

Fonte: Siafi - Gerencial

O desempenho da arrecadacdo, em 2006, representou um crescimento de 6,26% (R$ 12,6 milhdes)
em relagdo ao exercicio financeiro de 2005. O item “Outras Receitas” apresentou o maior incremento
de arrecadacdo em termos percentuais (1.616,6%) e a Taxa de Fiscalizacdo foi o item com o maior
incremento financeiro (R$ 9,3 milhdes), comparativamente ao ano de 2005.
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10.2 TRANSFERENCIAS FUNDO A FUNDO

As transferéncias de recursos fundo a fundo dependem da aprovacédo, pela Comissao Intergestores
Tripartite, da programacao pactuada de acbes de Vigilancia Sanitaria.

Do rol de despesas realizadas em 2006, destacam-se as transferéncias fundo a fundo para o financia-
mento das acdes basicas e de média e alta complexidade executadas pelos estados, pelos municipios e
pelo Distrito Federal na drea de Vigilancia Sanitéria. Essas transferéncias sao financiadas com recursos
da Anvisa e do Fundo Nacional de Saude e regulamentadas pela Portaria/MS n° 2.476, de 13 de outu-
bro de 2006, e pelas Portarias/MS n° 2.939 e n° 2.940, ambas de 20 de novembro de 2006.

Em 2006, essas transferéncias totalizaram R$ 169 milhdes, o que representou aportes financeiros as uni-
dades federadas equivalentes a 78,6% da arrecadacéo total da Agéncia no periodo (R$ 214,8 milhdes).

Quadro 17: Transferéncias de recursos - 2006

TRANSFERENCIA FUNDO A FUNDO VALOR

Recursos de Média e Alta Complexidade - per capita (MAC/Visa) 56.799.997,00
Recursos de Média e Alta Complexidade - fato gerador (MAC/Visa) 37.091.515,43
Incentivo as A¢Oes Basicas de Visa - Piso de Atencao Basica (PAB) 75.200.000,00

TOTAL 169.091.512,43

Fonte: Siafi - Gerencial
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No quadro abaixo, observa-se que, no periodo de 2005 a 2006, o montante de recursos do Piso de Aten-
cdo Bésica em Vigilancia Sanitaria (PAB/Visa) aumentou de R$ 41.745.669,85 para R$ 75.200.000,00,
representando um acréscimo de 80,14%, enquanto os recursos das Acoes de Média e Alta Complexidade
em Vigilancia Sanitaria (MAC/Visa) aumentaram de R$ 62.557.081,95 para R$ 93.891.512,43, com uma

variacao de 50,09%.

Quadro 18: Transferéncias de recursos - comparativo 2005 e 2006

TRANSFERENCIA FUNDO A FUNDO

2005

2006

Recursos de Média e Alta Complexidade - per capita (MAC/Visa)

29.430.324,84

56.799.997,00

Recursos de Média e Alta Complexidade - fato gerador (MAC/Visa)

33.126.757,11

37.091.515,43

Incentivo as Ac¢bes Basicas de Visa - Piso de Atencao Basica (PAB)

41.745.669,85

75.200.000,00

TOTAL

Fonte: Siafi - Gerencial

104.302.751,80

169.091.512,43
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10.3 RESULTADO PATRIMONIAL DA ANVISA

O resultado patrimonial da Anvisa, calculado nos termos do paragrafo 2° do artigo 43 da Lei n® 4.320,
de 17 de marco de 1964 — ou seja, a diferenca entre o Ativo Financeiro e o Passivo Financeiro —, resul-
tou em superavit financeiro da ordem de R$ 113,6 milhdes. Esse valor foi obtido pela diferenca entre as
disponibilidades financeiras e créditos em circulacdo e as obrigagdes em circulacdo, considerando-se os
recursos a receber para pagamento de restos a pagar e o saldo financeiro acumulado na fonte 174 - Taxa
de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria, disponivel na Secretaria do Tesouro Nacional (STN/MF).

Tal superavit financeiro sera utilizado como fonte compensatéria, em crédito adicional a ser solicitado no
decorrer do exercicio de 2007, com vistas a aplicacdo dos recursos em acoes de Vigilancia Sanitaria.
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Quadro 19: Resultado operacional da Anvisa no exercicio financeiro de 2006 (resultado
patrimonial nos termos da Lei n°® 4.320/64)

VALOR
APURADO EM
ITEM DE INFORMACAO OPERACAO 2006
Ativo Financeiro A 93.622.075,93
Passivo Financeiro B 58.899.322,69
SUPERAVIT FINANCEIROBRUTO  C=A-B 34.722.753,24
Recursos a Receber para Pagamento de Restos a Pagar D 26.050.589,15
Saldo Financeiro na Fonte 174 (Taxa de Fiscalizacdo) na STN/MF E 104.991.641,70

SUPERAVIT FINANCEIRO LIQUIDO F=C-D+E 113.663.805,79

Fonte: Siafi - Gerencial
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1. LEGISLACAO BASICA RELACIONADA A ANVISA

DECRETO-LEI N° 2.848, DE 7 DE DEZEMBRO DE 1940.
Codigo Penal — Artigos 267 a 285 — Dos Crimes Contra a Saude Publica.

DECRETO-LEI N° 986, DE 21 DE OUTUBRO DE 1969.
Institui normas basicas sobre alimentos.

LEI N° 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973.
Dispde sobre o controle sanitério do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correla-
tos, 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 agdes de Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa Nacional de Imuniza-
¢Oes, estabelece normas relativas a notificacdo compulséria de doencas, e da outras providéncias.

DECRETO N° 77.052, DE 19 DE JANEIRO DE 1976.
Dispoe sobre a fiscalizacdo sanitaria das condicoes de exercicio de profissdes e ocupacdes técnicas e auxilia-
res, relacionadas diretamente com a saude.

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 Organizacdo das A¢des de
Vigilancia Epidemioldgica, sobre o Programa Nacional de Imunizagdes, Estabelece Normas Relativas a Noti-
ficagdo Compulséria de Doengas, e da outras Providéncias.
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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 farmacéuti-
cos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

DECRETO N° 79.094, DE 5 DE JANEIRO DE 1977.

Regulamenta a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que submete ao sistema de vigilancia sanitaria
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 legislacdo sanitaria federal, estabelece as san¢des respectivas, e d& outras providéncias.

CONSTITUIQAO FEDERAL, 5 DE OUTUBRO DE 1988.
Arts. 196 a 200.

LEI N° 7.802, DE 11 DE JULHO DE 1989.

DispOe sobre a pesquisa, a experimentacdo, a producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o arma-
zenamento, a comercializagdo, a propaganda comercial, a utilizacdo, a importacdo, a exportacdo, o destino
final dos residuos e embalagens, o registro, a classificacdo, o controle, a inspecéo e a fiscalizacdo de agroté-
Xxicos, seus componentes e afins, e da outras providéncias.

DECRETO N° 4.074, DE 4 DE JANEIRO DE 2002.

Regulamenta a Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, que dispde sobre a pesquisa, a experimentacéo, a
producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o armazenamento, a comercializacdo, a propaganda
comercial, a utilizacdo, a importacdo, a exportacdo, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a
classificacdo, o controle, a inspecdo e a fiscalizacdo de agrotodxicos, seus componentes e afins, e da outras
providéncias.
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LEI N° 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990.
Dispde sobre a Protecdo do Consumidor e d& outras providéncias.

LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990.
Dispde sobre o Sistema Unico de Satde e revoga as Leis n® 2.312/54 e 6.229/75.

LEI N° 8.142, DE 28 DE DEZEMBRO DE 1990.
Dispoe sobre a participacao da comunidade na gestao do Sistema Unico de Satde (SUS) e sobre as transfe-
réncias intergovernamentais de recursos financeiros na area da salde e d& outras providéncias.

LEI N° 9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996.
Dispde sobre a restricdo ao uso e & propaganda de produtos fumigenos, bebidas alcodlicas, medicamentos,
terapias e defensivos agricolas.

DECRETO N° 2.018, DE 1° DE OUTUBRO DE 1996.
Regulamenta a Lei n°® 9.294, de 15 de julho de 1996.

LEI N° 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.
Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, e dé outras
providéncias.

LEI N° 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 me-
dicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da outras
providéncias.

DECRETO N° 3.029, DE 16 DE ABRIL DE 1999.
Aprova o Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.
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DECRETO N° 3.181, DE 23 DE SETEMBRO DE 1999.

Regulamenta a Lei n°® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que dispde sobre a vigilancia sanitaria, estabelece
o medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da
outras providéncias.

DECRETO N° 3.201, DE 6 DE OUTUBRO DE 1999.
Dispde sobre a concessao, de oficio, de licenca 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, DE 18 DE JULHO DE 2000.
Dispde sobre a Gestdo de Recursos Humanos das Agéncias Reguladoras e da outras providéncias.

DECRETO N° 3.675, DE 28 DE NOVEMBRO DE 2000.
Dispde sobre medidas especiais relacionadas com o registro de medicamentos genéricos, de que trata o
artigo 4° da Lei n°® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.

LEI N° 10.205, DE 21 DE MARCO DE 2001.

Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituicdo Federal, relativo a coleta, processamento, estocagem,
distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados, estabelece o ordenamento institucional
indispensavel a execucdo adequada dessas atividades, e da outras providéncias.

DECRETO N° 3.990, DE 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, processamen-
to, estocagem, distribuicdo e aplicacdo do sangue, seus componentes e derivados, e estabelece o ordena-
mento institucional indispensavel a execucdo adequada dessas atividades.

DECRETO N° 4.766, DE 26 DE JUNHO DE 2003.
Regulamenta a criacdo, as competéncias e o funcionamento da Camara de Regulacdo do Mercado de Me-
dicamentos (Cmed).
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LEI N° 10.742, DE 6 DE OUTUBRO DE 2003.
Define normas de regulacdo para o setor farmacéutico, cria a Cadmara de Regulagdo do Mercado de Medica-
mentos (Cmed), altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias.

LEI N° 10.871, DE 20 DE MAIO DE 2004.
Dispde sobre a criacdo de carreiras e organizacdo de cargos efetivos das autarquias especiais denominadas
Agéncias Reguladoras, e da outras providéncias.

LEI N° 11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005.

Regulamenta os incisos II, IV e V do § 1° do art. 225 da Constituicdo Federal, estabelece normas de segu-
ranca e mecanismos de fiscalizacdo de atividades que envolvam organismos geneticamente modificados
- OGM e seus derivados, cria o Conselho Nacional de Biosseguranca - CNBS, reestrutura a Comissao Técnica
Nacional de Biosseguranca - CTNBio, dispde sobre a Politica Nacional de Biosseguranca - PNB, revoga a Lei
n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5°,
6°, 7°, 8°,9° 10 e 16 da Lei n® 10.814, de 15 de dezembro de 2003, e da outras providéncias.

DECRETO N° 5.591, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2005.
Regulamenta dispositivos da Lei n® 11.105, de 24 de marco de 2005, que regulamenta os incisos Il, IV e V
do § 1°do art. 225 da Constituicdo, e da outras providéncias.

LEI N° 11.343, DE 23 DE AGOSTO DE 2006.

Institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - Sisnad; prescreve medidas para prevencao
do uso indevido, atencéo e reinsercdo social de usudrios e dependentes de drogas; estabelece normas para
repressdo a produgao nao autorizada e ao trafico ilicito de drogas; define crimes e da outras providéncias.

DECRETO N° 5.912, DE 27 DE SETEMBRO DE 2006.
Regulamenta a Lei n® 11.343, de 23 de agosto de 2006, que trata das politicas publicas sobre drogas e da
instituicdo do Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - Sisnad, e da outras providéncias.
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2. PRINCIPAIS LEGISLACOES

(estes textos ndo substituem os publicados no Diario Oficial da Uniao)

Constituicao da Republica Federativa do Brasil de 1988
TITULO VIII

Da Ordem Social
CAPITULO |
DISPOSICAO GERAL
CAPITULO Il
DA SEGURIDADE SOCIAL
Secao |
DISPOSICOES GERAIS
Secao Il
DA SAUDE

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econd-
micas que visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario
as acoes e servicos para sua promocao, protecdo e recuperagao.

Art. 197. Sao de relevancia publica as acoes e servicos de satde, cabendo ao Poder Publico dispor, nos
termos da lei, sobre sua regulamentacéo, fiscalizacdo e controle, devendo sua execucéo ser feita dire-
tamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

Art. 198. As acgbes e servicos publicos de saude integram uma rede regionalizada e hierarquizada e
constituem um sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes:

| - descentralizacdo, com direcdo Unica em cada esfera de governo;

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos ser-
vicos assistenciais;

Il - participagcdo a comunidade.

§ 1° 0 sistema Unico de saude 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. (Paragrafo Unico renumerado para § 1° pela Emenda Constitucional n° 29, de 2000).
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§ 2° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios aplicardo, anualmente, em acgbes e
servicos publicos de satide recursos minimos derivados da aplicacdo de percentuais calculados
sobre: (Incluido pela Emenda Constitucional n° 29, de 2000).

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

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

Il - no caso dos Municipios e do Distrito Federal, o produto da arrecadacdo dos impostos a que
se refere 0 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).

| - os percentuais de que trata o § 2°; (Incluido pela Emenda Constitucional n° 29, de 2000).

Il - os critérios de rateio dos recursos da Unido vinculados a salide destinados aos Estados, ao
Distrito Federal e aos Municipios, e dos Estados destinados a seus respectivos Municipios,
objetivando a progressiva reducao das disparidades regionais; (Incluido pela Emenda Cons-
titucional n° 29, de 2000)

Il - as normas de fiscalizacdo, avaliacdo e controle das despesas com salide nas esferas federal,
estadual, 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 Cons-
titucional n® 29, de 2000).

§ 4° Os gestores locais do sistema Unico de salde poderdo admitir agentes comunitarios de satde
e agentes de combate as endemias por meio de processo seletivo publico, de acordo com a
natureza e complexidade de suas atribuicoes e requisitos especificos para sua atuacao.(Incluido
pela Emenda Constitucional n° 51, de 2006).

§ 5° Lei federal dispord sobre o regime juridico e a regulamentacao das atividades de agente co-
munitario de saude e agente de combate as endemias. (Incluido pela Emenda Constitucional n®
51, de 2006).

§ 6° Além das hipdteses previstas no § 1° do art. 41 e no § 4° do art. 169 da Constituicdo Federal,
o servidor que exerca funcdes equivalentes as de agente comunitario de salde ou de agente de
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combate as endemias poderd perder o cargo em caso de descumprimento dos requisitos especi-
ficos, fixados em lei, para o seu exercicio. (Incluido pela Emenda Constitucional n® 51, de 2006).

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

§ 1° As instituices privadas poderdo participar de forma complementar do sistema Unico de
saude, segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito publico ou convénio, tendo pre-
feréncia as entidades filantrépicas e as sem fins lucrativos.

§ 2°E vedada a destinacio de recursos publicos para auxilios ou subvencoes as instituicoes priva-
das com fins lucrativos.

§ 3°E vedada a participacao direta ou indireta de empresas ou capitais estrangeiros na assisténcia
a saude no Pafs, salvo nos casos previstos em lei.

§ 4° A lei dispord sobre as condices e os requisitos que facilitem a remocdo de 6rgéos, tecidos
e substancias humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem como a coleta,
processamento e transfusdo de sangue e seus derivados, sendo vedado todo tipo de comercia-
lizacdo.

Art. 200. Ao sistema Unico de salde compete, além de outras atribuices, nos termos da lei:

| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude e
participar da producdo de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos, hemoderivados
e outros insumos;

Il - executar as acbes de vigilancia sanitéria e epidemiolégica, bem como as de salde do
trabalhador;

lIl - ordenar a formacdo de recursos humanos na area de saude;
IV - participar da formulacdo da politica e da execucao das agdes de saneamento basico;
V - incrementar em sua area de atuacdo o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;

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

VIl -participar do controle e fiscalizacdo da producéo, transporte, guarda e utilizacdo de subs-
tancias e produtos psicoativos, téxicos e radioativos;

VIII - colaborar na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho.
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Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990.

Dispbe sobre as condicbes para a promocdo, protecdo e recuperacdo da saude, a organizagao e o
funcionamento dos servicos correspondentes e da outras providéncias.

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

DISPOSICAQ PRELIMINAR

Art. 1° Esta lei regula, em todo o territério nacional, as acoes e servicos de salde, executados isolada
ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais ou juridicas de direito
Publico ou privado.

TITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 2° A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condigbes in-
dispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a sadde consiste na formulagado e execucdo de politicas eco-
noémicas e sociais que visem a reducao de riscos de doencas e de outros agravos e no estabele-
cimento de condicdes que assegurem acesso universal e igualitario as acoes e aos servicos para
a sua promocgao, protecao e recuperacao.

§ 2° 0 dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da sociedade.

Art. 3° A salide tem como fatores determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentacdo, a mo-
radia, o saneamento bésico, o meio ambiente, o trabalho, a renda, a educacéo, o transporte, o lazer
e 0 acesso aos bens e servicos essenciais; os niveis de salde da populacdo expressam a organizacao
social e econémica do Pais.

Paragrafo Unico. Dizem respeito também a salde as agdes que, por forca do disposto no artigo ante-
rior, se destinam a garantir as pessoas e a coletividade condi¢des de bem-estar fisico, mental e social.
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TITULO I

DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 4° O conjunto de acdes e servicos de saude, prestados por 6rgaos e instituicoes publicas federais,
estaduais e municipais, da Administracdo direta e indireta e das fundacées mantidas pelo Poder Publi-

co, constitui o Sistema Unico de Satde (SUS).

§ 1° Estdo incluidas no disposto neste artigo as instituicbes publicas federais, estaduais e muni-
cipais de controle de qualidade, pesquisa e producao de insumos, medicamentos, inclusive de

sangue e hemoderivados, e de equipamentos para saude.

§ 2° Ainiciativa privada poderé participar do Sistema Unico de Satde (SUS), em carater comple-

mentar.

CAPITULO |
Dos Objetivos e Atribuicoes

Art. 5° Sa0 objetivos do Sistema Unico de Satde SUS:
| - aidentificacdo e divulgacdo dos fatores condicionantes e determinantes da saude;

Il - a formulacdo de politica de satde destinada a promover, nos campos econémico e social,
a observancia do disposto no § 1° do art. 2° desta lei;

[l - a assisténcia as pessoas por intermédio de acdes de promocado, protecdo e recuperagao da
salde, com a realizacdo integrada das acoes assistenciais e das atividades preventivas.

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema Unico de Saude (SUS):
| - aexecucdo de acgoes:
a) de vigildncia sanitaria,
b) de vigilédncia epidemioldgica;
¢) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;
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Il - a participacdo na formulacao da politica e na execucdo de acoes de saneamento bésico;
Il - a ordenacdo da formacédo de recursos humanos na érea de salde;

IV - a vigilancia nutricional e a orientacdo alimentar;

V - a colaboracéo na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho;

VI - a formulagdo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e outros insu-
mos de interesse para a salde e a participacdo na sua producao;

VIII - o controle e a fiscalizacdo de servicos, produtos e substancias de interesse para a saude;
VIII - a fiscalizagdo e a inspecao de alimentos, dgua e bebidas para consumo humano;

IX - a participacdo no controle e na fiscalizagdo da producao, transporte, guarda e utilizacdo de
substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

X - o incremento, em sua area de atuacdo, do desenvolvimento cientifico e tecnolégico;
Xl - a formulacdo e execucao da politica de sangue e seus derivados.

§ 1° Entende-se por vigildncia sanitdria um conjunto de acdes capaz de eliminar, diminuir ou
prevenir riscos a salde e de intervir nos problemas sanitéarios decorrentes do meio ambiente, da
producdo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da saude, abrangendo:

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

Il - o controle da prestacao de servicos que se relacionam direta ou indiretamente com a saude.

§ 2° Entende-se por vigilancia epidemioldgica um conjunto de agdes que proporcionam o conhe-
cimento, a deteccdo ou prevencdo de qualquer mudanca nos fatores determinantes e condicio-
nantes de satde individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as medidas de
prevencao e controle das doencas ou agravos.

§ 3°Entende-se por saude do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de atividades que se des-
tina, através das acoes de vigilancia epidemioldgica e vigilancia sanitaria, a promocéo e protecdo
da saude dos trabalhadores, assim como visa a recuperacao e reabilitacdo da saude dos trabalha-
dores submetidos aos riscos e agravos advindos das condicoes de trabalho, abrangendo:

| - assisténcia ao trabalhador vitima de acidentes de trabalho ou portador de doenca profissio-
nal e do trabalho;
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Il - participacdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Saude (SUS), em estudos,
pesquisas, avaliacdo e controle dos riscos e agravos potenciais a satde existentes no pro-
cesso de trabalho;

lIl - participacdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Saude (SUS), da normatiza-
¢do, fiscalizacdo e controle das condicdes de producdo, extracdo, armazenamento, trans-
porte, distribuicdo e manuseio de substancias, de produtos, de méaquinas e de equipamen-
tos que apresentam riscos a saude do trabalhador;

IV - avaliacdo do impacto que as tecnologias provocam a saude;

V - informacdo ao trabalhador e a sua respectiva entidade sindical e as empresas sobre os ris-
cos de acidentes de trabalho, doenca profissional e do trabalho, bem como os resultados
de fiscalizacbes, avaliacdes ambientais e exames de salde, de admissao, periddicos e de
demissao, 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;

VIl - revisdo periddica da listagem oficial de doencas originadas no processo de trabalho, tendo
na sua elaboracdo a colaboracdo das entidades sindicais; e

VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao érgdo competente a interdicdo
de méaquina, de setor de servico ou de todo ambiente de trabalho, quando houver exposi-
¢do a risco iminente para a vida ou saude dos trabalhadores.

CAPITULO Il

Dos Principios e Diretrizes

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

| - universalidade de acesso aos servicos de salide em todos os niveis de assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das acoes e
servicos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos
os niveis de complexidade do sistema;

[l - preservacdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral;
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IV - igualdade da assisténcia a satde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie;
V - direito a informacao, as pessoas assistidas, sobre sua saude;

VI - divulgacdo de informacdes quanto ao potencial dos servicos de saude e a sua utilizacdo
pelo usuério;

VIl -utilizagdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocagdo de recursos
e a orientacado programatica;

VIII - participacdo da comunidade;

IX - descentralizacdo politico-administrativa, com direcdo Unica em cada esfera de governo:
a) énfase na descentralizacdo dos servicos para os municipios,
b) regionalizacéo e hierarquizacdo da rede de servicos de saude,

X - integracdo em nivel executivo das acoes de salide, meio ambiente e saneamento basico;

Xl - conjugacédo dos recursos financeiros, tecnolégicos, materiais e humanos da Unido, dos Es-
tados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacao de servicos de assisténcia a saude
da populacéo;

Xl -capacidade de resolugao dos servicos em todos os niveis de assisténcia; e

XIII - organizagdo dos servicos publicos de modo a evitar duplicidade de meios para fins idénticos.

CAPITULO Il

Da Organizacao, da Direcao e da Gestao

Art. 8° As acdes e servicos de satde, executados pelo Sistema Unico de Satde (SUS), seja diretamente
ou mediante participacdo complementar da iniciativa privada, serdo organizados de forma regionali-
zada e hierarquizada em niveis de complexidade crescente.

Art. 9° A direcdo do Sistema Unico de Satde (SUS) é Unica, de acordo com o inciso | do art. 198 da
Constituicdo Federal, sendo exercida em cada esfera de governo pelos seguintes 6rgaos:

I - no ambito da Unido, pelo Ministério da Saude;
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Il - no ambito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de Satude ou érgao
equivalente; e

[l - no ambito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Salde ou 6rgao equivalente.

Art. 10. Os municipios poderdo constituir consorcios para desenvolver em conjunto as agdes e os ser-
vicos de saude que lhes correspondam.

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

§ 2° No nivel municipal, o Sistema Unico de Saude (SUS), poderd organizar-se em distritos de for-
ma a integrar e articular recursos, técnicas e praticas voltadas para a cobertura total das acoes
de saude.

Art. 11. (Vetado).

Art. 12. Serdo criadas comissoes intersetoriais de dmbito nacional, subordinadas ao Conselho Nacio-
nal de Saude, integradas pelos Ministérios e érgdos competentes e por entidades representativas da
sociedade civil.

Paragrafo Unico. As comissdes intersetoriais terdo a finalidade de articular politicas e programas de
interesse para a satde, cuja execucao envolva &reas ndo compreendidas no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS).

Art. 13. A articulacao das politicas e programas, a cargo das comissoes intersetoriais, abrangerd, em
especial, as seguintes atividades:

| - alimentacdo e nutricdo;

Il - saneamento e meio ambiente;

Il - vigilancia sanitaria e farmacoepidemiologia;
[V - recursos humanos;

V - ciéncia e tecnologia; e

VI - satde do trabalhador.

Art. 14. Deverao ser criadas Comissdes Permanentes de integracdo entre os servicos de salde e as ins-
tituicbes de ensino profissional e superior.
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Pardgrafo Unico. Cada uma dessas comissoes terd por finalidade propor prioridades, métodos e es-
tratégias para a formacao e educacdo continuada dos recursos humanos do Sistema Unico de Satde
(SUS), na esfera correspondente, assim como em relacdo a pesquisa e a cooperagao técnica entre essas
instituicoes.

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 ambito administra-
tivo, as seguintes atribuicoes:

I - definicdo das instancias e mecanismos de controle, avaliacdo e de fiscalizagdo das a¢des e
servicos de saude;

Il - administracdo dos recursos orcamentarios e financeiros destinados, em cada ano, a salde;

Il - acompanhamento, avaliacdo e divulgacdo do nivel de salde da populacdo e das condi¢oes
ambientais;

IV - organizagao e coordenacdo do sistema de informacao de salde;

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

\

elaboragdo de normas técnicas e estabelecimento de padrées de qualidade para promocéo
da saude do trabalhador;

VIl -participacdo de formulacdo da politica e da execucdo das acdes de saneamento basico e
colaboracgéo na protecdo e recuperacdo do meio ambiente;
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VIII - elaboragéo e atualizacdo periédica do plano de saude;

IX - participacdo na formulacdo e na execucdo da politica de formacdo e desenvolvimento de
recursos humanos para a saude;

X - elaboracdo da proposta orcamentaria do Sistema Unico de Saude (SUS), de conformidade

com o plano de saude;

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

Xl -realizacdo de operacdes externas de natureza financeira de interesse da saude, autorizadas
pelo Senado Federal;

XIll - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitérias, decorrentes de situa-
¢oes de perigo iminente, de calamidade publica ou de irrupcéo de epidemias, a autoridade
competente da esfera administrativa correspondente poderéa requisitar bens e servicos, tan-
to de pessoas naturais como de juridicas, sendo-lhes assegurada justa indenizacao;

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

XV - propor a celebracdo de convénios, acordos e protocolos internacionais relativos a saude,
saneamento e meio ambiente;

XVI - elaborar normas técnico-cientificas de promocéo, protecdo e recuperacdo da saude;

XVII - promover articulagdo com os 6érgaos de fiscalizacdo do exercicio profissional e outras
entidades representativas da sociedade civil para a definicdo e controle dos padroes éticos
para pesquisa, acoes e servicos de saude;

XVIII - promover a articulacdo da politica e dos planos de saude;
XIX - realizar pesquisas e estudos na area de saude;

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

XXI - fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos e de atendimento
emergencial.
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Secao I

Da Competéncia

Art. 16. A direcdo nacional do Sistema Unico da Satde (SUS) compete:
| - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentacdo e nutricao;
Il - participar na formulacdo e na implementacdo das politicas:

a) de controle das agressées ao meio ambiente;
b) de saneamento basico,; e
¢ relativas as condicbes e aos ambientes de trabalho,
[l - definir e coordenar os sistemas:
a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade,
b) de rede de laboratérios de satde publica,
¢) de vigilancia epidemiolégica, e
d) vigildncia sanitaria;

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

V - participar da definicdo de normas, critérios e padroes para o controle das condicdes e dos
ambientes de trabalho e coordenar a politica de saude do trabalhador;

VI - coordenar e participar na execucdo das acoes de vigilancia epidemioldgica;

VIl -estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, po-
dendo a execucdo ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e Municipios;

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

IX - promover articulacdo com os 6rgaos educacionais e de fiscalizacdo do exercicio profissional, bem
como com entidades representativas de formacao de recursos humanos na area de satde;

256 I ANVISA Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria




X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execucao da politica nacional e producao de
insumos e equipamentos para a satde, em articulacdo com os demais érgaos governamentais;

Xl - identificar os servicos estaduais e municipais de referéncia nacional para o estabelecimento
de padroes técnicos de assisténcia a saude;

XIl - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude;

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

XIV - elaborar normas para regular as relacdes entre o Sistema Unico de Saude (SUS) e os servi-
¢os privados contratados de assisténcia a saude;

XV - promover a descentralizacdo para as Unidades Federadas e para os Municipios, dos servi-
cos e acoes de salde, respectivamente, de abrangéncia estadual e municipal;

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

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as acdes e os servicos de salde, respeitadas as compe-
téncias estaduais e municipais;

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

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a avaliacdo 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)

Paragrafo unico. A Unido poderd executar acdes de vigilancia epidemioldgica e sanitaria em circuns-
tancias especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados a sadde, que possam escapar do controle
da direcdo estadual do Sistema Unico de Satde (SUS) ou que representem risco de disseminacio
nacional.

Art. 17. A direcdo estadual do Sistema Unico de Satde (SUS) compete:
| - promover a descentralizacdo para os Municipios dos servicos e das acoes de saude;
Il - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema Unico de Saude (SUS):

lIl - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar supletivamente acoes e servicos
de saude;
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IV - coordenar e, em carater complementar, executar acoes e servicos:
a) de vigildncia epidemiolégica;,
b) de vigildncia sanitaria,
¢) de alimentacéo e nutricdo, e
d) de saude do trabalhador,

V - participar, junto com os 6érgéos afins, do controle dos agravos do meio ambiente que te-
nham repercussao na salide humana;

VI - participar da formulacao da politica e da execucao de acoes de saneamento basico;
VIl - participar das acoes de controle e avaliacdo das condicoes e dos ambientes de trabalho;

VIl - em carater suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a politica de insumos e
equipamentos para a saude;

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

X - coordenar a rede estadual de laboratérios de salde publica e hemocentros, e gerir as uni-
dades que permanecam em sua organizacao administrativa;

Xl - estabelecer normas, em carater suplementar, para o controle e avaliacdo das agdes e servi-
cos de saude;

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

XllI - colaborar com a Unido na execucao da vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e
fronteiras;

XIV - 0 acompanhamento, a avaliacdo e divulgacdo dos indicadores de morbidade e mortalida-
de no ambito da unidade federada.

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

| - planejar, organizar, controlar e avaliar as acOes e os servicos de salde e gerir e executar os
servicos publicos de saude;
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Il - participar do planejamento, programacao e organizacdo da rede regionalizada e hierarqui-
zada do Sistema Unico de Saude (SUS), em articulacdo com sua direcdo estadual;

Il - participar da execucdo, controle e avaliacdo das acdes referentes as condicdes e aos am-
bientes de trabalho;

IV - executar servigos:
a) de vigildncia epidemiolégica;
b) vigildncia sanitéria;
¢) de alimentacgéo e nutricao,
d) de saneamento basico,; e
e) de satde do trabalhador,
V - dar execucdo, no ambito municipal, a politica de insumos e equipamentos para a saude;
VI - colaborar na fiscalizacdo das agressdes ao meio ambiente que tenham repercussdo sobre a
salide humana e atuar, junto aos érgédos municipais, estaduais e federais competentes, para
controla-las;
VIl - formar consércios administrativos intermunicipais;

VIII - gerir laboratérios publicos de satide e hemocentros;

IX - colaborar com a Unido e os Estados na execucdo da vigilancia sanitaria de portos, aeropor-
tos e fronteiras;

X - observado o disposto no art. 26 desta Lei, celebrar contratos e convénios com entidades
prestadoras de servicos privados de saude, bem como controlar e avaliar sua execucao;

Xl - controlar e fiscalizar os procedimentos dos servicos privados de saude;

XIl - normatizar complementarmente as acdes e servicos publicos de salde no seu ambito de
atuacao.

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuicdes reservadas aos Estados e aos Municipios.
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CAPITULO V

Do Subsistema de Atencao a Saude Indigena

(Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-A. As acoes e servicos de salide voltados para o atendimento das populaces 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 & Satde Indigena, componente do Sistema Unico de
Saude — 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 integracdo. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

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

Art. 19-D. O SUS promoverd a articulacdo do Subsistema instituido por esta Lei com os érgaos respon-
saveis pela Politica Indigena do Pais. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-E. Os Estados, Municipios, outras instituicdes governamentais e ndo-governamentais poderao
atuar complementarmente no custeio e execucao das acoes. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-F. Dever-se-4 obrigatoriamente levar em consideracdo a realidade local e as especificidades da
cultura dos povos indigenas e o0 modelo a ser adotado para a atencdo a saude indigena, que se deve
pautar por uma abordagem diferenciada e global, contemplando os aspectos de assisténcia a saude,
saneamento basico, nutricao, habitacdo, meio ambiente, demarcacdo de terras, educacdo sanitaria e
integracao institucional. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-G. O Subsistema de Atencdo a Saude Indigena deverd ser, como o SUS, descentralizado, hie-
rarquizado e regionalizado. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)
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§ 1° O Subsistema de que trata o caput deste artigo terd como base os Distritos Sanitarios Espe-
ciais Indigenas. (Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

§ 2°0 SUS servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Atencdo a Sadde Indigena, deven-
do, para isso, ocorrer adaptagdes na estrutura e organizacdo do SUS nas regides onde residem
as populagdes indigenas, para propiciar essa integracdo e o atendimento necessario em todos
os niveis, sem discriminacoes. (Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

§ 3° 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,
secundaria e terciaria a saude. (Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

Art. 19-H. As populacdes indigenas terao direito a participar dos organismos colegiados de formulacéo,
acompanhamento e avaliacdo das politicas de saude, tais como o Conselho Nacional de Satude e os Con-
selhos Estaduais e Municipais de Saude, quando for o caso. (Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

CAPITULO VI

Do Subsistema De Atendimento e Internacao Domiciliar

(Incluido pela Lei n° 10.424, de 2002)

Art. 19-1. Sdo estabelecidos, no &mbito do Sistema Unico de Salde, o atendimento domiciliar e a in-
ternacdo domiciliar. (Incluido pela Lei n® 10.424, de 2002)

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

§ 2° O atendimento e a internacdo domiciliares serdo realizados por equipes multidisciplinares
gue atuarao nos niveis da medicina preventiva, terapéutica e reabilitadora. (Incluido pela Lei n°
10.424, de 2002)

§ 3° O atendimento e a internacdo domiciliares s poderao ser realizados por indicacdo médica,
com expressa concordancia do paciente e de sua familia. (Incluido pela Lei n°® 10.424, de 2002)
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CAPITULO VI

Do Subsistema de Acompanhamento Durante o Trabalho de Parto,
Parto e Pés-parto Imediato

(Incluido pela Lei n® 11.108, de 2005)

Art. 19-J. Os servicos de saude do Sistema Unico de Saude - 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)

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

§ 2° As acdes destinadas a viabilizar o pleno exercicio dos direitos de que trata este artigo consta-
rao do regulamento da lei, a ser elaborado pelo érgdo competente do Poder Executivo. (Incluido
pela Lei n°® 11.108, de 2005)

TITULO 1Nl
DOS SERVICOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |

Do Funcionamento

Art. 20. Os servicos privados de assisténcia a salde caracterizam-se pela atuacdo, por iniciativa propria,
de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas de direito privado na promocao,
protecdo e recuperacdo da saude.

Art. 21. A assisténcia a saude ¢ livre a iniciativa privada.

Art. 22. Na prestacdo de servicos privados de assisténcia a saude, serdo observados os principios éticos
e as normas expedidas pelo érgao de direcao do Sistema Unico de Satde (SUS) quanto as condicoes
para seu funcionamento.

Art. 23. E vedada a participacdo direta ou indireta de empresas ou de capitais estrangeiros na assis-
téncia a saude, salvo através de doacdes de organismos internacionais vinculados a Organizagao das
Nacoes Unidas, de entidades de cooperacao técnica e de financiamento e empréstimos.
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§ 1° Em qualquer caso é obrigatdria a autorizacido do érgao de direcio nacional do Sistema Uni-
co de Saude (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 saide mantidos, em finalidade lucrativa,
por empresas, para atendimento de seus empregados e dependentes, sem qualquer dnus para
a seguridade social.

CAPITULO I

Da Participacao Complementar

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

Pardgrafo Unico. A participacdo complementar dos servicos privados serd formalizada mediante con-
trato ou convénio, observadas, a respeito, as normas de direito publico.

Art. 25. Na hipdtese do artigo anterior, as entidades filantropicas e as sem fins lucrativos terdo prefe-
réncia para participar do Sistema Unico de Satde (SUS).

Art. 26. Os critérios e valores para a remuneragao de servigos e os parametros de cobertura assistencial
serdo estabelecidos pela direcdo nacional do Sistema Unico de Saude (SUS), aprovados no Conselho
Nacional de Saude.

§ 1° Na fixacdo dos critérios, valores, formas de reajuste e de pagamento da remuneracao aludida
neste artigo, a direcao nacional do Sistema Unico de Satde (SUS) devera fundamentar seu ato
em demonstrativo econdmico-financeiro que garanta a efetiva qualidade de execucdo dos ser-
vigos contratados.

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

§ 3° (Vetado).

§ 4° Aos proprietarios, administradores e dirigentes de entidades ou servicos contratados é veda-
do exercer cargo de chefia ou funcio de confianca no Sistema Unico de Satde (SUS).
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TITULO IV

DOS RECURSOS HUMANOS

Art. 27. A politica de recursos humanos na area da saude sera formalizada e executada, articuladamen-
te, pelas diferentes esferas de governo, em cumprimento dos seguintes objetivos:

| - organizacdo de um sistema de formacdo de recursos humanos em todos os niveis de ensino,
inclusive de pos-graduacéo, além da elaboragdo de programas de permanente aperfeicoamento
de pessoal;

Il - (Vetado)
Il - (Vetado)
IV - valorizacdo da dedicacdo exclusiva aos servicos do Sistema Unico de Satde (SUS).

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

Art. 28. Os cargos e funcoes de chefia, direcdo e assessoramento, no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), s6 poderéo ser exercidas em regime de tempo integral.

§ 1° Os servidores que legalmente acumulam dois cargos ou empregos poderdo exercer suas
atividades em mais de um estabelecimento do Sistema Unico de Satde (SUS).

§ 2° 0 disposto no paragrafo anterior aplica-se também aos servidores em regime de tempo inte-
gral, com excecdo dos ocupantes de cargos ou funcdo de chefia, direcdo ou assessoramento.

Art. 29. (Vetado).

Art. 30. As especializacbes na forma de treinamento em servico sob supervisdo serdo regulamentadas
por Comissdo Nacional, instituida de acordo com o art. 12 desta Lei, garantida a participacdo das en-
tidades profissionais correspondentes.
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TITULO V
DO FINANCIAMENTO

CAPITULO |

Dos Recursos

Art. 31. O orcamento da seguridade social destinara ao Sistema Unico de Satde (SUS) de acordo com
a receita estimada, 0s recursos necessarios a realizacdo de suas finalidades, previstos em proposta ela-
borada pela sua direcdo nacional, com a participacdo dos 6rgaos da Previdéncia Social e da Assisténcia
Social, tendo em vista as metas e prioridades estabelecidas na Lei de Diretrizes Orcamentarias.

Art. 32. Sdo considerados de outras fontes os recursos provenientes de:
|- (Vetado)
Il - Servicos que possam ser prestados sem prejuizo da assisténcia a saude;
[l - ajuda, contribuicdes, doacdes e donativos;
IV - alienacdes patrimoniais e rendimentos de capital;

V - taxas, multas, emolumentos e precos publicos arrecadados no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS); e

VI - rendas eventuais, inclusive comerciais e industriais.

§ 1° Ao Sistema Unico de Saude (SUS) caberad metade da receita de que trata o inciso | deste arti-
go, apurada mensalmente, a qual sera destinada a recuperacao de viciados.

§ 2° As receitas geradas no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) serdo creditadas direta-
mente em contas especiais, movimentadas pela sua direcdo, na esfera de poder onde forem
arrecadadas.

§ 3° As acbes de saneamento que venham a ser executadas supletivamente pelo Sistema Unico
de Saude (SUS), serdo financiadas por recursos tarifarios especificos e outros da Unido, Estados,
Distrito Federal, Municipios e, em particular, do Sistema Financeiro da Habitacdo (SFH).
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§ 4° (Vetado).

§ 5° As atividades de pesquisa e desenvolvimento cientifico e tecnolégico em salde serdo co-fi-
nanciadas pelo Sistema Unico de Saude (SUS), pelas universidades e pelo orcamento fiscal, além
de recursos de instituicdes de fomento e financiamento ou de origem externa e receita propria
das instituicbes executoras.

§ 6° (Vetado).

CAPITULO I

Da Gestao Financeira

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

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

§ 2° (Vetado).
§ 3° (Vetado).

§ 4° 0 Ministério da Salde acompanhara, através de seu sistema de auditoria, a conformidade a
programacao aprovada da aplicagdo dos recursos repassados a Estados e Municipios. Constata-
da a malversacdo, desvio ou nao aplicagdo dos recursos, cabera ao Ministério da Saude aplicar
as medidas previstas em lei.

Art. 34. As autoridades responsaveis pela distribuicdo da receita efetivamente arrecadada transferirao
automaticamente ao Fundo Nacional de Satde (FNS), observado o critério do paragrafo Unico deste
artigo, os recursos financeiros correspondentes as dotacdes consignadas no Orcamento da Seguridade
Social, a projetos e atividades a serem executados no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Paragrafo Unico. Na distribuicdo 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 Municipios,
serd utilizada a combinacdo dos seguintes critérios, segundo andlise técnica de programas e projetos:
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| - perfil demografico da regido;

Il - perfil epidemiolégico da populacéo a ser coberta;

Il - caracteristicas quantitativas e qualitativas da rede de salde na area;

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

V - niveis de participacdo do setor salde nos orcamentos estaduais e municipais;

VI - previsdo do plano quingUenal de investimentos da rede;

VIl -ressarcimento do atendimento a servicos prestados para outras esferas de governo.

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

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

§ 3° (Vetado).
§ 4° (Vetado).
§ 5° (Vetado).

§ 6° O disposto no paragrafo anterior ndo prejudica a atuacao dos 6rgaos de controle interno e
externo e nem a aplicacdo de penalidades previstas em lei, em caso de irregularidades verifica-
das na gestdo dos recursos transferidos.

CAPITULO 1l

Do Planejamento e do Orcamento

Art. 36. O processo de planejamento e orcamento do Sistema Unico de Satde (SUS) serd ascendente,
do nivel local até o federal, ouvidos seus 6rgaos deliberativos, compatibilizando-se as necessidades da
politica de satide com a disponibilidade de recursos em planos de satde dos Municipios, dos Estados,
do Distrito Federal e da Uniao.
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§ 1°0Os planos de salide serdo a base das atividades e programacoes de cada nivel de direcdo do Siste-
ma Unico de Satde (SUS), e seu financiamento sera previsto na respectiva proposta orcamentaria.

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

Art. 37. O Conselho Nacional de Salde estabelecerd as diretrizes a serem observadas na elaboracdo
dos planos de satide, em funcdo das caracteristicas epidemioldgicas e da organizagdo dos servicos em
cada jurisdicdo administrativa.

Art. 38. Ndo serd permitida a destinacdo de subvengdes e auxilios a instituicoes prestadoras de servicos
de satde com finalidade lucrativa.

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 39. (Vetado).
§ 1° (Vetado).
§ 2° (Vetado).
§ 3° (Vetado).
§ 4° (Vetado).

§ 5° A cessdo de uso dos imdveis de propriedade do Inamps para érgédos integrantes do Sistema
Unico de Saude (SUS) sera feita de modo a preserva-los como patriménio da Seguridade So-
cial.

§ 6° Os imdveis de que trata o paragrafo anterior serdo inventariados com todos os seus acesso-
rios, equipamentos e outros

§ 7° (Vetado).

§ 8° 0O acesso aos servicos de informética e bases de dados, mantidos pelo Ministério da Saude e
pelo Ministério do Trabalho e da Previdéncia Social, serd assegurado as Secretarias Estaduais e
Municipais de Saude ou érgaos congéneres, como suporte ao processo de gestdo, de forma a
permitir a gerencia informatizada das contas e a disseminacao de estatisticas sanitarias e epide-
miolégicas médico-hospitalares.
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Art. 40. (Vetado)

Art. 41. As acdes desenvolvidas pela Fundagdo das Pioneiras Sociais e pelo Instituto Nacional do Can-
cer, supervisionadas pela direcdo nacional do Sistema Unico de Satde (SUS), permanecerao como refe-
rencial de prestacao de servicos, formacao de recursos humanos e para transferéncia de tecnologia.

Art. 42. (Vetado).

Art. 43. A gratuidade das acdes e servicos de saude fica preservada nos servicos publicos contratados,
ressalvando-se as cldusulas dos contratos ou convénios estabelecidos com as entidades privadas.

Art. 44. (Vetado).

Art. 45. Os servicos de satide dos hospitais universitarios e de ensino integram-se ao Sistema Unico
de Saude (SUS), mediante convénio, preservada a sua autonomia administrativa, em relacdo ao patri-
monio, aos recursos humanos e financeiros, ensino, pesquisa e extensdo nos limites conferidos pelas
instituicoes a que estejam vinculados.

§ 1° Os servicos de saude de sistemas estaduais e municipais de previdéncia social deverdo inte-
grar-se a direcdo correspondente do Sistema Unico de Saude (SUS), conforme seu ambito de
atuacdo, bem como quaisquer outros érgdos e servicos de satde.

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

Art. 46. o Sistema Unico de Saude (SUS), estabelecerd mecanismos de incentivos a participacdo do
setor privado no investimento em ciéncia e tecnologia e estimulara a transferéncia de tecnologia das
universidades e institutos de pesquisa aos servicos de salde nos Estados, Distrito Federal e Municipios,
e as empresas nacionais.

Art. 47. O Ministério da Saude, em articulacdo com os niveis estaduais e municipais do Sistema Unico
de Saude (SUS), organizara, no prazo de dois anos, um sistema nacional de informagbes em saude,
integrado em todo o territorio nacional, abrangendo questdes epidemioldgicas e de prestacdo de
Servigos.

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 Saude, ficardo rescindidos a proporcéo que seu objeto for
sendo absorvido pelo Sistema Unico de Satude (SUS).
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Art. 51. (Vetado).

Art. 52. Sem prejuizo de outras san¢des cabiveis, constitui crime de emprego irregular de verbas ou
rendas publicas (Codigo Penal, art. 315) a utilizagdo de recursos financeiros do Sistema Unico de Saude
(SUS) em finalidades diversas das previstas nesta lei.

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

Art. 55. Sao 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 Republica.
FERNANDO COLLOR
Alceni Guerra
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Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990.

Dispoe sobre a participacdo da comunidade na gestao do Sistema Unico de Satde (SUS} e sobre as
transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area da salde e da 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 Saude (SUS), de que trata a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
contard, em cada esfera de governo, sem prejuizo das funcdes do Poder Legislativo, com as seguintes
instancias colegiadas:

| - a Conferéncia de Saude; e
Il - o Conselho de Saude.

§ 1° A Conferéncia de Salde reunir-se-4 a cada quatro anos com a representacdo dos varios
segmentos sociais, para avaliar a situacdo de salde e propor as diretrizes para a formulacado da
politica de salide nos niveis correspondentes, convocada pelo Poder Executivo ou, extraordina-
riamente, por esta ou pelo Conselho de Saude.

§ 2° 0 Conselho de Saude, em carater permanente e deliberativo, érgdo colegiado composto por
representantes do governo, prestadores de servico, profissionais de salide e usuarios, atua na
formulacdo de estratégias e no controle da execucdo da politica de salide na instancia corres-
pondente, inclusive nos aspectos econdmicos e financeiros, cujas decisdes serdo homologadas
pelo chefe do poder legalmente constituido em cada esfera do governo.

§ 3° O Conselho Nacional de Secretarios de Satde (Conass) e o Conselho Nacional de Secretérios
Municipais de Saude (Conasems) terdo representacdo no Conselho Nacional de Saude.

§ 4° A representacdo dos usudrios nos Conselhos de Saude e Conferéncias sera paritaria em rela-
¢do ao conjunto dos demais segmentos.

§ 5° As Conferéncias de Saude e os Conselhos de Saude terdo sua organizacdo e normas de fun-
cionamento definidas em regimento proprio, aprovadas pelo respectivo conselho.

Relatério Anual de Atividades 2006 I

271




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

| - despesas de custeio e de capital do Ministério da Saude, seus 6rgaos e entidades, da admi-
nistracdo direta e indireta;

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

Il - investimentos previstos no Plano Quinguenal do Ministério da Saude;

IV - cobertura das acoes e servicos de salde a serem implementados pelos Municipios, Estados
e Distrito Federal.

Paragrafo Unico. Os recursos referidos no inciso IV deste artigo destinar-se-3o a investimentos na rede
de servicos, a cobertura assistencial ambulatorial e hospitalar e as demais agdes de saude.

Art. 3° Os recursos referidos no inciso IV do art. 2° desta lei serdo repassados de forma regular e auto-
matica 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.

o

§ 1° Enquanto ndo for regulamentada a aplicacdo 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 estabelecido no § 1° do mesmo artigo.

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

§ 3° Os Municipios poderdo estabelecer consércio para execucdo de acdes e servicos de saude,
remanejando, entre si, parcelas de recursos previstos no inciso IV do art. 2° desta lei.

272 I ANVISA Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria



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

| - Fundo de Saude;

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

Il - plano de saude;

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 saude no respectivo orcamento;

VI - Comissao de elaboragao do Plano de Carreira, Cargos e Salarios (PCCS), previsto o prazo de

dois anos para sua implantacao.

Paragrafo Unico. O ndo atendimento pelos Municipios, ou pelos Estados, ou pelo Distrito Federal, dos
requisitos estabelecidos neste artigo, implicard em que os recursos concernentes sejam administrados,
respectivamente, pelos Estados ou pela Unido.

Art. 5° E o Ministério da Saude, mediante portaria do Ministro de Estado, autorizado a estabelecer
condicoes para aplicacdo desta lei.

Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 7° Revogam-se as disposicoes em contrario.

Brasilia, 28 de dezembro de 1990; 169° da Independéncia e 102° da Republica.
FERNANDO COLLOR

Alceni Guerra
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Lei n°© 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e d&
outras providéncias.

Faco saber que o PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Proviséria n® 1.791, de 1998, que
o Congresso Nacional aprovou, e eu, Antonio Carlos Magalhaes, Presidente, para os efeitos do dispos-
to no paragrafo Unico do art. 62 da Constituicdo Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO |
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 12 O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de acdes definido pelo § 12
doart. 62 e pelos arts. 15 a 18 da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado por instituicoes da
Administragao Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que
exercam atividades de regulagdo, normatizacdo, controle e fiscalizagcdo na area de vigilancia sanitaria.

Art. 22 Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:
| - definir a politica nacional de vigilancia sanitéria;
Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

lIl - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse para a sau-
de;

IV - exercer a vigilancia sanitéria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa atribuicdo ser
supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios;

V - acompanhar e coordenar as acoes estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitaria;
VI - prestar cooperacdo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios;
VII - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

VIII - manter sistema de informacdes em vigilancia sanitaria, em cooperagdo com os Estados, o
Distrito Federal e os Municipios.
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§ 12 A competéncia da Unido sera exercida:

| - pelo Ministério da Saude, no que se refere a formulacdo, ao acompanhamento e a avalia-
¢ao da politica nacional de vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em conformidade com as atribui¢oes
que lhe sdo conferidas por esta Lei; e

Il - pelos demais 6rgdos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas areas de atuacao se
relacionem com o sistema.

§ 29 O Poder Executivo Federal definira a alocacdo, entre os seus érgaos e entidades, das demais
atribuicoes e atividades executadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, ndo abrangi-
das por esta Lei.

§ 32 Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo, mediante convénio, as informa-
¢oes solicitadas pela coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

CAPITULO I

_ DA CRIAGAO E DA COMPETENCIA
DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 3¢ Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, autarquia sob regime especial, vinculada
ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito Federal, prazo de duracdo indeterminado e atua-
¢do em todo territério nacional. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23.8.2001)

Pardgrafo Unico. 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 ter-
mos desta Lei, as prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de suas atribuicoes.

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

Paragrafo Unico. A edicdo do regulamento marcara a instalagdo da Agéncia, investindo-a, automa-
ticamente, no exercicio de suas atribuicdes. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de
23.8.2001)
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Art. 62 A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecdo da satde da populacdo, por
intermédio do controle sanitario da producédo e da comercializacdo de produtos e servicos submetidos
a vigilancia sanitdria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Art. 79 Compete a Agéncia proceder a implementacédo e a execucdo do disposto nos incisos Il a VIl do
art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuigdes;

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as acbes de
vigilancia sanitéria;

IV - estabelecer normas e padroes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetan-
tes, metais pesados e outros que envolvam risco a saude;

V - intervir, temporariamente, na administracdo de entidades produtoras, que sejam financia-
das, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadores de servi-
cos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional,
obedecido o disposto no art. 52 da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a redacéo
que Ihe foi dada pelo art. 22 da Lei n® 9.695, de 20 de agosto de 1998;

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

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacao, distribuicdo e importacdo dos pro-
dutos mencionados no art. 62 desta Lei; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-
34, de 23.8.2001)

VIII - anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos mencionados no art. 82 desta Lei;
IX - conceder registros de produtos, sequndo as normas de sua area de atuacéo;
X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacao;

XI - exigir, mediante regulamentacdo especifica, a certificacdo de conformidade no ambito do
Sistema Brasileiro de Certificacdo - SBC, de produtos e servicos sob o regime de vigilancia
sanitaria segundo sua classe de risco; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34,
de 23.8.2001)
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XII - exigir o credenciamento, no &mbito do SINMETRO, dos laboratérios de servicos de apoio
diagndstico e terapéutico e outros de interesse para o controle de riscos a saude da popu-
lacdo, bem como daqueles que impliquem a incorporacao de novas tecnologias; (Redacao
dada pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23.8.2001)

Xl - exigir o credenciamento dos laboratérios publicos de andlise fiscal no dmbito do SINME-
TRO; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacdo, controle, importa-
¢do, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestacdo de servicos relativos
a saude, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a salde;

XV - proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializagdo
de produtos e insumos, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente
a saude;

XVI - cancelar a autorizacdo de funcionamento e a autorizacao especial de funcionamento de
empresas, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a satde;

XVII - coordenar as acdes de vigilancia sanitéria realizadas por todos os laboratérios que com-
poem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em saude;

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

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

XXI - monitorar e auditar os érgaos e entidades estaduais, distrital e municipais que integram
o Sistema 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. 82
desta Lei, por meio de analises previstas na legislacdo sanitaria, ou de programas especiais
de monitoramento da qualidade em saude;

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperacao técni-
co-cientifica nacional e internacional;

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.
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XXV - monitorar a evolugao dos precos de medicamentos, equipamentos, componentes, insu-
mos e servicos de saude, podendo para tanto: (Redacdo dada pela Medida Proviséria n°®
2.190-34, de 23.8.2001)

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

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

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infracées previstas nos
incisos Ill ou 1V do art. 20 da Lei n® 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento
injustificado de precos ou imposicédo de precos excessivos, dos bens e servicos referidos
nesses incisos, convocar oS responsaveis para, no prazo maximo de dez dias uteis, jus-
tificar a respectiva conduta,

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

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislagdo sanitaria, a propaganda e
publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria; (Redacao dada pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23.8.2001)

XXVII - definir, em ato proéprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes, psicotrdpicos
e precursores no Pais, ouvido o Departamento de Policia Federal e a Secretaria da Receita
Federal. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

§ 12 A Agéncia poderd delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a execucdo de
atribuicoes que Ihe sdo préprias, excetuadas as previstas nos incisos I, V, VIII, IX, XV, XVI, XVII,
XVIIl e XIX deste artigo.

§ 29 A Agéncia poderd assessorar, complementar ou suplementar as agdes estaduais, municipais
e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

§ 32 As atividades de vigilancia epidemiolégica e de controle de vetores relativas a portos, ae-
roportos e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob orientacdo técnica e normativa do
Ministério da Salde.
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§ 4° A Agéncia podera delegar a érgao do Ministério da Saude a execucao de atribuicdes previs-
tas neste artigo relacionadas a servicos médico-ambulatorial-hospitalares, previstos nos §§ 2° e
32 do art. 82, observadas as vedacoes definidas no § 1° deste artigo. (Redacdo dada pela Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 23.8.2001)

§ 5° A Agéncia deverd pautar sua atuacdo sempre em observancia das diretrizes estabelecidas
pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo de descen-
tralizacdo da execucdo de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios, observadas as
vedacdes relacionadas no § 1° deste artigo. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34,
de 23.8.2001)

§ 6° A descentralizacdo de que trata o § 5° sera efetivada somente apds manifestacdo favoravel
dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saude.” (Redacdo dada pela Me-
dida Proviséria n® 2.190-34, de 23.8.2001)

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servicos que envolvam risco a satde publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tec-
nologias;

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

Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacao, desinfeccdo ou desinfestacdo em ambientes domici-
liares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnéstico;

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

VIl - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;
VIII - érgédos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou reconstituicoes;

IX - radioisotopos para uso diagndstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utiliza-
dos em diagnostico e terapia;
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X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do
tabaco;

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

§ 29 Consideram-se servicos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitéria pela Agéncia, aque-
les voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em
regime de internacdo, os servicos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como aqueles que
impliquem a incorporacdo de novas tecnologias.

§ 32 Sem prejuizo do disposto nos §§ 12 e 22 deste artigo, submetem-se ao regime de vigilancia
sanitaria as instalacoes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvi-
dos em todas as fases dos processos de producao dos bens e produtos submetidos ao controle
e fiscalizagdo sanitéria, incluindo a destinacdo dos respectivos residuos.

§ 4° A Agéncia poderd regulamentar outros produtos e servicos de interesse para o controle de
riscos a salde da populacdo, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria. (Reda-
¢do dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

§ 5° A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e
outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de satde publica pelo Ministério da Saude e suas enti-
dades vinculadas. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23.8.2001)

§ 6° O Ministro de Estado da Salde poderd determinar a realizacdo de acdes previstas nas com-
peténcias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em casos especificos e que impliquem ris-
co a saude da populacdo. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23.8.2001)

§ 7° O ato de que trata o § 6° deverd ser publicado no Diério Oficial da Uniéo.

§ 82 Consideram-se servicos e instalagdes submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria aqueles
relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas estacoes aduaneiras e
terminais alfandegados, servicos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos”. (NR)
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CAPITULO 1lI
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA

Secao |

Da Estrutura Basica

Art. 92 A Agéncia sera dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar, também, com um Procura-
dor, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades especializadas incumbidas de diferentes funcoes.

Paragrafo Unico. A Agéncia contara, ainda, com um Conselho Consultivo, na forma disposta em regu-
lamento. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

Secao |l

Da Diretoria Colegiada

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

Paragrafo Unico. Os Diretores serdo brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da Republica
apobs aprovacao prévia do Senado Federal nos termos do art. 52, lll, “f”, da Constituicdo Federal, para
cumprimento de mandato de trés anos, admitida uma Unica reconducao.

Art. 11. O Diretor-Presidente da Agéncia serd nomeado pelo Presidente da Republica, dentre os mem-
bros da Diretoria Colegiada, e investido na funcdo por trés anos, ou pelo prazo restante de seu man-
dato, admitida uma Unica reconducéo por trés anos.

Art. 12. A exoneracado 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 condenacao penal transitada em julgado e
de descumprimento injustificado do contrato de gestdo da autarquia.

Art. 13. Aos dirigentes da Agéncia é vedado o exercicio de qualquer outra atividade profissional, em-
presarial, sindical ou de direcdo politico-partidaria.
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§ 12 E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse direto ou indireto, em empresa relacio-
nada com a érea de atuacdo da Vigilancia Sanitaria, prevista nesta Lei, conforme dispuser o
regulamento.

§ 22 Avedacdo de que trata o caput deste artigo nao se aplica aos casos em que a atividade pro-
fissional decorra de vinculo contratual mantido com entidades publicas destinadas ao ensino e
a pesquisa, inclusive com as de direito privado a elas vinculadas.

§ 32 No caso de descumprimento da obrigacdo prevista no caput e no § 1° deste artigo, o infra-
tor perdera o cargo, sem prejuizo de responder as agdes civeis e penais cabiveis.

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

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

Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada: (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de
23.8.2001)

| - exercer a administracdo da Agéncia;

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

[l - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;

IV - aprovar o regimento interno e definir a area de atuacdo, a organizacdo 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;

VIl - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Diretoria, mediante provocacdo dos interessa-
dos;

VIII - encaminhar os demonstrativos contabeis da Agéncia aos érgdos competentes.

§ 12 A Diretoria reunir-se-4 com a presenca de, pelo menos, quatro diretores, dentre eles o Dire-
tor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberard com, no minimo, trés votos favoraveis.

282 I ANVISA Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria




§ 29 Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a Diretoria Colegiada, com efeito suspen-
sivo, como Ultima instancia administrativa.

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

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

Il - 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 deliberacoes da Diretoria Colegiada;

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

VIl - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatérios periddicos elaborados pela Diretoria Co-
legiada;

VIII - assinar contratos, convénios e ordenar despesas;

IX - exercer a gestdo operacional da Agéncia.” (NR) (Redacdo dada pela Medida Proviséria n®
2.190-34, de 23.8.2001)

Secao |ll

Dos Cargos em Comissao e das Funcdes Comissionadas

Art. 17. Ficam criados os Cargos em Comissdo de Natureza Especial e do Grupo de Direcdo e Assesso-
ramento Superiores - DAS, com a finalidade de integrar a estrutura da Agéncia, relacionados no Anexo
| desta Lei.

Paragrafo Unico. Os cargos em Comissdo do Grupo de Direcdo e Assessoramento Superior serdo exer-
cidos, preferencialmente, por integrantes do quadro de pessoal da autarquia.

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

Do Contrato de Gestéo

Art. 19. A administracdo da Agéncia sera regida por um contrato de gestdo, negociado entre o seu
Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saude, ouvido previamente os Ministros de Estado da
Fazenda e do Orcamento e Gestdo, no prazo maximo de noventa dias seguintes a nomeacao do Dire-
tor-Presidente da autarquia. (Redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23.8.2001)

Paragrafo Unico. O contrato de gestdo é o instrumento de avaliacdo da atuacdo administrativa da au-
tarquia e de seu desempenho, estabelecendo os parametros para a administracao interna da autarquia
bem como os indicadores que permitam quantificar, objetivamente, a sua avaliacao periddica.

Art. 20. O descumprimento injustificado do contrato de gestdo implicaré a exoneracdo do Diretor-Pre-
sidente, pelo Presidente da Republica, mediante solicitacdo do Ministro de Estado da Saude.

CAPITULO V

Do PatrimoOnio e Receitas

Secao |

Das Receitas da Autarquia

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

Art. 22. Constituem receita da Agéncia:

| - o produto resultante da arrecadacao da taxa de fiscalizagao de vigilancia sanitaria, na forma
desta Lei;

Il - a retribuicdo por servicos de qualquer natureza prestados a terceiros;

Il - o produto da arrecadacgdo das receitas das multas resultantes das ac¢des fiscalizadoras;
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IV - o produto da execucao de sua divida ativa;

V - as dotacdes consignadas no Orcamento Geral da Unido, créditos especiais, créditos adicio-
nais e transferéncias e repasses que lhe forem conferidos;

VI - 0s recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos celebrados com entidades e
organismos nacionais e internacionais;

VIl - as doacdes, legados, subvencdes e outros recursos que lhe forem destinados;
VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens méveis e imoveis de sua propriedade;

IX - o produto da alienacdo de bens, objetos e instrumentos utilizados para a pratica de infra-
¢do, assim como do patrimdnio dos infratores, apreendidos em decorréncia do exercicio do
poder de policia e incorporados ao patriménio da Agéncia nos termos de decisdo judicial;

X - os valores apurados em aplicacdes no mercado financeiro das receitas previstas nos in-
cisos I a IV e VI a IX deste artigo. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de
23.8.2001)

Pardgrafo Unico. Os recursos previstos nos incisos |, Il e VII deste artigo, serao recolhidos diretamente
a Agéncia, na forma definida pelo Poder Executivo.

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

§ 12 Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria a pratica dos atos de
competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria constantes do Anexo II.

§ 29 S3o 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 prestacao de servi-
¢os mencionados no art. 82 desta Lei.

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

§ 42 A taxa devera ser recolhida nos termos dispostos em ato préprio da Anvisa. (Redacdo dada
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23.8.2001)

§ 52 A arrecadacdo e a cobranca 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 § 12 do art. 72 desta Lei.
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§ 6° Os laboratérios instituidos ou controlados pelo Poder Publico, produtores de medicamentos
e insumos sujeitos a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, a vista do interesse da salde
publica, estdo isentos do pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigildncia Sanitéria. (Redacao
dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

§ 7° As renovacoes de registros, autorizacdes e certificados aplicam-se as periodicidades e os
valores estipulados para os atos iniciais na forma prevista no Anexo.

§ 8° O disposto no § 7¢ aplica-se ao contido nos §§ 12 a 8° do art. 12 e paragrafo Unico do art.
50 da Lei n° 6.360, de 1976, no § 2° do art. 32 do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de
1969, e § 32 do art. 41 desta Lei.” (NR) (Redagdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de
23.8.2001)

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

|- juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do més seguinte ao do venci-
mento, a razdo de 1% ao més, calculados na forma da legislacdo aplicavel aos tributos
federais;

Il - multa de mora de 20%, reduzida a 10% se o pagamento for efetuado até o Ultimo dia Util
do més subseqliente ao do seu vencimento;

[l - encargos de 20%, substitutivo da condenacdo do devedor em honorérios de advogado,
calculado sobre o total do débito inscrito como Divida Ativa, que seré reduzido para 10%,
se 0 pagamento for efetuado antes do ajuizamento da execucao.

§ 12 Os juros de mora nao incidem sobre o valor da multa de mora.

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

Art. 25. A Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria sera devida a partir de 12 de janeiro de 1999.

Art. 26. A Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria serd recolhida em conta bancaria vinculada a
Agéncia.
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Secao ll

Da Divida Ativa

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

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

CAPITULO VI

Das Disposicoes Finais e Transitorias

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

|- trés diretores da Agéncia serdo nomeados pelo Presidente da Republica, por indicacdo do
Ministro de Estado da Saude;

Il - dois diretores serdao nomeados na forma do paragrafo Unico, do art. 10, desta Lei.

Paragrafo Unico. Dos trés diretores referidos no inciso | deste artigo, dois serdao nomeados para man-
dato de quatro anos e um para dois anos.

Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com a publicacdo de seu regimento
interno pela Diretoria Colegiada, ficard a Autarquia, automaticamente, investida no exercicio de suas
atribuicoes, e extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.” (Redacdo dada pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 23.8.2001)

Art. 31. Fica o Poder Executivo autorizado a:

| - transferir para a Agéncia o acervo técnico e patrimonial, obrigacdes, direitos e receitas do
Ministério da Salde e de seus 6rgaos, necessarios ao desempenho de suas fungbes;
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Il - remanejar, transferir ou utilizar os saldos orcamentérios do Ministério da Saude para aten-
der as despesas de estruturacdo e manutencdo da Agéncia, utilizando como recursos as
dotacbes orcamentdrias destinadas as atividades finalisticas e administrativas, observados
0s mesmos subprojetos, subatividades e grupos de despesas previstos na Lei Orcamentaria
em vigor.

Art. 32. Fica transferido da Fundacdo Oswaldo Cruz, para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude, bem como suas atribuicdes institucionais,
acervo patrimonial e dotacdes orcamentdrias. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de
23.8.2001)

Paragrafo Unico. A Fundagdo Oswaldo Cruz dara todo o suporte necessario a manutencdo das ativida-
des do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde, até a organizagao da Agéncia.

Art. 33. A Agéncia poderd contratar especialistas para a execucdo de trabalhos nas areas técnica, cien-
tifica, econdmica 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 & ANVS contratar pessoal com vinculo empregaticio ou contratual junto a entidades
sujeitas a acdo da Vigilancia Sanitéaria, bem como os respectivos proprietarios ou responsaveis, ressal-
vada a participacao em comissoes de trabalho criadas com fim especifico, duracdo determinada e nao
integrantes da sua estrutura organizacional.

Art. 36. (Revogado pela Lei n® 10.871, de 20.5.2004)
Art. 37. (Revogado pela Lei n® 9.986, de 18.7.2000)

Art. 38. Em prazo nédo superior a cinco anos, o exercicio da fiscalizacdo de produtos, servicos, pro-
dutores, 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 Tecnoldgico e de Gestao, Planejamento e Infra-Estrutura em Ciéncia e
Tecnologia, criadas pela Lei n® 8.691, de 28 de julho de 1993, em exercicio de atividades inerentes as
respectivas atribuicbes 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 Proviséria n°® 2.190-
34, de 23.8.2001)
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§ 12 A gratificacdo referida no caput também serad devida aos ocupantes dos cargos efetivos de
nivel intermedidrio da carreira de Desenvolvimento Tecnoldgico em exercicio de atividades ine-
rentes as suas atribuicdes na Agéncia. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de
23.8.2001)

§ 29 A Gratificacdo de Desempenho de Atividade de Ciéncia e Tecnologia - GDCT, para 0s ocu-
pantes dos cargos efetivos de nivel intermediario da carreira de Gestao, Planejamento e Infra-
Estrutura em Ciéncia e Tecnologia, criada pela Lei n® 9.647, de 26 de maio de 1998, seré devida
a esses servidores em exercicio de atividades inerentes as atribuicdes dos respectivos cargos na
Agéncia. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23.8.2001)

§ 32 Para fins de percepcao das gratificacbes referidas neste artigo serdo observados os demais
critérios e regras estabelecidos na legislacdo em vigor. (Redagao dada pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 23.8.2001)

§ 42 O disposto neste artigo aplica-se apenas aos servidores da Fundacao Oswaldo Cruz lotados
no Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde em 31 de dezembro de 1998, e que
venham a ser redistribuidos para a Agéncia. (Redagdo dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34,
de 23.8.2001)

Art. 40. A Advocacia-Geral da Unido e o Ministério da Saude, por intermédio de sua Consultoria Ju-
ridica, mediante comissao conjunta, promoverao, no prazo de cento e oitenta dias, levantamento das
acodes judiciais em curso, envolvendo matéria cuja competéncia tenha sido transferida a Agéncia, a
qual substituird a Unido nos respectivos processos.

§ 12 Asubstituicdo a que se refere o caput, naqueles processos judiciais, sera requerida mediante
peticdo subscrita pela Advocacia-Geral da Unido, dirigida ao Juizo ou Tribunal competente,
requerendo a intimacdo da Procuradoria da Agéncia para assumir o feito.

§ 2° Enquanto ndo operada a substituicdo na forma do paragrafo 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 23 de setembro de 1976, e o Decre-
to-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, podera ser objeto de regulamentacdo pelo Ministério da
Salde e pela Agéncia visando a desburocratizacdo e a agilidade nos procedimentos, desde que isto
ndo implique riscos a saude da populacdo ou a condicdo de fiscalizacdo das atividades de producao e
circulacéo.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera conceder autorizacdo 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 saude publica. (Redacdo dada pela Medida Provisoria n°
2.190-34, de 23.8.2001)
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Art. 41-A O registro de medicamentos com denominacdo exclusivamente genérica terd prioridade so-
bre o dos demais, conforme disposto em ato da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

Art. 41-B Quando ficar comprovada a comercializacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitria, im-
préprios para o consumo, ficard a empresa responsavel obrigada a veicular publicidade contendo
alerta a populacdo, no prazo e nas condiges indicados pela autoridade sanitdria, sujeitando-se ao pa-
gamento de taxa correspondente ao exame e a anuéncia prévia do contetdo informativo pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. (Redagdo dada pela Medida Provisdria 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
redacéo:

"Art. 57. A importacao 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 ali-
mentos, fica sujeita ao disposto neste Decreto-lei e em seus Regulamentos sendo a anélise de controle
efetuada por amostragem, a critério da autoridade sanitdria, no momento de seu desembarque no
pais.” (NR)

Art. 43. A Agéncia poderd apreender bens, equipamentos, produtos e utensilios utilizados para a
pratica de crime contra a saude publica, e a promover a respectiva alienacao 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 proprietdrios 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 se-
guinte redacao:

“Paragrafo Unico. N&o podera ser registrado o medicamento que ndo tenha em sua composicdo 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, des-
de que satisfacam as exigéncias estabelecidas nesta Lei.” (NR)
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“§ 12 Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se registrados apds de-
corrido o prazo de cento e vinte dias, contado da apresentacao do respectivo requerimento, se
até entdo nao tiver sido indeferido.

§ 29 A contagem do prazo para registro sera interrompida até a satisfacao, pela empresa interessa-
da, de exigéncia da autoridade sanitéria, ndo podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias.

§ 32 O registro, concedido nas condicdes dos paragrafos anteriores, perdera a sua validade,
independentemente de notificacdo ou interpelagdo, se o produto nao for comercializado no
prazo de um ano apos a data de sua concessao, prorrogavel por mais seis meses, a critério da
autoridade sanitaria, mediante justificacdo escrita de iniciativa da empresa interessada.

§ 42 O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos apos a verificacdo do
fato que deu causa a perda da validade do anteriormente concedido, salvo se nao for imputavel
a empresa interessada.

§ 52 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
Pais, se corresponderem a similar nacional ja registrado.”

Art. 45. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo.
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; 1782 da Independéncia e 1112 da Republica.

ANTONIO CARLOS MAGALHAES
Presidente

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 27.1.1999
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ANEXO |

(Redacdo dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)

QUADRO DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSAO E
FUNCOES COMISSIONADAS DE VIGILANCIA SANITARIA

) DENOMINAQIE\O
UNIDADE CARGOS/FUNCOES/N° CARGO/FUNCAO NE/DAS/FCVS
DIRETORIA COLEGIADA 5 Diretor NE
5 Diretor-Adjunto 101.5
3 Auxiliar 102.1
GABINETE 1 Chefe de Gabinete 101.4
PROCURADORIA 1 Procurador-Geral 101.5
CORREGEDORIA 1 Corregedor 101.4
OUVIDORIA 1 Ouvidor 101.4
1 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

CODIGO/FCVS

QTDE VALOR
FCVS-V 42 1.170,00
FCVS-IV 58 855,00
FCVS-II 47 515,00
FCVS-II 58 454,00
FCVS-I 69 402,00
TOTAL 274 177.005,00
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ANEXO Il

(Redacdo dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23.8.2001)
TAXA DE FISCALIZAQAO DE VIGILANCIA SANITARIA

VALORES EM PRAZO PARA

ITENS FATOS GERADORES R$ RENOVACAO
1
1.1 Registro de alimentos, aditivos alimentares, 6.000 Cinco anos
bebidas, 4guas envasadas e embalagens
recicladas
1.2 Alteracdo, inclusdo ou isencao de registro de 1.800
alimentos
1.3 Revalidagcdo ou renovacao de registro de 6.000 Cinco anos
alimentos
1.4 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao
para cada estabelecimento ou unidade fabril,
por linha de producéo de alimentos
1.4.1 No Pais e MERCOSUL
1.4.1.1 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacéo 15.000 Anual
e Controle para cada estabelecimento
ou unidade fabril, por tipo de atividade
e linha de producdo ou comercializagdo
para industrias de alimentos
1.4.2 Outros paises 37.000 Anual
2
2.1 Registro de cosméticos 2.500 Cinco anos
2.2 Alteracdo, inclusao ou isencdo de registro de 1.800
cosméticos
2.3 Revalidagdo ou renovacao de registro de 2.500 Cinco anos
cosméticos

24 Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo
para cada estabelecimento ou unidade fabril,
por linha de producao de cosméticos
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VALORES EM PRAZO PARA
ITENS FATOS GERADORES R$ RENOVACAO

2.4.1 No Pais e MERCOSUL

2.4.1.1 Certificacdo de Boas Préaticas de 15.000 Anual
Fabricacdo para cada estabelecimento ou

unidade fabril por linha de producéo de

cosméticos, produtos de higiene e perfumes

2.4.2 Outros paises 37.000 Anual

3.1 Autorizacédo e autorizacdo especial de
funcionamento de empresa, bem como as
respectivas renovagoes

3.1.1 Industria de medicamentos 20.000 -
3.1.2 Indstria de insumos farmacéuticos 20.000 -
3.1.3 Distribuidora, importadora, exportadora, 15.000 Anual

transportadora, armazenadora, embaladora e
reembaladora e demais previstas em legislacdo
especifica de medicamentos e insumos

farmacéuticos
3.1.4 Fracionamento de insumos farmacéuticos 15.000 Anual
3.1.5 Drogarias e farmécias 500 Anual
3.1.6 Industria de cosméticos, produtos de higiene e 6.000 -
perfumes
3.1.7 Distribuidora, importadora, exportadora, 6.000 -

transportadora, armazenadora, embaladora, e
reembaladora e demais prevista em legislacdo
especifica de cosméticos, produtos de higiene

e perfumes
3.1.8 Industria de saneantes 6.000 -
3.1.9 Distribuidora, importadora, exportadora, 6.000 -

transportadora, armazenadora, embaladora, e
reembaladora e demais prevista em legislacéo especifica
de saneantes

3.2 Autorizagdo e autorizagao especial de 5.000 Anual
funcionamento de farmacia de manipulacao
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VALORES EM PRAZO PARA
ITENS FATOS GERADORES R$ RENOVACAO

4.1 Registro, revalidacao e renovacao de registro de
medicamentos

4.1.1 Produto novo 80.000 Cinco anos
4.1.2 Produto similar 21.000 Cinco anos
4.1.3 Produto genérico 6.000 Cinco anos
4.1.4 Nova associagdo no Pais 21.000 -
4.1.5 Monodroga aprovada em associacdo 21.000 -
4.1.6 Nova via de administragdo do medicamento no 21.000 -
Pais
4.1.7 Nova concentracdo no Pais 21.000 -
4.1.8 Nova forma farmacéutica no Pais 21.000 -

4.1.9 Medicamentos fitoterapicos

4.1.9.1Produto novo 6.000 Cinco anos
4.1.9.2 Produto similar 6.000 Cinco anos
4.1.9.3 Produto tradicional 6.000 Cinco anos
4.1.10 Medicamentos homeopaticos
4.1.10.1Produto novo 6.000 Cinco anos
4.1.10.2 Produto similar 6.000 Cinco anos
4.1.11 Novo acondicionamento no Pais 1.800 -
4.2 Alteracdo, inclusdo ou isencdo de registro de 1.800

medicamentos

4.3 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo
para cada estabelecimento ou unidade fabril,
por linha de producdo de medicamentos
4.3.1 No Pais e MERCOSUL

4.3.2 Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacédo de 15.000 Anual
medicamentos e insumos farmacéuticos

4.3.3 Outros paises 37.000 Anual
4.3.4 Certificagdo de Boas Praticas de Distribui¢do e 15.000 Anual

Armazenagem de medicamentos e insumos
farmacéuticos por estabelecimento
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VALORES EM PRAZO PARA
ITENS FATOS GERADORES RS RENOVAGCAO

5.1 Autorizacdo de Funcionamento
5.1.1 Autorizacado de funcionamento de empresas que 15.000 Anual
prestam servicos de armazenagem e distribuicéo de
medicamentos, matérias-primas e insumos
farmacéuticos em terminais alfandegados de uso
publico
5.1.2 Autorizagéo de funcionamento de empresas que 15.000 Anual
prestam servigos de armazenagem e distribuicao de
substéncias e medicamentos sob controle especial em
terminais alfandegados de uso publico
5.1.3 Autorizagdo de funcionamento de empresas que 6.000 Anual
prestam servi¢os de armazenagem e distribuicao de
cosméticos, produtos de higiene ou perfumes e
matérias-primas em terminais alfandegados de uso
publico
5.1.4 Autorizacao de funcionamento de empresas que 6.000 Anual
prestam servicos de armazenagem e distribuicéo de
produtos saneantes domissanitarios e matérias-primas
em terminais alfandegados de uso publico

5.1.5 Autorizagdo de funcionamento de empresas que 6.000 Anual
prestam servicos de armazenagem e distribuicdo de

materiais e equipamentos médico-hospitalares e

produtos de diagndstico de uso in vitro (correlatos) em

terminais alfandegados de uso publico

5.1.6 Autorizacao de funcionamento de empresas que 6.000 Anual
prestam servicos de armazenagem e distribuicéo de
alimentos em terminais alfandegados de uso publico

5.1.7 Autorizagdo de funcionamento de empresas que 6.000 Anual
prestam servicos alternativos de abastecimento de dgua

potavel para consumo humano a bordo de aeronaves,

embarcacoes e veiculos terrestres que operam

transporte coletivo internacional de passageiros

5.1.8 Autorizagdo de funcionamento de empresas que 6.000 Anual
prestam servicos de desinsetizacdo ou desratizacdo em

embarcacbes, veiculos terrestres em trénsito por

estacées e passagens de fronteira, aeronaves, terminais

portuérios e aeroportudrios de cargas e viajantes,

terminais aduaneiros de uso publico e estagbes e

passagens de fronteira
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VALORES EM PRAZO PARA
ITENS FATOS GERADORES RS RENOVACAO

5.1.9 Autorizacéo de funcionamento de empresas que 6.000 Anual
prestam servicos de limpeza, desinfec¢do e

descontaminagao de superficies de aeronaves, veiculos

terrestres em transito por estacées e passagens de

fronteira, embarcagoes, terminais portuarios e

aeroportudrios de cargas e viajantes, terminais

aduaneiros de uso publico e estacdo e passagem de

fronteiras

5.1.10 Autorizacéo de funcionamento de empresas que 6.000 Anual
prestam servicos de limpeza e recolhimento de residuos

resultantes do tratamento de dguas servidas e dejetos

em terminais portudrios e aeroportudrios de cargas e

viajantes, terminais aduaneiros de uso publico e

estacées e passagens de fronteira

5.1.11 Autorizacéo de funcionamento de empresas que 6.000 Anual
prestam servicos de esgotamento e tratamento de

efluentes sanitarios de aeronaves, embarcacoes e

veiculos terrestres em transito por estacoes e passagens

de fronteira em terminais aeroportuarios, portuario e

estacées e passagens de fronteira

5.1.12 Autorizacdo de funcionamento de empresas que 6.000 Anual
prestam servicos de segregagéo, coleta,

acondicionamento, armazenamento, transporte,

tratamento e disposicdo final de residuos sélidos

resultantes de aeronaves, veiculos terrestres em transito

por estacoes e passagens de fronteira, embarcagoes,

terminais portuarios e aeroportuarios de cargas e

viajantes, terminais alfandegados de uso publico e

estacoes e passagens de fronteira

5.1.13 Autorizagéo de funcionamento de empresas que 500 Anual
operam a prestacao de servicos, nas areas portuarias,

aeroportudrias e estacoes e passagens de fronteira, de

lavanderia, atendimento médico, hotelaria, drogarias,

farmacias e ervanarios, comércio de materiais e

equipamentos hospitalares, salées de barbeiros e

cabeleleiros, pedicuros e institutos de beleza e

congéneres

5.1.14 Autorizacéo de funcionamento de empresas 6.000 Anual
prepostas para gerir, representar ou administrar

negocios, em nome de empresa de navegacéo,

tomando as providéncias necessarias ao despacho de

embarcacdo em porto (agéncia de navegacado)
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VALORES EM PRAZO PARA
ITENS FATOS GERADORES RS RENOVACAO

5.2 Anuéncia em processo de importacdo de
produtos sujeito a vigildncia sanitaria
5.2.1 Anuéncia de importacdo, por pessoa juridica, de
bens, produtos, matérias-primas e insumos sujeitos a
vigildncia sanitaria, para fins de comercializacdo ou

industrializacdo
5.2.1.1 Importagéo de até dez itens de bens, 100
produtos, matérias-primas ou insumos
5.2.1.2 Importagdo de onze a vinte itens de 200
bens, produtos, matérias-primas ou insumos
5.2.1.3 Importacéo de vinte e um a trinta itens 300

de bens, produtos, matérias-primas ou insumos
5.2.1.4 Importacéo de trinta e um a cinquenta itens 1.000
de bens, produtos, matérias-primas ou insumos
5.2.1.5 Importagdo de cinqlenta e um a cem itens 2.000
de bens, produtos, matérias-primas ou insumos

5.3 Anuéncia de importacgao, por pessoa fisica, de 100
materiais e equipamentos médico-hospitalares
e de produtos para diagnéstico de uso "in
vitro", sujeitos a vigilancia sanitaria, para fins de
oferta e comércio de prestacao de servicos a
terceiros

5.4 Anuéncia de importacao, por hospitais e 100
estabelecimentos de saude privados, de
materiais e equipamentos médico-hospitalares
e de produtos para diagnéstico de uso "in
vitro", sujeitos a vigilancia sanitaria, para fins de
oferta e comércio de prestacao de servicos a
terceiros

5.5 Anuéncia de importacdo e exportacdo, por ISENTO
pessoa fisica, de produtos ou matérias-primas
sujeitas a vigilancia sanitdria, para fins de uso
individual ou préprio

5.6 Anuéncia de importacao, por pessoa juridica, 100
de amostras de produto ou matérias-primas
sujeitas a vigilancia sanitaria, para andlises e
experiéncias, com vistas ao registro de produto
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VALORES EM PRAZO PARA
ITENS FATOS GERADORES R$ RENOVACAO

5.7 Anuéncia de importacao, por pessoa juridica, 100
de amostras de produto ou matérias-primas
sujeitas a vigilancia sanitdria, para fins de
demonstracao em feiras ou eventos publicos

5.8 Anuéncia de importacao, por pessoa juridica, 100
de amostras de produto sujeitas a vigilancia
sanitaria, para fins de demonstragéo a
profissionais especializados

5.9 Anuéncia em processo de exportacdo de
produtos sujeitos a vigilancia sanitéria
5.9.7 Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de ISENTO ---
bens, produtos, matérias-primas e insumos sujeitos a
vigilancia sanitaria, para fins de comercializacdo ou
industrializacdo
5.9.2 Anuéncia de exportacao, por pessoa juridica, de ISENTO -
amostras de bens, produtos, matérias-primas ou
insumos sujeitos a vigilancia sanitaria, para analises e
experiéncias, com vistas ao registro de produto
5.9.3 Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridica, de ISENTO -
amostras de produto ou matérias-primas sujeitas a
vigiléncia sanitaria, para fins de demonstracdo em feiras
ou eventos publicos

5.9.4 Anuéncia de exportacdo, por pessoa juridica, de ISENTO -
amostras de produto sujeitas a vigilancia sanitaria, para

fins de demonstracéo a profissionais especializados

5.9.5 Anuéncia de exportacdo e importacdo, por pessoa

Jjuridica, de amostras biolégicas humanas, para fins de

realizacdo de ensaios e experiéncias laboratoriais

5.9.5.1 Exportagéo e importacdo de no maximo 100 -
vinte amostras
5.9.5.2 Exportacéo e importacdo de vinte e uma 200 -
até cinquienta amostras

5.9.6 Anuéncia de exportacdo, por instituicées publicas ISENTO ---

de pesquisa, de amostras biolégicas humanas, para fins

de realizacdo de ensaios e experiéncias laboratoriais

5.9.7 Anuéncia em licenca de importacéo substitutiva 50 -
relacionada a processos de importacéo de produtos e

matérias-primas sujeitas a vigildncia sanitaria
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ITENS

VALORES EM
FATOS GERADORES RS

PRAZO PARA
RENOVACAO

5.10

Colheita e transporte de amostras para andlise

laboratorial de produtos importados sujeitos a

andlise de controle

5.10.1 dentro do Municipio 150
5.10.2 outro Municipio no mesmo Estado 300
5.10.3 outro Estado 600

5.11

Vistoria para verificacdo do cumprimento de

exigéncias sanitdrias relativas a desinterdicdo de

produtos importados, armazenados em area

externa ao terminal alfandegado de uso

publico

5.11.1 dentro do Municipio 150
5.11.2 outro Municipio no mesmo Estado 300
5.11.3 outro Estado 600

5.12

Vistoria semestral para verificacdo do 6.000
cumprimento de exigéncias sanitdrias relativas

as condicdes higiénico-sanitdrias de

plataformas constituidas de instalagcao ou

estrutura, fixas ou moveis, localizadas em

4guas sob jurisdicdo nacional, destinadas a

atividade direta ou indireta de pesquisa e de

lavra de recursos minerais oriundos do leito das

4guas interiores ou de seu subsolo, ou do mar,

da plataforma continental ou de seu subsolo

5.13

Anuéncia para isencdo de imposto em processo ISENTO
de importacao ou exportacao de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria

5.14

Atividades de controle sanitario de portos
5.14.1 Emissao de certificado internacional de
desratizagdo e isen¢do de desratizacdo de embarcacoes
que realizem navegacdo de
5.14.1.1 Mar aberto de longo curso, em transito 1000
internacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que
desenvolvem atividades ou servigos de
transporte de cargas ou de passageiros
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5.14.1.2 Mar aberto de longo curso, em transito 71000 -
internacional, com deslocamentos maritimo,

maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que

desenvolvem atividades de pesca

5.14.1.3 Mar aberto de longo curso, em transito ISENTO
5.14.1.4 Interior, em trénsito internacional, com 1000
5.14.1.5 Interior, em transito internacional, com 1000

deslocamento fluvial e que desenvolvem
atividades de pesca
5.14.1.6 Interior, em trénsito internacional, com ISENTO -
deslocamento fluvial e que desenvolvem
atividades de esporte e recreio com fins néo
comerciais
5.14.2 Emissao dos certificados nacional de desratizagéo
e isencéo de desratizagdo de embarcagoes que realizem
navegagao de
5.14.2.1 Mar aberto de cabotagem, em trénsito 500 -
exclusivamente nacional, com deslocamento
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre,
e que desenvolvem atividades ou servicos de
transporte de cargas ou de passageiros
5.14.2.2 Mar aberto de apoio maritimo, em 500 -
trénsito exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou
maritimo-lacustre
5.14.2.3 Mar aberto que desenvolvem outra 500 -
atividade ou servico, em transito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo lacustre
5.14.2.4 Interior, em trénsito exclusivamente 500 -
nacional, com deslocamento maritimo ou
maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades
ou servicos de transporte de cargas ou de
passageiros
5.14.2.5 Interior, em transito exclusivamente 500 -
nacional, com deslocamento maritimo-fluvial,
fluvial ou fluvial-lacustre e que desenvolvem
atividades ou servi¢os de transporte de cargas ou
de passageiros
5.14.2.6 Interior, de apoio portuario, em 500 -
transito exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre.
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5.14.2.7 Interior, de apoio portuario, em 500
transito exclusivamente nacional e com

deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-

lacustre

5.14.2.8 Interior que desenvolvem outra 500
atividade ou servico, em transito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo ou
maritimo-lacustre
5.14.2.9 Interior que desenvolvem outra 500 -
atividade ou servico, em trénsito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo-fluvial,
fluvial ou fluvial-lacustre.
5.14.2.10 Mar aberto ou interior, que 500
desenvolvem atividade de pesca, com saida e
entrada entre portos distintos do territorio
nacional
5.14.2.11 Mar aberto ou interior, que ISENTO
desenvolvem atividade de pesca, com saida e
retorno ao mesmo porto do territério nacional e
sem escalas intermediarias
5.14.2.12 Interior que desenvolvem atividades ISENTO
de esporte e recreio com fins ndo comerciais, em
trénsito municipal, intermunicipal ou
interestadual, com deslocamento maritimo-
fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre
5.14.2.13 Interior que desenvolvem atividades ISENTO
de esporte e recreio com fins ndo comerciais, em
transito municipal, intermunicipal ou
interestadual, com deslocamento maritimo ou
maritimo-lacustre
5.14.3 Emissao de guia de desembarque de passageiros 500
e tripulantes de embarcacées, aeronaves ou veiculos
terrestres de transito internacional
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5.14.4 Emissao do certificado de livre prética de
embarcacées que realizam navegacdo de
5.14.4.1 Mar aberto de longo curso, em transito 600
internacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que
desenvolvem atividades ou servicos de
transporte de cargas ou passageiros.

5.14.4.2 Mar aberto de longo curso, em transito 600
internacional, com deslocamento maritimo,

maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que

desenvolvem atividades de pesca

5.14.4.3 Mar aberto de longo curso, em transito ISENTO
internacional, com deslocamento maritimo,

maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que

desenvolvem atividades de esporte e recreio com

fins ndo comerciais.

5.14.4.4 Mar aberto de longo curso, em transito 600
internacional, com deslocamento maritimo,

maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que

desenvolvem atividades de esporte e recreio com

fins comerciais

5.14.4.5 Interior, em trénsito internacional, com ISENTO
deslocamento fluvial e que desenvolvem

atividades de esporte e recreio com fins ndo

comerciais

5.14.4.6 Interior, em trénsito internacional, com 600
deslocamento fluvial e que desenvolvem

atividades de esporte e recreio com fins

comerciais

5.14.4.7 Interior, em trénsito internacional, com 600
deslocamento fluvial e que desenvolvem

atividades de pesca

5.14.4.8 Mar aberto de cabotagem, em transito 600
exclusivamente nacional, com deslocamento

maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e

que desenvolvem atividades ou servi¢os de

transporte de cargas ou de passageiros

5.14.4.9 Mar aberto de apoio maritimo, em 600
transito exclusivamente nacional e com

deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou

maritimo-lacustre
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5.14.4.10 Mar aberto que desenvolvem outra 600

atividade ou servico, em trénsito exclusivamente

nacional e com deslocamento maritimo,

maritimo-fluvial ou maritimo lacustre

5.14.4.11 Interior, em trénsito exclusivamente 600
nacional, com deslocamento maritimo ou

maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades

ou servicos de transporte de cargas ou de

passageiros

5.14.4.12 Interior, em trénsito exclusivamente 600
nacional, com deslocamento maritimo-fluvial,

fluvial ou fluvial-lacustre e que desenvolvem

atividades ou servigos de transporte de cargas ou

de passageiros

5.14.4.13 Interior de apoio portudrio, em 600
trénsito exclusivamente nacional e com

deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre

5.14.4.14 Interior de apoio portuério, em 600
trénsito exclusivamente nacional e com

deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-

lacustre

5.14.4.15 Interior que desenvolvem outra 600
atividade ou servico, em transito exclusivamente

nacional e com deslocamento maritimo ou

maritimo-lacustre

5.14.4.16 Interior que desenvolvem outra 600
atividade ou servico, em transito exclusivamente

nacional e com deslocamento maritimo-fluvial,

fluvial ou fluvial-lacustre

5.14.4.17 Mar aberto ou interior, que 600
desenvolvem atividade de pesca, com saida e

entrada entre portos distintos do territorio

nacional

5.14.4.18 Mar aberto ou interior, que ISENTO
desenvolvem atividade de pesca, com saida e

retorno ao mesmo porto do territorio nacional e

sem escalas intermediarias

5.14.4.19 Interior que desenvolvem atividades ISENTO
de esporte e recreio com fins ndo comerciais, em

trénsito municipal, intermunicipal ou

interestadual, com deslocamento maritimo ou
maritimo-lacustre
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5.14.4.20 Interior que desenvolvem atividades ISENTO
de esporte e recreio com fins ndo comerciais em

trénsito municipal, intermunicipal ou

interestadual, com deslocamento maritimo-

lacustre, maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-

lacustre

5.14.4.21 Qualquer embarcacdo da Marinha do ISENTO -
Brasil, ou sob seu convite, utilizadas para fins

néo comerciais

6
6.1 Registro de saneantes
6.1.7 Produto de Grau de Risco Il 8.000 Cinco anos
6.2 Alteracdo, inclusdo ou isencdo de registro de 1.800
saneantes
6.3 Revalidacdo ou renovacao de registro de
saneantes
6.3.1 Produto de Grau de Risco Il 8.000 Cinco anos
6.4 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao
para cada estabelecimento ou unidade fabril
por linha de producéo de saneantes
6.4.1 No Pais e MERCOSUL
6.4.1.1 Certificagcdo de Boas Préticas de 15.000 Anual
Fabricagdo por estabelecimento ou unidade
fabril por linha de producéo para industrias de
saneantes domissanitarios
6.4.2 Outros paises 37.000 Anual
7

7.1 Autorizacdo e renovacdo de funcionamento de
empresas por estabelecimento ou unidade
fabril para cada tipo de atividade
7.1.1 Por estabelecimento fabricante de uma ou mais 10.000 —
linhas de produtos para satide (equipamentos, materiais
e produtos para diagnéstico de uso "in vitro')
7.1.2 Distribuidora, importadora, exportadora, 8.000 -
transportadora, armazenadora, embaladora,
reembaladora e demais previstas em legislagdo
especifica de produtos para saude
7.1.3 Por estabelecimento de comércio varejista de 5.000 ---
produtos para satde

Continua >>
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FATOS GERADORES

VALORES EM
R$

PRAZO PARA
RENOVACAO

7.2

Certificagao de Boas Praticas de Fabricagao de
produtos para saude, para cada
estabelecimento ou unidade fabril por linha de
producdo

7.2.1 No Pais e MERCOSUL

7.2.1.1 Certificacado de Boas Praticas de
Fabricacdo de produtos para satude
7.2.2 Outros paises

Anual

Anual

7.3

Certificacao de Boas Praticas de Distribuicdo e
Armazenagem de produtos para saude por
estabelecimento

Anual

74

Modificacdo ou acréscimo na certificagcao por
inclusao de novo tipo de linha de produto
(equipamento, materiais e produtos para
diagnostico de uso "in vitro")

5.000

7.5

Registro, revalidagao ou renovagao de registro
de produtos para saude

7.5.1 Equipamentos de grande porte para diagnéstico
ou terapia, tais como medicina nuclear, tomografia
computadorizada, ressondncia magnética e
cineangiocoro-nariografia.

7.5.2 Outros equipamentos de médio e pequeno portes
para diagnostico ou terapia, artigos, materiais, produtos
para diagndstico de uso "in-vitro" e demais produtos
para saude

7.5.3 Familia de equipamentos de grande porte para
diagndstico ou terapia

7.5.4 Familia de equipamentos de médio e pequeno
portes para diagndstico ou terapia, artigos, materiais,
reagentes de diagnéstico de uso "in vitro" e demais
produtos para satde

20.000

8.000

28.000

12.000

Cinco anos

Cinco anos

Cinco anos

Cinco anos

7.6

Alteracao, inclusao ou isencdo no registro de
produtos para saude

1.800

7.7

Emissao de certificado para exportacdo

ISENTO
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8
8.1 Avaliacao toxicoldgica para fim de registro de
produto
8.1.1 Produto técnico de ingrediente ativo ndo 1.800 -
registrado no Pais
8.1.2 Produto técnico de ingrediente ativo ja registrado 1.800 -
no Pais
8.1.3 Produto formulado 1.800 -
8.2 Avaliacdo toxicoldgica para registro de 1.800
componente
8.3 Avaliacgao toxicoldgica para fim de Registro 1.800
Especial Temporario
8.4 Reclassificacédo toxicoldgica 1.800
8.5 Reavaliacdo de registro de produto, conforme 1.800
Decreto n2991/93
8.6 Avaliacdo toxicoldgica para fim de inclusao de 1.800
cultura
8.7 Alteracdo de dose
8.7.1 Alteracdo de dose, para maior, na aplicacdo 1.800 -
8.8 Alteracdo de dose, para menor, na aplicacao ISENTO
9
9.1 Registro, revalidacdo ou renovacao de registro 100.000 Anual
de fumigenos
10  Anuéncia para veicular publicidade contendo 10.000
alerta a populagao, no prazo e nas condi¢des
indicados pela autoridade sanitéria
11 Anuéncia em processo de pesquisa clinica 10.000

Continua >>
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ITENS FATOS GERADORES R$ RENOVACAO

12 Alteracao ou acréscimo na autorizagéo de 4.000
funcionamento

13 Substituicao de representante legal, ISENTO
responsdavel técnico ou cancelamento de
autorizagao

14 Certidao, atestado e demais atos declaratérios 1.800
15 Desarquivamento de processo e segunda via de 1.800
documento

1. Os valores da Tabela ficam reduzidos em:

a) quinze por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a R$ 50.000.000,00
(cinqUenta milhoes de reais) e superior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais);

b) trinta por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a R$ 20.000.000,00
(vinte milhdes de reais) e superior a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de reais);

C) sessenta por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a R$ 6.000.000,00
(seis milhdes de reais);

d) noventa por cento, no caso das pequenas empresas;

e) noventa e cinco por cento, no caso das microempresas, exceto para os itens 3.1, cujos valores, no
caso de microempresa, ficam reduzidos em noventa por cento.

2. Nositens 3.1.1,3.1.2,3.1.6, 3.1.8 e 7.1.1, 0 processo de fabricacdo contempla as atividades neces-
sarias para a obtencdo dos produtos mencionados nesses itens.

3. Nos itens 3.1.3, 3.1.7, 3.1.9 e 7.1.2, a distribuicdo de medicamentos, cosméticos, produtos de hi-
giene, perfume e saneantes domissénitarios contempla as atividades de armazenamento e expedicao.
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4. Para as pequenas e microempresas, a taxa para concessao de Certificacdo de Boas Praticas de Fabri-
cacdo e Controle serd cobrada para cada estabelecimento ou unidade fabril.

5. Até 31 de dezembro de 2001, as microempresas estardo isentas da taxa para concessao de Certi-
ficado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle, Registro ou Renovacao de Registro de Produtos ou
Grupo de Produtos, bem como das taxas relativas as hipdteses previstas nos itens 5.2.1 e 5.10.1, po-
dendo essa isencdo ser prorrogada, até 31 de dezembro de 2003, por decisdo da Diretoria Colegiada
da ANVISA.

6. Serd considerado novo, para efeito de Registro ou Renovacdo de Registro, o medicamento que con-
tenha molécula nova e tenha protecao patentaria.

7. A taxa para Registro ou Renovacdo de Registro de medicamentos ou grupo de medicamentos fito-
terdpicos, homeopaticos, Solucdes Parenterais de Grande Volume e Solucdes Parenterais de Pequeno
Volume serd a do item 4.1.3. Genéricos.

8. Os valores da Tabela para Renovacdo de Registro de Produto ou Grupo de Produtos serdo reduzidos
em dez por cento na renovacao.

9. O enquadramento como pequena empresa e microempresa, para os efeitos previstos no item 1, dar-
se-4 em conformidade com o que estabelece a Lei no 9.841, de 5 de outubro de 1999.

10. Fica isento o recolhimento de taxa para emissao de certiddes, atestados e demais atos declaraté-
rios, desarquivamento de processo e segunda via de documento, quanto se tratar de atividade voltada
para exportacao.

11. Fica isento o recolhimento de taxa para acréscimo ou alteracdo de registro, referente a texto de
bula, formulario de uso e rotulagem, mudanca de nimero de telefone, nimero de CGC/CNPJ, ou ou-
tras informacoes legais, conforme dispuser ato da Diretoria Colegiada da ANVISA.

12. Os valores de reducao previstos no item 1 nio se aplicam aos itens 3.1.5 e 5.1.13 da Tabela, e as
empresas localizadas em paises que ndo os membros do MERCOSUL.

13. As empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estdo enquadradas nas
letras “a”, “b" e “c” do item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do faturamento, a taxa Unica
de anuéncia de importacdo das mercadorias de que tratam os itens 5.3, 5.4, 5.6, 5.7 e 5.8 deste Ane-

x0, no valor de R$ 40,00.

14. As empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estdo enquadradas nas
letas “a”, "b” e “c” do item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do faturamento, a taxa de
anuéncia de exportacdo das mercadorias de que tratam os itens 5.9.5.1 e 5.9.5.2 deste Anexo, nos
seguintes valores:
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a) R$ 40,00, quando se tratar de no maximo 20 amostras por remessa a destinatario, comprovada por
item, mediante conferéncia do conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitaria;

b) R$ 80,00, quando se tratar de 21 a 50 amostras por remessa a destinatario, comprovada por item,
mediante conferéncia do conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitaria.

15. A Diretoria Colegiada da ANVISA adequard o disposto no item 5.14 e seus descontos ao porte
das embarcacdes por arqueacao liquida e classe, tipos de navegacéo, vias navegaveis e deslocamentos
efetuados.

16. Para os efeitos do disposto no item anterior, considera-se:

16.1. Arqueacao liquida - AL: expressao da capacidade Util de uma embarcacao, determinada de acor-
do com as prescricbes dessas regras, sendo funcdo do volume dos espacos fechados destinados ao
transporte de carga, do numero de passageiros transportados, do local onde serdo transportados os
passageiros, da relacdo calado/pontal e da arqueacédo bruta, entendida arqueacéo liquida ainda como
um tamanho adimensional.

16.2. Classe de embarcagdes: esporte recreio, pesca, passageiros, cargas, mistas e outras.
16.3. Tipo de navegacao:

16.3.1. Navegacao de Mar Aberto: realizada em dguas maritimas consideradas desabrigadas, podendo
ser de:

16.3.1.1. Longo Curso: aquela realizada entre portos brasileiros e estrangeiros;

16.3.1.2. Cabotagem: aquela realizada entre portos ou pontos do territério brasileiro utilizado a via
maritima ou esta e as vias navegaveis interiores; e

16.3.1.3. Apoio Maritimo: aquela realizada para apoio logistico a embarcacdes e instalagdes em dguas
territoriais nacionais e na zona econémica exclusiva, que atuem nas atividades de pesquisa e lavra de
minerais e hidorcarbonetos;

16.3.2. Navegacao de Interior: realizada em hidrovias interiores assim considerados rios, lagos, canais,
lagoas, baias, angras, enseadas e dreas maritimas consideradas abrigadas;

16.3.3. Navegacado de Apoio Portudrio: realizada exclusivamente nos portos e terminais aquaviarios
para atendimento de embarcacodes e instalagdes portuarias.

16.4. Vias navegaveis: maritimas, fluviais, lacustres.

16.5. Deslocamentos: municipal, intermunicipal, interestadual e internacional.
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Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999

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

O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA, no exercicio do cargo de Presidente da Republica, usando
das atribuicoes 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 | e Il a este Decreto, o Regulamento da Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitéria e o correspondente Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comisséo e
Fungdes Comissionadas de Vigilancia Sanitaria.

Art. 22 Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacdo.

Brasilia, 16 de abril de 1999; 1782 da Independéncia e 1112 da Republica.

ANEXO |
REGULAMENTO
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CAPITULO |
DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1¢ A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, autarquia sob regime especial, criada pelo art. 3°
da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, com personalidade juridica de direito publico, vincula-se
ao Ministério da Saude.

§ 12 A natureza de autarquia especial, conferida a Agéncia, é caracterizada pela independéncia
administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.
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§ 2° A Agéncia atuard como entidade administrativa independente, sendo-lhe assegurado, nos termos
da Lei n®9.782, de 1999, as prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de suas atribuicoes.

§ 32 A Agéncia tem sede e foro no Distrito Federal, prazo de duragao indeterminado e atuacdo
em todo territério nacional.

Art. 22 A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecdo da satde da populacdo, por
intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e servicos submetidos
a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e fronteiras.

CAPITULO Il
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

Secao |

Das Competéncias

Art. 32 Compete a Agéncia proceder a implementacédo e a execucdo do disposto nos incisos Il a VIl do
art. 22 da Lei n° 9.782, de 1999, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicoes;

[l - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as acoes de
vigilancia sanitéria;

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetan-
tes, metais pesados e outros que envolvam risco a saude;

V - intervir, temporariamente, na administracdo de entidades produtoras, que sejam financia-
das, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadores de servi-
¢os e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional,
obedecido o disposto no art. 52 da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a redacéo
dada pelo art. 22 da Lei n°® 9.695, de 20 de agosto de 1998;
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VI - administrar e arrecadar a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria, instituida pelo art. 23
da Lei n°© 9.782, de 1999;

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagao, distribuicdo e importacdo dos pro-
dutos mencionados no art. 42 deste Regulamento e de comercializacdo de medicamentos;
(Redacao dada pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

VIII - anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos mencionados no art. 42 deste Regu-
lamento;

IX - conceder registros de produtos, sequndo as normas de sua area de atuacéo;
X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacao;

XI - exigir, mediante regulamentacao especifica, o credenciamento ou a certificacdo de con-
formidade no ambito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade In-
dustrial - SINMETRO, de instituicdes, produtos e servicos sob regime de vigilancia sanitdria,
segundo sua classe de risco; (Revogado pelo Decreto n°® 3.571, de 2000)

XIl - interditar, como medida de vigilancia sanitéria, os locais de fabricacdo, controle, importa-
¢do, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestacdo de servicos relativos
a saude, em caso de violagao da legislacdo pertinente ou de risco iminente a satde;

XllI - proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializacdo
de produtos e insumos, em caso de violagdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente
a saude;

XIV - cancelar a autorizacdo, inclusive a especial, de funcionamento de empresas, em caso de
violagdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a saude;

XV - coordenar as a¢des de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratérios que com-
poem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em saude;

XVI - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica e farmacoldgica;
XVII - promover a revisao e atualizacao peridédica da farmacopéia;

XVIII - manter sistema de informacdo continuo e permanente para integrar suas atividades com
as demais acoes de salde, com prioridade para as acoes de vigilancia epidemiologica e
assisténcia ambulatorial e hospitalar;
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XIX - monitorar e auditar os 6rgaos e entidades estaduais, distritais e municipais que integram
o Sistema 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. 42

deste Regulamento, por meio de anélises previstas na legislacdo sanitaria, ou de programas
especiais de monitoramento da qualidade em saude;

XXI - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperacdo técnico-

cientifica nacional e internacional;

XXII - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei;

XXIIl - monitorar a evolucdo dos precos de medicamentos, equipamentos, componentes, insu-
mos e servicos de saude, podendo para tanto: (Redacdo dada pelo Decreto n® 3.571, de
2000)

a)

b)

o)

o)

requisitar, quando julgar necessario, informagées sobre producéo, insumos, matérias-
primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou
privado que se dediquem as atividades de producédo, distribuicdo e comercializacdo
dos bens e servicos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso,
(Incluido pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas
de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de producéo, distribuicdo
e comercializagdo dos bens e servicos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal
quando for o caso; (Incluido pelo Decreto n°® 3.571, de 2000)

quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infracbes previstas nos
incisos Ill ou IV do art. 20 da Lei n° 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento
injustificado de precos ou imposicdo de precos excessivos, dos bens e servicos referidos
nesses incisos, convocar oS responsaveis para, no prazo maximo de dez dias Uteis, jus-
tificar a respectiva conduta, (Incluido pelo Decreto n°® 3.571, de 2000)

aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n° 8.884, de 1994, (Incluido pelo Decreto
n° 3.571, de 2000)

XXIV - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacdo sanitaria, a propaganda e
publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitéria (Incluido pelo Decre-
to n°®3.571, de 2000)
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§ 12 Na apuracédo de infracdo sanitaria a Agéncia observara 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 Fede-
ral e aos Municipios a execucao de atribuicdes de sua competéncia, excetuadas as previstas nos
incisos I, IV, \V, VIII, IX, XIll, XIV, XV, XVI, XVIl e XIX deste artigo. (Redacdo dada pelo Decreto n®
3.571, de 2000)

§ 32 A Agéncia poderd assessorar, complementar ou suplementar as acoes estaduais, do Distrito
Federal e municipais para exercicio do controle sanitario.

§ 42 As atividades de vigilancia epidemiolégica e de controle de vetores relativas a portos, aero-
portos e fronteiras serdo executadas pela Agéncia sob orientacdo técnica e normativa da érea
de vigilancia epidemioldgica e ambiental do Ministério da Saude.

§ 52 A Agéncia poderd delegar a 6rgao do Ministério da Salde a execucao de atribuicoes previs-
tas neste artigo relacionadas a servicos médico-ambulatorial-hospitalares, previstos nos §§ 22 e
32 do art. 42 deste Regulamento, observadas as vedac¢des definidas no § 22 deste artigo.

§ 62 A Agéncia deverd pautar sua atuacao sempre em observancia as diretrizes estabelecidas pela
Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo de descentralizacdo
da execucao de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios, observadas as vedacoes
relacionadas no § 22 deste artigo.

§ 79 A descentralizacdo de que trata o paragrafo anterior serd efetivada somente apds manifes-
tacdo favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saude.

§ 82 A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e
outros insumos estratégicos, quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas enti-
dades vinculadas.

§ 92 O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizacdo de acdes previstas nas com-
peténcias da Agéncia, em casos especificos e que impliguem risco a saude da populacéo.

§ 10. O ato de que trata o paragrafo anterior devera ser publicado no Diario Oficial da Unido.

Art. 42 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servicos que envolvam risco a saude publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia:
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I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tec-
nologias;

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

[l - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizagdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em ambientes domici-
liares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

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

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

IX - radiois6topos para uso diagnéstico in vivo, radiofarmacos e produtos radioativos utilizados
em diagnéstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do ta-
baco;

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

22 Consideram-se servicos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia, aque-
les voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em
regime de internacao, os servicos de apoio diagnéstico e terapéutico, bem como aqueles que
impliquem a incorporacdo de novas tecnologias.

32 Sem prejuizo do disposto nos §§ 12 e 22 deste artigo, submetem-se ao regime de vigilancia
sanitaria as instalacoes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envol-
vidos em todas as fases de seus processos de producdo dos bens e produtos submetidos ao
controle e fiscalizacdo sanitaria, incluindo a destinacdo dos respectivos residuos.

49 A Agéncia poderd regulamentar outros produtos e servicos de interesse para o controle de
riscos a saude da populacéo, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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Secao |l

Da Estrutura Basica

Art. 52 A Agéncia terd a seguinte estrutura basica:
| - Diretoria Colegiada;
Il - Procuradoria;
Il - Corregedoria;
IV - Ouvidoria;
V - Conselho Consultivo.

Paragrafo Unico. O regimento interno dispora sobre a estruturacgao, atribuicdes e vinculacdo das de-
mais unidades organizacionais.

Secao llI

Da Diretoria Colegiada

Art. 62 A Agéncia sera dirigida por uma Diretoria Colegiada, composta por cinco Diretores, sendo um
dos quais o seu Diretor-Presidente.

§ 12 Os Diretores serdo brasileiros indicados e nomeados pelo Presidente da Republica, apds
aprovacao prévia do Senado Federal, para cumprir mandatos de trés anos, ndo coincidentes,
observado o disposto no art. 29 e seu paragrafo Unico da Lei n® 9.782, de 1999.

§ 2° Os Diretores poderao ser reconduzidos, uma Unica vez, pelo prazo de trés anos, pelo Presi-
dente da Republica, por indicagdo do Ministro de Estado da Saude.

§ 32 Na hipdtese de vacancia de membros da Diretoria, 0 novo Diretor serd nomeado para cum-
prir periodo remanescente do respectivo mandato.

Art. 7 O Diretor-Presidente da Agéncia sera designado pelo Presidente da Republica, dentre os mem-
bros da Diretoria Colegiada, e investido na funcdo por trés anos, ou pelo prazo que restar de seu man-
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dato, admitida uma Unica recondugao por trés anos.

Art. 82 A exoneracdo imotivada de Diretor da Agéncia somente poderd ser promovida nos quatro me-
ses iniciais do mandato, findos os quais serd assegurado seu pleno e integral exercicio salvo nos casos
de improbidade administrativa, de condenacdo penal transitada em julgado e de descumprimento
injustificado do contrato de gestdo da autarquia.

Art. 92 Aos dirigentes da Agéncia é vedado o exercicio de qualquer outra atividade profissional, em-
presarial, sindical ou de direcdo politico-partidéria.

§ 12 E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse, direto ou indireto, em empresa relacio-
nada com a érea de atuacdo da Vigilancia Sanitaria, prevista na Lei n°® 9.782, de 1999.

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

§ 32 No caso de descumprimento da obrigacao prevista no caput e no § 12 deste artigo, o infra-
tor perdera o cargo, sem prejuizo de responder as acbes civeis e penais competentes.

Art. 10. Até um ano apos deixar o cargo, é vedado ao ex-dirigente representar qualquer pessoa ou
interesse perante a Agéncia.

Pardgrafo Unico. No prazo estipulado 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. 11. Compete a Diretoria Colegiada, a responsabilidade de analisar, discutir e decidir, em Ultima
instdncia administrativa, sobre matérias de competéncia da autarquia, bem como sobre:

I - aadministracdo estratégica da Agéncia; (Redacdo dada pelo Decreto n® 3.571, de 2000)
Il - o planejamento estratégico da Agéncia;

lIl - propor ao Ministro de Estado da Saude 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);

VI - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria;
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VIl -elaborar e divulgar relatérios periddicos sobre suas atividades;

VIII - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Agéncia, mediante provocacdo dos interessa-
dos; (Redagao dada pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

IX - encaminhar o relatério anual da execucdo do Contrato de Gestdo e a prestacdo anual de
contas da Agéncia aos érgaos competentes e ao Conselho Nacional de Saude;

X - autorizar o afastamento do Pais de funcionéarios para desempenho de atividades técnicas e
de desenvolvimento profissional; (Redacao dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

Xl - aprovar a cessdo, requisicdo, promogao e afastamento de servidores para participacdo em
eventos de capacitacdo lato sensu e stricto sensu, na forma da legislacdo em vigor;

XII - (Revogado pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

§ 1° A Diretoria reunir-se-a com a presenca de, pelo menos, trés Diretores, dentre eles o Diretor-
Presidente ou seu substituto legal, e deliberard por maioria simples. (Redagdo dada pelo Decreto
n° 3.571, de 2000)

§ 2° Dos atos praticados pelas unidades organizacionais da Agéncia, caberd recurso a Diretoria
Colegiada, com efeito suspensivo, como Ultima instancia administrativa. (Redacdo dada pelo
Decreto n® 3.571, de 2000)

§ 32 Os atos decisérios da Diretoria Colegiada serdo publicados no Diario Oficial da Unido.
Art. 12. Sao atribuicdes comuns aos Diretores:

| - cumprir e fazer cumprir as disposicdes regulamentares no ambito das atribuicoes da Agén-
cia;

Il - zelar pelo desenvolvimento e credibilidade interna e externa da Agéncia e pela legitimidade
de suas acoes;

Il - zelar pelo cumprimento dos planos e programas da Agéncia;
IV - praticar e expedir os atos de gestdo administrativa no ambito de suas atribuicdes;

V - executar as decisdes tomadas pela Diretoria Colegiada ou pelo Diretor-Presidente; (Redagao
dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

VI - contribuir com subsidios para propostas de ajustes e modificacdes na legislagdo, necessa-
rios @ modernizacao do ambiente institucional de atuagdo da Agéncia;
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VII - coordenar as atividades das unidades organizacionais sob sua responsabilidade.
Art. 13. Ao Diretor-Presidente incumbe:

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

Il - (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 deliberacdes da Diretoria Colegiada;

VI - praticar os atos de gestdo de recursos humanos, aprovar edital e homologar resultados
de concursos publicos, nomear ou exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em
comissédo e funcoes de confianca, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislacdo em
vigor;

VIl - (Revogado pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

VIIl - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatérios periddicos elaborados pela Diretoria
Colegiada;

IX - praticar os atos de gestao de recursos orcamentarios, financeiros e de administragao, firmar
contratos, convénios, acordos, ajustes e outros instrumentos legais, bem como ordenar
despesas;

X - supervisionar o funcionamento geral da Agéncia;
Xl - exercer a gestdo operacional da Agéncia; (Redacdo dada pelo Decreto n°® 3.571, de 2000)

Xl - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a drea de atuacdo das unidades
organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia; (Incluido pelo Decreto n° 3.571, de
2000)

Xl - delegar as competéncias previstas nos incisos VI a IX e XI. (Incluido pelo Decreto n® 3.571,
de 2000)

Paragrafo Unico. O Ministro de Estado da Saude indicard um Diretor para substituir o Diretor-Presiden-
te em seus impedimentos.
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Secao IV

Das Diretorias

Art. 14 (Revogado pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

Secao V

Do Conselho Consultivo

Art. 15. A Agéncia dispora de um 6rgao de participacdo institucionalizada da sociedade denominado
Conselho Consultivo.

Art. 16. O Conselho Consultivo, érgdo colegiado, serd composto por doze membros, indicados pelos
orgaos e entidades definidos no art. 17 deste Regulamento, e designados pelo Ministro de Estado da
Saude.

Paragrafo Unico. A ndo-indicacdo do representante por parte dos érgédos e entidades ensejarad a nome-
acao, de oficio, pelo Ministro de Estado da Saude.

Art. 17. O Conselho Consultivo tem a seguinte composicao:
I - Ministro de Estado da Saude ou seu representante legal, que o presidird;
Il - Ministro de Estado da Agricultura e do Abastecimento ou seu representante legal ;
Il - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia ou seu representante legal;
IV - Conselho Nacional de Saude - um representante;
V - Conselho Nacional dos Secretarios Estaduais de Saude - um representante;
VI - Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Saude - um representante;
VIl - Confederacdo Nacional das IndUstrias - um representante;

VIII - Confederacdo Nacional do Comércio - um representante;
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IX - Comunidade Cientifica, convidados pelo Ministro de Estado da Saude - dois representantes;
X - Defesa do Consumidor - dois representantes de érgaos legalmente constituidos.

Xl - Confederacdo Nacional de Satde — um representante. (Incluido pelo Decreto n° 4.220, de
2002)

§ 1° O Diretor-Presidente da Agéncia participara das reunides do Conselho Consultivo, sem direi-
to a voto.

§ 2° O Presidente do Conselho Consultivo, além do voto normal, terd também o de qualidade.

§ 32 Os membros do Conselho Consultivo poderéo ser representados, em suas auséncias e impe-
dimentos, por membros suplentes por eles indicados e designados pelo Ministro de Estado da
Saude. (Incluido pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

Art. 18. Os Conselheiros ndo serdo remunerados e poderdo permanecer como membros do Conselho
Consultivo pelo prazo de até trés anos, vedada a reconducéo.

Art. 19. Compete ao Conselho Consultivo:

| - requerer informacdes e propor a Diretoria Colegiada, as diretrizes e recomendacoes técni-
cas de assuntos de competéncia da Agéncia;

Il - opinar sobre as propostas de politicas governamentais na area de atuacdo da Agéncia;
(Redacdo dada pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

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

IV - requerer informacbes e fazer proposicdes a respeito das acbes referidas no art. 32 deste
Regulamento.

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 orientacao
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normativa e supervisao técnica.
Art. 22. Compete a Procuradoria:

| - representar judicialmente a Agéncia com prerrogativas processuais de Fazenda Publica,
com poderes para receber citacdo, intimacao e notificacdes judiciais,

Il - apurar a liquidez e certeza dos créditos, de qualquer natureza, inerentes a suas atividades,
inscrevendo-os em divida ativa, para fins de cobranca amigavel ou judicial;

[l - 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
praticados, inclusive examinando previamente os textos de atos normativos, os editais de
licitacdo, contratos e outros atos dela decorrentes, bem assim os atos de dispensa e inexi-
gibilidade de licitacdo;

VI - receber queixas ou denuncias que lhe forem encaminhadas pela Ouvidoria ou pela Cor-
regedoria e orientar os procedimentos necessarios, inclusive o seu encaminhamento as
autoridades competentes para providéncias, nos casos em que couber;

VIl - executar os trabalhos de contencioso administrativo-sanitario em decorréncia da aplicacao
da legislagao sanitaria federal.

Art. 23. S&o atribuicdes do Procurador:
| - coordenar as atividades de assessoramento juridico da Agéncia;
Il - aprovar os pareceres juridicos dos procuradores da Autarquia;
Il - representar ao Ministério Publico para inicio de acdo publica de interesse da Agéncia;

IV - desistir, transigir, firmar compromisso e confessar nas acoes de interesse da Agéncia, mediante
autorizacao da Diretoria Colegiada.
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Secao VIl

Da Corregedoria

Art. 24. A Corregedoria compete:

| - fiscalizar a legalidade das atividades funcionais dos servidores, dos 6rgaos e das unidades
da Agéncia;

Il - apreciar as representacoes sobre a atuacdo dos servidores e emitir parecer sobre o desem-
penho dos mesmos e opinar fundamentadamente quanto a sua confirmacdo no cargo ou
sua exoneracao;

Il - realizar correicdo nos érgaos e unidades, sugerindo as medidas necessérias a racionalizagao
e eficiéncia dos servicos;

IV - instaurar de oficio ou por determinacdo superior, sindicancias e processos administrativos
disciplinares, submetendo-os a decisdo do Diretor-Presidente da Agéncia.

Paragrafo Unico. O Corregedor serd nomeado pelo Ministro de Estado da Saude por indicacdo da
Diretoria Colegiada da Agéncia.

Secao VI

Da Quvidoria

Art. 25. A Ouvidoria atuard com independéncia, ndo tendo vinculagdo hierarquica com a Diretoria
Colegiada, o Conselho Consultivo, ou quaisquer de seus integrantes, bem assim com a Corregedoria
e a Procuradoria.

§ 12 O Ouvidor terd mandato de dois anos, admitida uma reconducéo, e seré indicado pelo Mi-
nistro de Estado da Saude e nomeado pelo Presidente da Republica.

§ 22 E vedado ao Ouvidor ter interesse, direto ou indireto, em quaisquer empresas ou pessoas
sujeitas a area de atuacdo da Agéncia.
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Art. 26. A Ouvidoria compete:

| - formular e encaminhar as dendncias e queixas aos 6rgaos competentes, em especial a Dire-
toria Colegiada, a Procuradoria e a Corregedoria da Agéncia, e ao Ministério Publico;

Il - dar ciéncia das infringéncias de normas de vigilancia sanitria ao Diretor-Presidente da
Agéncia.

Art. 27. Ao Ouvidor incumbe:

I - ouvir as reclamagbes de qualquer cidadao, relativas a infringéncias de normas de vigilancia
sanitaria;

Il - receber dendincias de quaisquer violacdes de direitos individuais ou coletivos de atos legais,
neles incluidos todos os contrarios a saude publica, bem como qualquer ato de improbi-
dade administrativa, praticados por agentes ou servidores publicos de qualquer natureza,
vinculados direta ou indiretamente ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

lIl - promover as acbes necessarias a apuracao da veracidade das reclamagbes e denuncias e,
sendo o caso, tomar as providéncias necessarias ao saneamento das irreqularidades e ilega-
lidades constatadas;

IV - produzir, semestralmente, ou quando oportuno, apreciacdes criticas sobre a atuacédo da
Agéncia, encaminhando-as a Diretoria Colegiada, ao Conselho Consultivo e ao Ministério
da Saude.

Paragrafo Unico. A Ouvidoria mantera o sigilo da fonte e a protecdo do denunciante, quando for o caso.

Art. 28. O Diretor-Presidente da Agéncia providenciard os meios adequados ao exercicio das ativida-
des da Ouvidoria.

CAPITULO Il
DA ATIVIDADE E DO CONTROLE

Art. 29. A atividade da Agéncia sera juridicamente condicionada pelos principios da legalidade, cele-
ridade, finalidade, razoabilidade, impessoabilidade, imparcialidade, publicidade, moralidade e econo-
mia processual.
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Art. 30. A Agéncia dard tratamento confidencial as informacoes técnicas, operacionais, econdmico-
financeiras e contabeis que solicitar as empresas e pessoas fisicas que produzam ou comercializem
produtos ou prestem servicos compreendidos no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, desde que
sua divulgacado nao seja diretamente necessaria para impedir a discriminagao de consumidor, produtor,
prestador de servico ou comerciante ou a existéncia de circunstancias de risco a saude da populacéo.

Art. 31. As sessdes deliberativas, que se destinem a resolver pendéncias entre agentes econémicos e
entre estes e consumidores e usuarios de bens e servicos compreendidos na area de atuacdo da Agén-
cia serao publicas.

Pardgrafo Unico. A Agéncia definird os procedimentos para assegurar aos interessados o contraditério
e a ampla defesa.

Art. 32. O processo decisério de registros de novos produtos, bens e servicos, bem como seus proce-
dimentos e de edicdo de normas poderdo ser precedidos de audiéncia publica, a critério da Diretoria
Colegiada, conforme as caracteristicas e a relevancia dos mesmos, sendo obrigatéria, no caso de ela-
boracdo de anteprojeto de lei a ser proposto pela Agéncia.

Art. 33. A audiéncia publica sera realizada com os objetivos de:
| - recolher subsidios e informacdes para o processo decisério da Agéncia;

Il - propiciar aos agentes e consumidores a possibilidade de encaminhamento de seus pleitos,
opinides e sugestoes;

Il - identificar, da forma mais ampla possivel, todos os aspectos relevantes a matéria objeto de
audiéncia publica;

IV - dar publicidade a agao da Agéncia.

Pardgrafo Unico. No caso de anteprojeto de lei, a audiéncia publica ocorrerd apos a prévia consulta a
Casa Civil da Presidéncia da Republica.

Art. 34. Os atos normativos de competéncia da Agéncia serdo editados pela Diretoria Colegiada, sé
produzindo efeitos apds publicacdo no Diario Oficial da Unido.

Paragrafo Unico. Os atos de alcance particular sé produzirdo efeito apds a correspondente notificacdo.

Art. 35. As minutas de atos normativos poderdo ser submetidas a consulta publica, formalizada por
publicacdo no Diario Oficial da Unido, devendo as criticas e sugestdes merecer exame e permanecer a
disposicao do publico, nos termos do regimento interno.
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CAPITULO IV
DO PATRIMONIO E DAS RECEITAS

Art. 36. Constituem o patrimdnio 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:

| - o produto de arrecadacéo referente a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria, na forma
da legislacdo e demais normas regulamentares em vigor;

Il - aretribuicdo por servicos de qualquer natureza prestados a terceiros;
Il - o produto de arrecadacdo das receitas das multas resultantes das acdes fiscalizadoras;
IV - o produto da execucdo de sua divida ativa;

V - as dotagdes consignadas no Orcamento Geral da Unido, créditos especiais, créditos adicio-
nais e transferéncias e repasses que Ihe forem conferidos;

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

VIl -as doacoes, legados, subvencoes e outros recursos que lhe forem destinados;
VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens moveis e iméveis de sua propriedade;

IX - o produto da alienacao de bens, objetos e instrumentos utilizados para a pratica de infra-
¢ao, assim como do patrimoénio dos infratores, apreendidos em decorréncia do exercicio do
poder de policia e incorporados ao patriménio da Agéncia, nos termos de decisao judicial.

§ 12 Os recursos previstos nos incisos deste artigo serdo recolhidos diretamente a Agéncia, exce-
to aquele previsto no inciso V.

§ 2° A Diretoria Colegiada estipulard os prazos para recolhimento das taxas.

§ 32 A arrecadacdo e a cobranca da taxa sob competéncia da Agéncia podera ser delegada aos
Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, a critério da Diretoria Colegiada nos casos em que
esteja ocorrendo a realizacdo das acdes de vigilancia, por estes niveis de governo, observado o

§ 22do art. 32 deste Regulamento.
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Art. 38. A Diretoria da Agéncia podera reduzir o valor da taxa de que trata o inciso | do artigo anterior
observando:

| - as caracteristicas de essencialidade do produto ou servico a satde publica; ou

Il - os riscos a continuidade da atividade econdmica, derivados das caracteristicas peculiares
dos produtos e servicos.

§ 12 A Diretoria Colegiada da Agéncia poderd, baseada em parecer técnico fundamentado, isen-
tar da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria, produtos, servicos e empresas que sejam de
alta relevancia para a salde publica.

§ 22 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, serdo definidas em
regulamento préprio, discriminado para cada tipo de produto e servico.

§ 32 As decisdes da Diretoria Colegiada sobre as concessbes de isencoes e reducoes a que se re-
ferem este artigo deverdo ser, imediatamente, comunicadas ao Conselho Consultivo da Agéncia
e ao Conselho Nacional de Saude, na forma especificada em regulamento.

Art. 39. Os valores cuja cobranca seja atribuida por lei a Agéncia e apurados administrativamente, nao
recolhidos no prazo estipulado, serdo inscritos em divida ativa prépria da Agéncia e servirdo de titulo
executorio para cobranca judicial, na forma da legislacdo em vigor.

Art. 40. A execucdo fiscal da divida ativa sera promovida pela Procuradoria da Agéncia.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 41. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria serd constituida, entrard em efetivo funcionamento,
e ficard investida no exercicio de suas atribuicdes, com a publicacdo de seu Regimento Interno, pela Dire-
toria Colegiada, ficando assim automaticamente extinta a Secretaria de Vigildncia Sanitaria.

Art. 42. Ficam mantidos, até a sua revisao, os atos normativos e operacionais em vigor para o exercicio
das atividades do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria quando da implementacdo da Agéncia.
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Art. 43. Fica transferido do Ministério da Saude para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria:

| - oacervo técnico e patrimonial, obrigacdes, direitos e receitas, inclusive de seus érgaos, em es-
pecial, os da Secretaria de Vigilancia Sanitaria, necessarios ao desempenho de suas funcoes;

Il - os saldos orcamentarios do Ministério da Salide necessarios ao atendimento das despesas de
estruturacdo e manutencdo da Agéncia ou da Secretaria de Vigilancia Sanitaria, utilizando
como recursos as dotacdes orcamentarias destinadas as atividades finalisticas e administrati-
vas, observados os mesmos subprojetos, subatividades e grupos de despesas previstos na Lei
Orcamentdria em vigor.

Art. 44. O Ministério da Salde prestara o apoio necessario a manutencao das atividades da Agéncia, até
a sua completa organizacao.

Art. 45. A Agéncia executara suas atividades diretamente, por seus servidores proprios, requisitados ou
contratados temporariamente, ou indiretamente, por intermédio da contratacdo de prestadores de servi-
¢o ou entidades estaduais, distritais ou municipais conveniadas ou delegadas.

Art. 46. Os servidores efetivos do quadro de pessoal do Ministério da Salude, em exercicio, em 31 de
dezembro de 1998, na Secretaria de Vigilancia Sanitaria e nos Postos Aeroportuérios, 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, pode-
rao atuar na fiscalizacdo de produtos, servicos, produtores, distribuidores e comerciantes, inseridos no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, conforme definido em ato especifico da Diretoria Colegiada.

Paragrafo Unico. A designacdo do servidor serd especifica, pelo prazo méximo de um ano, podendo
ser renovada.

Art. 48. A Agéncia podera contratar especialistas para a execucdo de trabalhos nas areas técnica, cien-
tifica, econdmica e juridica, por projetos ou prazos limitados, observada a legislacdo 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.

I ANVISA Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria



§ 12 O quantitativo méximo das contratacdes temporarias, prevista no caput deste artigo, sera
de cento e cinqiienta servidores, podendo ser ampliado em ato conjunto dos Ministros de Esta-
do da Saude e do Orcamento e Gestao.

29 O quantitativo de que trata o paragrafo anterior serd reduzido anualmente, de forma compati-
vel com as necessidades da Agéncia, conforme determinarem os resultados de estudos conjun-
tos da Agéncia e da Secretaria de Gestdo do Ministério do Orcamento e Gestéo.

§ 32 A remuneracdo do pessoal contratado temporariamente terd como referéncia valores defini-
dos em ato conjunto da Agéncia e do Ministério do Orcamento e Gestao.

Art. 50. O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude ficara subordinado tecnicamente a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e administrativamente a Fundacdo Oswaldo Cruz.

Art. 51. A Advocacia-Geral da Unido e o Ministério da Saude, por intermédio de sua Consultoria Juridica,
mediante comissao conjunta, promoverao, no prazo de cento e oitenta dias, levantamento das acoes ju-
diciais em curso, envolvendo matéria cuja competéncia tenha sido transferida a Agéncia, a qual sucedera
a Unido nesses processos.

§ 12 As transferéncias dos processos judiciais serdo realizadas por peticdo da Procuradoria-Geral
da Unido, perante o Juizo ou Tribunal onde se encontrar o processo, requerendo a intimacao da
Procuradoria da Agéncia para assumir o feito.

§ 22 Enquanto ndo operada a substituicdo na forma do paragrafo anterior, a Procuradoria-Geral da
Unido permanecera no feito, praticando todos os atos processuais necessarios.
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ANEXO Il

(Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999)

(Redacao dada pelo Decreto n° 3.141, de 1999)
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a) QUADRO DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSAO E FUNCOES COMISSIONADAS DE VI-
GILANCIA SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

) DENOMlNAgAp

UNIDADE CARGOS/FUNCOES/N° CARGO/FUNCAO NE/DAS/FCVS
DIRETORIA COLEGIADA 5 Diretor NE

5 Diretor-Adjunto 101.5

3 Auxiliar 102.1
GABINETE 1 Chefe de Gabinete 101.4
PROCURADORIA 1 Procurador-Geral 101.5
CORREGEDORIA 1 Corregedor 101.4
OUVIDORIA 1 Ouvidor 101.4

1 Auditor 101.4

17 Gerente-Geral 101.5

38 Gerente 101.4

42 FCVS-V

58 FCVS-IV

47 FCVS-III

58 FCVS-II

69 FCVS-
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b) QUADRO RESUMO DE CUSTOS DE CARGOS EM COMISSAO E FUNCOES COMISSIONADAS DE
VIGILANCIA SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

SITUACAO: ATUAL E NOVA

SITUACAO NOVA SITUACAO ATUAL
Codigo DAS Unitario QTDE Valor Total QTDE Valor Total
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 1 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 - 1lI 0,89 47 41,83 47 41,83
FCVS -l 0,78 58 45,24 58 4524
FCVS -1 0,69 69 47,61 69 47,61
SUBTOTAL 2 274 305,36 274 305,36
TOTAL 342 551,34 342 551,34
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3. COORDENACOES DE VIGILANCIA SANITARIA
DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E
RECINTOS ALFANDEGADOS (CVSPAF)

CVSPAF - AC

Rua José de Melo, 86 - Centro
CEP: 69908-330 - Rio Branco - AC
E-mail: cvspaf.ac@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO E AEROPORTUARIO DE RIO BRANCO
Posto Portudrio - Av. Epaminondas Jacomé, 1383 - Cadeia Velha
CEP: 69900-115 - Rio Branco - AC

E-mail: ppa.riobranco.ac@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO, AEROPORTUARIO E DE FRONTEIRA DE CRUZEIRO DO SUL
Posto Portuédrio e de Fronteira - Rua da Paraiba, s/n - Bairro Remanso

CEP: 69980-000 - Rio Branco - AC

E-mail: ppaf.cruzeirodosul.ac@anvisa.gov.br

POSTO DE FRONTEIRA DE ASSIS BRASIL
Rod. BR-317, km 1 - Posto da Alfandega
CEP: 69935-000 - Assis Brasil - AC

POSTO DE FRONTEIRA DE EPITACIOLANDIA
Av. Internacional, s/n - Epitaciolandia

CEP: 69934-000 - Rio Branco - AC

E-mail: pf.epitaciolandia.ac@anvisa.gov.br

CVSPAF - AL

Rua do Comércio, 25 - Ed. Palmares, 12° andar - Centro
CEP: 57020-904 - Alagoas - AL

E-mail: cvspaf.al@anvisa.gov.br
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POSTO PORTUARIO DE MACEIO

Rua S& e Albuquerque, s/n - Prédio da Administracdo do Porto de Maceid - Jaragud
CEP: 57025-180 - Macei6 - AL

E-mail: pp.maceio.al@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE MACEIO

Rua Paralela, BR-104, km 91 - Aeroporto Zumbi dos Palmares - Jabuleiro do Pinto
CEP: 67110-000 - Rio Largo - AL

E-mail: pa.maceio.al@anvisa.gov.br

CVSPAF - AP

Rua Leopoldo Machado, 1614 - Centro
CEP: 68906-430 - Macapa - AP

E-mail: cvspaf.ap@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE MACAPA
Rua Hildemar Maia, s/n - Santa Rita

CEP: 68900-490 - Macapa - AP

E-mail: pa.macapa.ap@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO, AEROPORTUARIO E DE FRONTEIRA DO OIAPOQUE
Rua Norberto Penafort, 321 - CEA

CEP: 68980-000 - Oiapoque - AP

E-mail: ppaf.oiapoque.ap@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE SANTANA
Av. Castelo Branco, 495 - Comercial
CEP: 68925-000 - Santana - AP

E-mail: ppsantana.ap@anvisa.gov.br

CVSPAF - AM

Av. Eduardo Ribeiro, 520 - Ed.Manaus Shopping Center, 16° andar, salas 1601 a 1605 - Centro
CEP: 69010-001 - Manaus - AM

E-mail: cvspaf.am@anvisa.gov.br
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POSTO PORTUARIO DE MANAUS
Rua Taqueirinha, 24 - Centro

CEP: 69005-370 - Manaus - AM
E-mail: pp.manaus.am@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE MANAUS (Eduardo Gomes)
Av. Santos Dumont, 1.350 - Taruma

CEP: 69 049-600 - Manaus - AM

E-mail: pa.manaus.am@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO, AEROPORTUARIO E DE FRONTEIRA DE TABATINGA
Av. Amizade, 43 - Centro

CEP: 69.640-000 - Tabatinga - AM

E-mail: ppaf.tabatinga.am@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE ITACOATIARA
Rua Cassiano Secundo, 92 - Centro
CEP: 69100-000 - Itacoatiara - AM
E-mail: pp.itacoatiara.am@anvisa.gov.br

CVSPAF - BA

Rua do Tesouro, 21/23 - Ed. Ministério da Salude, 8° andar- Centro
CEP: 40020-050 - Salvador - BA

E-mail: cvspaf.ba@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE SALVADOR
Av. da Franca, s/n - Comércio

CEP: 40510-250 - Salvador - BA
E-mail: pp.salvador.ba@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE SALVADOR
Praca Gago Coutinho, s/n - Sao Cristévao
CEP: 41510-250 - Salvador - BA

E-mail: pa.salvador.ba@anvisa.gov.br

Relatério Anual de Atividades 2006 I 337




POSTO PORTUARIO E AEROPORTUARIO DE ILHEUS (Porto)
Posto Portuario - Rua Rotary, s/n - Porto de Malhado

CEP: 45650-000 - Ilhéus - BA

E-mail: ppa.ilheus.ba@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO E AEROPORTUARIO DE ILHEUS

Posto Aeroportuario - Rua Brigadeiro Eduardo Gomes, s/n - Pontal
CEP: 45650-000 - Ilhéus - BA

E-mail: ppa.ilheus.ba@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO E AEROPORTUARIO DE PORTO SEGURO
Posto Aeroportuario - Estrada do Aeroporto, s/n - Cidade Alta
CEP: 45810-000 - Porto Seguro - BA

E-mail: ppa.portoseguro.ba@anvisa.gov.br

CVSPAF - CE

Rua do Rosério, 283 - 4° andar, sala 413 - Centro
CEP: 60055-090 - Fortaleza - CE

E-mail: cvspaf.ce@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE PECEM

Esplanada do Pecém, s/n - Bloco “A’, sala 6, Bloco das Instituices Federais - Secretarias Federais
CEP: 62674-000 - Distrito de Pecém - CE

E-mail: pp.pecem.ce@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE FORTALEZA (Aeroporto Internacional Pinto Martins)
Av. Senador Carlos de Jereissatti, 3000 - Serrinha

CEP: 60741-900 - Fortaleza - CE

E-mail: pa.fortaleza.ce@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE FORTALEZA (Mucuripe)
Praca Amigo da Marinha, s/n - Mucuripe

CEP: 60182-640 - Fortaleza - CE

E-mail: ppa.fortaleza.ce@anvisa.gov.br

338 I ANVISA Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria




CVSPAF - DF

Aeroporto Internacional de Brasilia, Desembarque Internacional - Lago Sul
CEP: 71608-900 - Brasilia - DF

E-mail: cvspaf.df@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE BRASILIA

Aeroporto Internacional de Brasilia, Desembarque Internacional - Lago Sul
CEP: 71608-900 - Brasilia - DF

E-mail: pa.brasilia.df@anvisa.gov.br

CVSPAF - ES

Rua José Alexandre Buaiz, 190 - Ed. Master Tower, salas 1703 a 1711 — Enseada do Sud
CEP: 29055-221 - Vitéria - ES

E-mail: cvspaf.es@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE VITORIA
Av. Fernando Ferrari, s/n - Goiabeiras
CEP: 29075-052 - Vitéria - ES

E-mail: pa.vitoria.es@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE TUBARAO

Av. Dante Michelinni, 5.500 - Ponta de Tubarao
CEP: 29090-900 - Vitoria - ES

E-mail: pp.tubarao.es@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE VILA VELHA

Av. Cavalieri, s/n — Prédio da Administracao Patrimonial - Cais de Capuaba
CEP: 29115-650 - Vila Velha - ES

E-mail: pp.vilavelha.es@anvisa.gov.br

CVSPAF - GO

Rua 82, n°® 179 - 2° andar - Setor Sul
CEP: 74083-010 - Goiania - GO
E-mail: cvspaf.go@anvisa.gov.br
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POSTO AEROPORTUARIO DE GOIANIA (Santa Genoveva)
Praca Capitdo Frazdo, 913 - Santa Genoveva

CEP: 74672-410 - Goiania - GO

E-mail: pa.goiania.go@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE CALDAS NOVAS
Rua S&o Paulo, 7 - Q-1, L-85 - Setor Aeroporto
CEP: 75690-000 - Caldas Novas - GO

E-mail: pa.caldasnovas.go@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE SAO SIMAO

Distrito Agroindustrial de Anapolis (Daia), Via VP SE, Q. 9, Lote 7 - Distrito Agroindustrial
CEP: 75133-000 - Anapolis - GO

E-mail: eadi.anapolis.go@anvisa.gov.br

CVSPAF - MA

Av. Alexandre Moura, 182 - 2° andar - Centro
CEP: 65025-470 - S&o Luis - MA

E-mail: cvspaf.ma@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE SAO LUIS

Av. dos Libaneses - Aeroporto Marechal Cunha Machado - Tirirical
CEP: 65056-480 - S&o Luis - MA

E-mail: eadi.anapolis.go@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE ITAQUI

Av. dos Portugueses, s/n - Porto do Itaqui - Itaqui
CEP: 65085-370 - Sao Luis - MA

E-mail: pp.itaqui.ma@anvisa.gov.br

CVSPAF - MT

Av. Getulio Vargas, 553 - Ed. Sede INSS, 15° andar, sala 1503
CEP: 78045-740 - Cuiaba - MT

E-mail: cvspaf.mt@anvisa.gov.br
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POSTO AEROPORTUARIO DE CUIABA - MARECHAL RONDON
Rua Ponce de Arruda, s/n - Jardim Aeroporto, 2° piso

CEP: 78110-971 - Varzea Grande - MT

E-mail: pa.cuiaba.mt@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO E DE FRONTEIRA DE CACERES
Posto Portuario - Av. Sete de Setembro, 445 - Centro
CEP: 78200-000 - Céceres - MT

E-mail: ppaf.caceres.mt@anvisa.gov.br

POSTO DE FRONTEIRA DE PORTO ESPERIDIAO
Destacamento Militar do Exército - Santa Rita
CEP: 78240-000 - Porto Esperidido - MT

E-mail: pf.portoesperidiao.mt@anvisa.gov.br

CVSPAF - MS

Rua Dom Aquino, 1789 - Ed. Cruz de Malta, 2° andar - Centro
CEP: 79002-184 - Campo Grande - MS

E-mail: cvspaf.ms@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE CAMPO GRANDE

Av. Dugue de Caxias, s/n - Aeroporto Internacional - Campo Grande
CEP: 79101-901 - Campo Grande - MS

E-mail: pa.campogrande.ms@anvisa.gov.br

POSTO DE FRONTEIRA DE MUNDO NOVO
Posto Ledo da Fronteira Aduana — BR-163, km 10
CEP: 79980-000 - Mundo Novo - MS

E-mail: pf.mundonovo.ms@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO, AEROPORTUARIO E DE FRONTEIRA DE CORUMBA
Posto Portuério - Rua Ladario, 788 - Centro

CEP: 79302-030 - Corumba - MS

E-mail: ppaf.corumba.ms@anvisa.gov.br

Relatorio Anual de Atividades 2006

341




342

POSTO PORTUARIO, AEROPORTUARIO E DE FRONTEIRA DE CORUMBA
Posto Aeroportuario

CEP: 79302-030 - Corumba - MS

E-mail: ppaf.corumba.ms@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO, AEROPORTUARIO E DE FRONTEIRA DE CORUMBA
Posto de Fronteira

CEP: 79302-030 - Corumba - MS

E-mail: ppaf.corumba.ms@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO E DE FRONTEIRA DE PORTO MURTINHO
Posto Portuario - Rua Doutor Antonio Correia, 737 - Centro
CEP:79280-000 - Porto Murtinho - MS

E-mail: ppaf.portomurtinho.ms@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO E DE FRONTEIRA DE PONTA PORA
Posto Aeroportuario - Rua Sete de Setembro, 756 - Centro

CEP: 79900-000 - Ponta Pora - MS

E-mail: ppaf.pontapora.ms@anvisa.gov.br

CVSPAF - MG

Av. Getulio Vargas, 447 - 11° andar - Funcionarios
CEP: 30112-021 - Belo Horizonte - MG

E-mail: cvspaf.mg@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DA PAMPULHA
Praca Bagatelli, s/n - Aeroporto

CEP: 31272-700 - Belo Horizonte - MG
E-mail: pa.pampulha.mg@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO TANCREDO NEVES - CONFINS
Mezanino - Sala 37 - Aeroporto Internacional Tancredo Neves
CEP: 33421-000 - Belo Horizonte - MG

E-mail: pa.confins.mg@anvisa.gov.br
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CVSPAF - PA

Rua Senador Manoel Barata, 869 - 3° andar, salas 301 a 305 - Centro
CEP: 66010-140 - Belém - PA

E-mail: cvspaf.pa@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE BELEM

Av. Julio César, s/n - Aeroporto Internacional Val-de-Cans
CEP: 66115-970 - Belém - PA

E-mail: pa.belem.pa@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE BELEM

Av. Marechal Hermes, s/n - Armazém n° 9
CEP: 66053-150 - Belém - PA

E-mail: pp.belem.pa@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE VILA DO CONDE

Porto CDP, Rod. PA-481, km 2,3 - Complexo Portudrio Vila Mucuripe
CEP: 68445-000 - Barcarena - PA

E-mail: pp.viladoconde.pa@anvisa.gov.br

CVSPAF - PB

Rua Princesa Isabel, 252 - Centro
CEP: 58014-240 - Joao Pessoa - PB
E-mail: cvspaf.pb@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE JOAO PESSOA (Aeroporto Presidente Castro Pinto)
Aeroporto Internacional Presidente Castro Pinto - Bayeux

CEP: 58308-000 - Jodo Pessoa - PB

E-mail: pa.joaopessoa.bb@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE CABEDELO
Av. Presidente Jodo Pessoa, s/n - Centro
CEP: 58310-000 - Cabedelo - PB
E-mail: pp.cabedelo.pb@anvisa.gov.br
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CVSPAF - PR

Rua Candido Lopes, 208 - 2° andar, salas 209 a 213 - Centro
CEP: 80020-060 - Curitiba - PR

E-mail: cvspaf.pr@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE CURITIBA - AFONSO PENA
Av. Rocha Pombo, s/n - Aeroporto

CEP: 83010-620 - Séo José dos Pinhais - PR

E-mail: pa.curitiba.pr@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE MARINGA
Rod. PR-317, km 107

CEP: 87065-005 - Maringa - PR

E-mail: pa.maringa.pr@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE PARANAGUA
Rua Rodrigues Alves, 606 - Costeira
CEP: 83203-150 - Paranagua - PR
E-mail: pp.paranagua.pr@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO E DE FRONTEIRA DE GUAIRA

Rua Bandeirantes, s/n - Vila Velha do Porto para o Paraguai
CEP: 85980-000 - Guaira - PR

E-mail: ppf.quaira.pr@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO E DE FRONTEIRA DE FOZ DO IGUACU
Rua Candido Portinari, 505 - Jardim das Nacoes

CEP: 85865-010 - Foz do Iguacu - PR

E-mail: paf.fozdoiguagu.pr@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO E DE FRONTEIRA DE SANTA HELENA
Prolongamento da rua Argentina, s/n - Porto

CEP: 85892-000 - Foz do Iguacu - PR

E-mail: ppf.santahelena.pr@anvisa.gov.br
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CVSPAF - PE

Av. Conselheiro Rosa e Silva, 1489 - Aflitos
CEP: 52050-020 - Recife - PE

E-mail: cvspaf.pe@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE RECIFE - GUARARAPES
Praca Min. Salgado Filho, s/n - Imbiribeira

CEP: 51210-010 - Recife - PE

E-mail: pa.recife.pe@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE PETROLINA
Aeroporto de Petrolina, BR-235, km 11 - Area Rural
CEP: 56313-900 - Petrolina - PE

E-mail: pa.petrolina.pe@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE RECIFE

Praca Comunidade Luso Brasileira, 70 - Recife
CEP: 50030-370 - Recife - PE

E-mail: pp.recife.pe@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE SUAPE

Rod. PE-60, km 10 - Engenho Massangana
CEP: 55590-000 - Ipojuca - PE

E-mail: pp.suape.pe@anvisa.gov.br

CVSPAF - PI

Av. Joao XXIIl, 1317 - Jéquei Clube
CEP: 64049-010 - Teresina - P
E-mail: cvspaf.pi@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE TERESINA
Av. Centenario, s/n - Aeroporto

CEP: 64006-970 - Teresina - P

E-mail: pa.teresina.pi@anvisa.gov.br
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POSTO PORTUARIO E AEROPORTUARIO DE PARNAIBA
Posto Portuéario - Rua Pires Ferreira, 480

CEP: 64206-209 - Parnaiba - PI

E-mail: ppaf.parnaiba.pi@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO E AEROPORTUARIO DE PARNAIBA
Posto Aeroportuéario — Rod. BR-343 - Catanduvas

CEP: 64206-209 - Parnaiba - PI

E-mail: pa.parnaiba.pi@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE TATUS

Rua Pires Ferreira, 480 - 2° andar - Praca da Graca - Centro
CEP: 64200-000 - Parnaiba - PI

E-mail: pp.tatus.pi@anvisa.gov.br

CVSPAF - RJ

Rua Graca Aranha, 206 - 12 Sobreloja - Castelo
CEP: 20030-001 - Rio de Janeiro - RJ

E-mail: cvspaf.ri@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DO GALEAO

Av. Vinte de Janeiro, s/n - Ilha do Governador
CEP: 21942-900 - Rio de Janeiro - RJ

E-mail: pa.riodejaneiro.rj@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DO RIO DE JANEIRO - SANTOS DUMONT
Bafa de Guanabara

CEP: 20021-340 - Rio de Janeiro - RJ

E-mail: pa.riodejaneirosd.rj@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE MACAE
Estrada Hildebrando Alves Barbosa, s/n - Aeroporto de Macaé
CEP: 27955-410 - Macaé - RJ
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POSTO PORTUARIO DO RIO DE JANEIRO

Av. Rodrigues Alves, s/n - Armazém 18 - Cais do Porto
CEP: 20220-364 - Rio de Janeiro - RJ

E-mail: pp.riodejaneiro.rj@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE ITAGUAI
Estrada da Madeira, km 18

CEP: 23854-410 - Itaguai - RJ
E-mail: pp.sepetiba.rj@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE ANGRA DOS REIS

Praca Lopes Trovao, s/n - Parque Portuério - Centro
CEP: 23900-000 - Angra dos Reis - RJ

E-mail: pp.angradosreis.rj@anvisa.gov.br

CVSPAF - RN

Av. Alexandrino de Alencar, 1402 - Sala 6 - Tirol
CEP: 59015-350 - Natal - RN

E-mail: cvspaf.rn@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE NATAL

Av. Torquato Tapajos, km 8 - Aeroporto Internacional Augusto Severo
CEP: 59150-000 - Parnamirim - RN

E-mail: pa.natal.rn@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE NATAL

Av. Eng® Hildebrando de Gdis, 173 - Ribeira
CEP: 59010-700 - Natal - RN

E-mail: pp.natal.rn@anvisa.gov.br

POSTO DE CONTROLE SANITARIO DE AREIA BRANCA - FORCA-TAREFA
Av. Coronel Liberalino, 441

CEP: 59620-000 - Areia Branca - RN

E-mail: pp.areiabranca.rn@anvisa.gov.Br
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CVSPAF - RS

Av. Borges de Medeiros, 536 - 10° andar, sala 1008 - Centro
CEP: 90020-022 - Porto Alegre - RS

E-mail: cvspaf.rs@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE PORTO ALEGRE - Aeroporto Salgado Filho
Av. Severo Dulius, 90010 - Sdo Joao

CEP: 90200-310 - Porto Alegre - RS

E-mail: pa.portoalegre.rs@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE PORTO ALEGRE

Av. Maud, 1050 - Cais do Porto - Armazém B3 - Centro
CEP: 90010-110 - Porto Alegre - RS

E-mail: pp.portoalegre.rs@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE RIO GRANDE

Rua Marechal Floriano, 5 - Ed. Inamps, 3° piso - Porto
CEP: 96200-380 - Rio Grande - RS

E-mail: pp.riogrande.rs@anvisa.gov.br

POSTO DE FRONTEIRA DE ACEGUA
BR-153 - Centro Integrado de Acegua
CEP: 96445-000 - Acegua - RS

E-mail: pf.acegua.rs@anvisa.gov.br

POSTO DE FRONTEIRA DE CHUI
BR-417 , km 650 - Aduana

CEP: 96255-000 - Chuf - RS
E-mail: pf.chui.rs@anvisa.gov.br

POSTO DE FRONTEIRA DE SANT'ANA DO LIVRAMENTO
Extensao BR-158 - Porto Seco, s/n - Armazéns Gerais

CEP: 97577-579 - Sant'ana do Livramento - RS

E-mail: pf.santanadoliviamento.rs@anvisa.gov.br

348 I ANVISA Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria




POSTO DE FRONTEIRA DE JAGUARAO

BR-116, km 653 - Porto Seco - Banrisul - Armazéns Gerais
CEP: 96300-000 - Jaguarao - RS

E-mail: pf.jaguarao.rs@anvisa.gov.br

POSTO DE FRONTEIRA DE QUARAI
Rua Ascénio Tubino, 734

CEP: 99756-000 - Quarai - RS

E-mail: pf.quarai.rs@anvisa.gov.br

POSTO DE FRONTEIRA DE BARRA DO QUARAI
Rua Ascénio Tubino, 734

CEP: 99756-000 - Quarai - RS

E-mail: pf.quarai.rs@anvisa.gov.br

POSTO DE FRONTEIRA DE SAO BORJA

Centro Unificado de Fronteiras de Sdo Tomé - Argentina
CEP: 97670-000 - Sao Borja - RS

E-mail: pf.sacborja.rs@anvisa.gov.br

POSTO DE FRONTEIRA DE PORTO XAVIER
Rua Marechal Floriano Peixoto, s/n

CEP: 98995-000 - Porto Xavier - RS

E-mail: pf.portoxavier.rs@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO E DE FRONTEIRA DE URUGUAIANA
Av. Setembrino de Carvalho, 108

CEP: 97500-300 - Uruguaiana - RS

E-mail: paf.uruguaiana.rs@anvisa.gov.br

CVSPAF - RO

Rua Portugal, 2373 - Ipase Novo
CEP: 78903-380 - Porto Velho - RO
E-mail: cvspaf.ro@anvisa.gov.br
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POSTO AEROPORTUARIO DE PORTO VELHO
Av. Lauro Sodré, s/n - Belmont

CEP: 78900-000 - Porto Velho - RO

E-mail: pp.portovelho.ro@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE PORTO VELHO
Rua Terminal dos Milagres, 400 - Balsa
CEP: 78975-750 - Porto Velho - RO
E-mail: pp.portovelho.ro@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO, AEROPORTUARIO E DE FRONTEIRA DE GUAJARA-MIRIM
Posto Portuario - Travessa Nicolau Jorge, 538 - Triangulo

CEP: 78957-000 - Guajara-Mirim - RO

E-mail: ppaf.guajaramirim.ro@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO, AEROPORTUARIO E DE FRONTEIRA DE GUAJARA-MIRIM
Posto Aeroportuario - Travessa Nicolau Jorge, 538 - Triangulo

CEP: 78957-000 - Guajara-Mirim - RO

E-mail: ppaf.guajaramirim.ro@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO, AEROPORTUARIO E DE FRONTEIRA DE GUAJARA-MIRIM
Posto de Fronteira - Travessa Nicolau Jorge, 538 - Triangulo

CEP: 78957-000 - Guajara-Mirim - RO

E-mail: ppaf.guajaramirim.ro@anvisa.gov.br

CVSPAF - RR

Av. Ville Roy, 292 - Ed. Latiffe Saloméo, 2° andar - Centro
CEP: 69301-001 - Boa Vista - RR

E-mail: cvspaf.rr@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE BOA VISTA - Santos Dumont
Praca Santos Dumont, 3110 - Santos Dumont

CEP: 69304-000 - Boa Vista - RR

E-mail: pa.boavista.rr@anvisa.gov.br
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POSTO PORTUARIO E DE FRONTEIRA DE BONFIM
Av. Presidente Tancredo Neves, s/n - Centro

CEP: 69380-000 - Bonfim - RR

E-mail: pf.bonfim.rr@anvisa.gov.br

POSTO DE FRONTEIRA DE PACARAIMA
Av. Panamericana, s/n - Centro

CEP: 69345-000 - Pacaraima - RR

E-mail: pf.pacaraima.rr@anvisa.gov.br

CVSPAF - SC

Praca Pereira Oliveira, 35 - Centro
CEP: 88010-540 - Florianépolis - SC
E-mail: cvspaf.sc@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE FLORIANOPOLIS
Avenida Diomicio Freitas, s/n - Carianos

CEP: 88047-900 - Florianépolis - SC

E-mail: pa.florianopolis.sc@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE CHAPECO

Aeroporto Serafim Enoss Bertaso, acesso Florenal Ribeiro - Palmital dos Fundos

CEP: 89800-600 - Chapecd - SC
E-mail: pa.chapeco.sc@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE JOINVILLE
Av. Santos Dumont, s/n - Cubatao

CEP: 89224-470 - Joinville - SC

E-mail: pa.joinville.sc@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE IMBITUBA
Av. Presidente Vargas, s/n

CEP: 88780-000 - Imbituba - SC
E-mail: pp.imbituba.sc@anvisa.gov.br
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POSTO PORTUARIO DE ITAJAI
Rua Cel. Eugénio Miller, s/n

CEP: 88301-090 - Itajai - SC
E-mail: pp.itajai.sc@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE SAO FRANCISCO DO SUL
Rua Eng® Leite Ribeiro, 782

CEP: 89240-000 - Sdo Francisco do Sul - SC

E-mail: pp.saofranciscodosul.sc@nvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE NAVEGANTES
Parque Aeroportuario de Navegantes

CEP: 88375-000 - Navegantes - SC

E-mail: pa.navegantes.sc@anvisa.gov.br

POSTO DE FRONTEIRA DE DIONISIO CERQUEIRA
Rua Claudio Mério Turra, 256 - Centro

CEP: 89950-000 - Dionisio Cerqueira - SC

E-mail: pf.dionisiocerqueira.sc@anvisa.gov.br

CVSPAF - SP

Av. S30 Jodo, 313 - 19° ao 21° andar - Centro
CEP: 10350-000 - Sao Paulo - SP

—E-mail: cvspaf.sp@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE GUARULHOS
Rua Jamil Jo&o Zarif, s/n - TPS 2 - Jardim Capri
CEP: 71430-000 - Guarulhos - SP

E-mail: pa.guarulhos.sp@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE CONGONHAS

Av. Washington Luiz, s/n - Ala Sul - Jardim Aeroporto
CEP: 04626-911 - Sao Paulo - SP

E-mail: pa.congonhas.sp@anvisa.gov.br
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POSTO AEROPORTUARIO DE CAMPINAS - VIRACOPOS
Rod. Santos Dumont, km 66

CEP: 13055-970 - Campinas - SP

E-mail: pa.viracopos.sp@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE SAO JOSE DOS CAMPOS
Av. Brigadeiro Faria Lima, 1940 - Jardim Martim Cereré
CEP: 12227-000 - Séo José dos Campos - SP

E-mail: pa.saojosedoscampos.sp@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE SANTOS

Rua Frei Gaspar, 22 - Conjuntos 11/12 - Centro
CEP: 11010-091 - Santos - SP

E-mail: spp.santos.sp@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE SAO SEBASTIAO
Av. Antdnio Januario do Nascimento, s/n
CEP: 11600-000 - Sdo Sebastiao - SP
E-mail: pp.saosebastiao.sp@anvisa.gov.br

CVSPAF - SE

Av. Dr. Carlos Firpo, 147 - Ed. Sede do INSS, 14° andar - Centro
CEP: 49010-250 - Aracaju - SE

E-mail: cvspaf.se@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE ARACAJU
Praca Santos Dumont, s/n - Aeroporto
CEP: 49010-250 - Aracaju - SE

E-mail: pa.aracaju.se@anvisa.gov.br

POSTO PORTUARIO DE BARRA DOS COQUEIROS
Rod. SE-226, km 22 - Povoado

CEP: 49140-000 - Barra dos Coqueiros - SE

E-mail: pp.aracaju.se@anvisa.gov.br
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CVSPAF - TO

Av. JK - Quadra ACSV-SE 12, lote 01 - 1° andar, sala 01 - Centro
CEP: 77123-250 - Palmas - TO

E-mail: cvspaf.to@anvisa.gov.br

POSTO AEROPORTUARIO DE PALMAS

Av. Teotonio Segurado, s/n - Plano Diretor Area de Expanséao Sul
CEP: 77060-900 - Palmas - TO

E-mail: pa.palmas.to@anvisa.gov.br

4. HOSPITAIS-SENTINELA

HOSPITAIS-SENTINELA CIDADE UF
Hospital Rubens de Souza Bento Boa Vista RR
Hospital Universitério Getulio Vargas Manaus AM
Centro Estadual de Formacdo de Pessoal em Salide da Familia ~ Rio Branco AC
Hospital do Idoso Senador Lauro Campos Rio Branco AC
Hospital Estadual do Acre Rio Branco AC
Hospital Geral de Clinicas de Rio Branco Rio Branco AC
Hospital Infantil lolanda Costa e Silva Rio Branco AC
Hospital Santa Juliana Rio Branco AC
Maternidade e Clinica de Mulheres Barbara Heliodora Rio Branco AC
Secretaria Municipal de Saude de Rio Branco Rio Branco AC
Hospital de Base Doutor Ary Pinheiro Porto Velho RO
Hospital de Clinicas Dr. Alberto Lima Macapa AP

Continua >>
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HOSPITAIS-SENTINELA CIDADE UF
Hospital Bettina Ferro de Souza Belém PA
Hospital de Clinicas Gaspar Vianna Belém PA
Hospital Universitario Jodo de Barros Barreto Belém PA
Instituto Ofir Loyola Belém PA
Santa Casa de Misericérdia do Pard Belém PA
Hospital de Referéncia de Palmas Palmas TO
Hospital Sdo Domingos S&o Luis MA
Hospital Universitario Presidente Dutra (UFMA) S&o Luis MA
Hospital Getulio Vargas Teresina PI
Instituto de Doencas Tropicais Natan Portela Teresina PI
Hospital de Messejana Fortaleza CE
Hospital Geral César Cals Fortaleza CE
Hospital Geral de Fortaleza Fortaleza CE
Hospital Infantil Albert Sabin Fortaleza CE
Hospital Universitario Walter Cantidio Fortaleza CE
Instituto Dr. José Frota Fortaleza CE
Hospital de Pediatria (UFRN) Natal RN
Hospital Universitario Onofre Lopes Natal RN
Maternidade Escola Janudrio Cicco Natal RN
Hospital Universitario Ana Bezerra Santa Cruz RN
Hospital Escola da Fundacgdo Assistencial da Paraiba (FAP) Campina Grande PB
Hospital Universitario Alcides Carneiro Campina Grande PB
Hospital Universitario Lauro Wanderley Joao Pessoa PB

Hospital Mendo Sampaio

Cabo de Santo Agostinho PE

Continua >>
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HOSPITAIS-SENTINELA CIDADE UF

Casa de Saude Santa Efigénia Caruaru PE
Hospital Prontolinda Olinda PE
Hospital da Restauracdo Recife PE
Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Pernambuco Recife PE
Hospital Esperanca Recife PE
Hospital Getulio Vargas Recife PE
Hospital Jayme da Fonte Recife PE
Hospital Oswaldo Cruz Recife PE
Hospital Geral Otavio de Freitas Recife PE
Hospital Universitario de Pernambuco Recife PE
Hospital Memorial Sao José Recife PE
Instituto Materno-Infantil Professor Fernando Figueira Recife PE
Casa de Saude Séo Sebastiao (Unimed) Macei6 AL
Santa Casa de Misericordia de Maceié Macei6 AL
Maternidade Escola Santa Ménica Maceid AL
Hospital Universitario Professor Alberto Antunes (UFAL) Macei6 AL
Unidade de Emergéncia Dr. Armando Lages Macei6 AL
Fundacéo de Beneficéncia Hospital de Cirurgia Aracaju SE
Hospital Universitario da Universidade Federal de Sergipe Aracaju SE
Hospital Universitario Professor Edgar Santos (UFBA) Salvador BA
Hospital Sdo Rafael Salvador BA
Obras Sociais Irméa Dulce Salvador BA
Santa Casa de Misericérdia da Bahia - Hospital Santa Izabel Salvador BA
Hospital Geral Universitario de Cuiaba Cuiaba MT

Continua >>
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HOSPITAIS-SENTINELA CIDADE UF
Hospital Universitéario Julio Mller Cuiaba MT
Hospital Regional de Mato Grosso do Sul Campo Grande MS
Hospital Universitario da Universidade Federal Campo Grande MS
do Mato Grosso Sul
Santa Casa de Misericérdia de Campo Grande Campo Grande MS
Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Goias Goiania GO
Hospital Materno-Infantil de Goiania Goiania GO
Santa Casa de Misericérdia de Goiania Goiania GO
Hospital Regional da Asa Norte (HRAN) Brasilia DF
Hospital Regional de Taguatinga Brasilia DF
Hospital Universitario de Brasilia Brasilia DF
Hospital de Base do Distrito Federal Brasilia DF
Hospital Regional de Sobradinho Sobradinho DF
Hospital Albert Sabin Belo Horizonte MG
Associacdo de Farmacéutico-Bioquimico, Proprietario e Belo Horizonte MG
Responsavel -Técnico de Laboratério
Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais Belo Horizonte MG
Hospital Felicio Rocho Belo Horizonte MG
Hospital Governador Israel Pinheiro Belo Horizonte MG
Hospital Jodo XXIlI Belo Horizonte MG
Sindicato dos Laboratérios de Patologia e Analises Clinicas Belo Horizonte MG
de Minas Gerais
Hospital Municipal de Governador Valadares Governador Valadares MG
Fundacéo de Beneficéncia Hospital de Cirurgia Aracaju SE
Hospital Universitario da Universidade Federal de Sergipe Aracaju SE
Hospital Universitario Professor Edgar Santos (UFBA) Salvador BA
Continua >>
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HOSPITAIS-SENTINELA CIDADE UF
Hospital Sdo Rafael Salvador BA
Obras Sociais Irméa Dulce Salvador BA
Santa Casa de Misericérdia da Bahia - Hospital Santa Izabel Salvador BA
Hospital Geral Universitario de Cuiabd Cuiaba MT
Hospital Universitario Julio Miller Cuiaba MT
Hospital Regional de Mato Grosso do Sul Campo Grande MS
Hospital Universitério da Universidade Federal Campo Grande MS
do Mato Grosso Sul

Santa Casa de Misericérdia de Campo Grande Campo Grande MS
Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Goias Goiania GO
Hospital Materno-Infantil de Goiania Goiania GO
Santa Casa de Misericérdia de Goiania Goiania GO
Hospital Regional da Asa Norte (HRAN) Brasilia DF
Hospital Regional de Taguatinga Brasilia DF
Hospital Universitario de Brasilia Brasilia DF
Hospital de Base do Distrito Federal Brasilia DF
Hospital Regional de Sobradinho Sobradinho DF
Hospital Albert Sabin Belo Horizonte MG
Associacdo de Farmacéutico-Bioquimico, Proprietario e Belo Horizonte MG
Responsdvel -Técnico de Laboratério

Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais Belo Horizonte MG
Hospital Felicio Rocho Belo Horizonte MG
Hospital Governador Israel Pinheiro Belo Horizonte MG
Hospital Jodo XXIlI Belo Horizonte MG

I ANVISA Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria

Continua >>



HOSPITAIS-SENTINELA CIDADE UF
Instituto de Pesquisa Clinica Evandro Chagas - Rio de Janeiro RJ
Fundagao Oswaldo Cruz

Instituto Fernandes Figueiras - Fundagdo Oswaldo Cruz Rio de Janeiro RJ
Instituto Nacional de Cardiologia Laranjeiras Rio de Janeiro RJ
Hospital Vita Volta Redonda Volta Redonda RJ
Hospital Estadual Bauru Bauru SP
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Botucatu SP
Universidade Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho” - Unesp

Hospital Universitario Sao Francisco Braganca Paulista SP
Centro de Atencao Integral a Saude da Mulher (CAISM) Campinas SP
Hospital das Clinicas da Universidade Estadual de Campinas Campinas sp
Hospital Municipal Dr. Mério Gatti Campinas SP
Hospital Emilio Carlos Catanduva SP
Hospital Padre Albino Catanduva SP
Hospital Unimed Franca Franca SP
Hospital Geral de Guarulhos (HGG) Guarulhos SP
Maternidade Jesus, José e Maria Guarulhos sp
Hospital Geral de Itapecerica da Serra Itapecerica da Serra sp
Hospital de Caridade Sao Vicente de Paulo Jundiai SP
Hospital da Faculdade de Medicina de Marilia Marilia SP
Hospital Municipal Antonio Giglio Osasco SP
Hospital das Clinicas de Ribeirao Preto Ribeirdo Preto SP
Hospital Ana Costa Santos SP

Continua >>
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HOSPITAIS-SENTINELA CIDADE UF

Hospital de Base da Faculdade de Medicina de S&o José do Rio Preto SP
Séo José do Rio Preto

Hospital Albert Einstein S&o Paulo Sp
Hospital Brigadeiro S&o Paulo SP
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP S&o Paulo SP
Instituto de Infectologia Emilio Ribas Sé&o Paulo SP
Centro de Estudos em Psicologia da Saude Sao Paulo Sp
Hospital do Cancer S&o Paulo Sp
Hospital do Servidor Publico Estadual S&o Paulo Sp
Hospital do Servidor Publico Municipal Sé&o Paulo Sp
Hospital Helidpolis S&o Paulo Sp
Hospital Municipal Carmino Caricchio S&o Paulo Sp
Hospital Municipal do Campo Limpo Sé&o Paulo Sp
Hospital Municipal Dr. Arthur Ribeiro de Saboya S&o Paulo Sp
Hospital Santa Marcelina S&o Paulo Sp
Hospital Sdo Paulo S&o Paulo Sp
Hospital Sirio-Libanés S&o Paulo SP
Hospital Universitario da Universidade de Sao Paulo S&o Paulo SP
Instituto de Radiologia da Faculdade de Medicina da USP S&o Paulo SP
Instituto da Crianca Professor Pedro de Alcantara Sé&o Paulo Sp
Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia Séo Paulo SP

Continua >>
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HOSPITAIS-SENTINELA CIDADE UF
Hospital Infantil Pequeno Principe Curitiba PR
Hospital Universitério Cajuru Curitiba PR
Hospital Universitério Evangélico Curitiba PR
Hospital Universitario Regional do Norte do Parand Londrina PR
Hospital Universitario Regional de Maringd Maringa PR
Hospital Regional de Ararangud Ararangud SC
Hospital Santo Antdénio Blumenau SC
Hospital Santa Catarina Blumenau SC
Hospital Santa Isabel Blumenau SC
Hospital Regional do Oeste Chapeco SC
Hospital Sdo José Criciima SC
Hospital Governador Celso Ramos Florianopolis SC
Hospital Infantil Joana de Gusméao Florianopolis SC
Hospital Universitario Professor Polydoro Ernani de Florianopolis SC
Sdo Thiago (UFSC)

Hospital e Maternidade Marieta Konder Bornhausen Itajai SC
Hospital Universitario Pequeno Anjo Itajai SC
Instituto de Ortopedia e Traumatologia Séo Paulo SP
Instituto do Coracao (Incor) Sao Paulo SP
Santa Casa de Misericérdia de Sao Paulo Séo Paulo sp
Hospital Santa Catarina Séo Paulo Sp
Conjunto Hospitalar de Sorocaba Sorocaba SP
Hospital Santa Lucinda Sorocaba Sp

Continua >>
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HOSPITAIS-SENTINELA CIDADE UF
Hospital Auxiliar de Suzano (Hospital das Clinicas da Suzano Sp
Faculdade de Medicina daUniversidade de Sao Paulo - FMUSP

Hospital das Clinicas da Universidade Federal do Parana Curitiba PR
Hospital Erasto Gaertner Curitiba PR
Hospital Nossa Senhora das Gragas Curitiba PR
Centro Hospitalar Unimed Joinville e
Hospital Municipal Sdo José Joinville SC
Hospital Regional Hans Dieter Schmidt Joinville Je
Maternidade Darcy Vargas Joinville e
Hospital Nossa Senhora da Conceicao Tubaréo SC
Hospital Sdo Vicente de Paulo Passo Fundo RS
Hemocentro Regional de Pelotas Pelotas RS
Hospital Universitario de Pelotas Pelotas RS
Hospital Universitario Sao Francisco de Paula Pelotas RS
Hospital Cristo Redentor Porto Alegre RS
Hospital de Clinicas de Porto Alegre (UFRGS) Porto Alegre RS
Hospital Mae de Deus Porto Alegre RS
Hospital Moinhos de Vento Porto Alegre RS
Hospital Nossa Senhora da Conceicao Porto Alegre RS
Hospital Sdo Lucas Porto Alegre RS
Santa Casa de Misericérdia de Porto Alegre Porto Alegre RS
Hospital Universitario de Santa Maria Santa Maria RS
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5. ORGAOS DO SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA)

Unidade I: SEPN 515 - Bloco B - Ed. Omega
CEP: 70770-502 - Brasilia - DF
Telefone: (61) 3448-1000

Unidade II: SEPN 511 - Bloco A - Ed. Bittar |l
CEP: 70750-541 - Brasilia - DF

Telefone: (61) 3448-6000

www.anvisa.gov.br

E-mail da Ouvidoria: ouvidoria@anvisa.gov.br

Disque-Medicamentos: 0800-6440644
Disque-Saude: 0800-611997
Disque-Intoxicacao: 0800-7226001

VIGILANCIAS SANITARIAS ESTADUAIS

ACRE

GERENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

Av. Antonio da Rocha Viana, 1294 - Vila lvonete
CEP: 69914-610 - Rio Branco - AC

Telefone: (68) 3223-3432

Fax: (68) 3223-3453

E-mail: vgsanitaria.saude@ac.gov.br
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ALAGOAS

COORDENACAO GERAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Rua Sete de Setembro, 50 - Centro

CEP: 25020-700 - Macei6 - AL

Telefone: (82) 3315-1666

E-mail: sinavisa@saude.al.gov.br

AMAPA

DIVISAO DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL
Av. Fab, 69 - Centro

CEP: 68910-000 - Macapa - AP

Telefones: (96) 3212-6119/3212-6182

Fax: (96) 3212-6182

E-mail: divisamapa@hotmail.com

AMAZONAS

DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA (DEVISA)
Rod. Deputado Vital de Mendonca, km 9 - Flores

CEP: 69048-660 - Manaus - AM

Telefone/Fax: (92) 3228-9202

E-mail: devisa@fvs.am.gov.br

BAHIA

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA E PROTECAO DA SAUDE (SUVISA)

Centro Administrativo da Bahia - 42 Avenida, 400 - Plataforma VI, lado B, 2° andar, sala 209
CEP: 41750-300 - Salvador - BA

Telefones: (71) 3115-4230/3115-4291

Fax: (71) 3371-2566

E-mail: suvisa@saude.ba.gov.br
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DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA E AMBIENTAL (DIVISA)

Centro de Atencdo a Saude Prof. José Maria de Magalhées Netto - Av. Antonio Carlos Magalhéaes, s/n
- Ilguatemi

CEP: 41820-000 - Salvador - BA

Telefones: (71) 3270-5770/3270-5772/3270-5775

Fax: (71) 3270-5776/3270-5777

E-mail: divisa@saude.ba.gov.br

Site: www.saude.ba.gov.br/divisa

CEARA

COORDENACAO DE VIGILANCIA, CONTROLE E AVALIACAO
Av. Almirante Barroso, 600 - Praia de Iracema

CEP: 60060-440 - Fortaleza - CE

Fones: (85) 3101-5287/3101-5285/3101-5288/3101-5290/3101-5291
Fax: (85) 3101-5286

E-mail: nuvis@saude.ce.gov.br

DISTRITO FEDERAL

DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA
SGAN - Quadra 601 - Lotes O e P - Asa Norte
CEP: 70830-010 - Brasilia - DF

Fones: (61) 3325-4811/3325-4808/3325-4806
Fax: (61) 3322-2182/3325-4806/3223-4813

ESPIRITO SANTO

DIVISAO DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL

Av. Marechal Mascarenhas de Moraes, 2025 - Bento Ferreira
CEP: 29052-121 - Vitoria - ES

Telefones: (27) 3137-2427/3381-5071

Fax: (27) 3137-2432/3137-2472

E-mail: visa@saude.es.gov.br

Site : www.saude.es.gov.br
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GOIAS

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA E AMBIENTAL ESTADUAL
Av. Anhanguera, 5195 - Setor Coimbra

CEP: 74043-001 - Goiania - GO

Telefones: (62) 3201-4100/3201-4101/3201-4141

Fax: (62) 3201-4101 /3201-4136/3201-4727

E-mail: visago@visago.goias.gov.br

Site: www.visa.goias.gov.br

MARANHAO

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA (SES/MA)
Avenida Carlos Cunha, s/n - Calhau

CEP: 65076-820 - Sao0 Luis - MA

Telefones: (98) 3218-8724/3218-8728/3218-8750

E-mail: visa@saude.ma.gov.br

MATO GROSSO

COORDENADORIA DE VIGILANCIA SANITARIA (SES/MT)
Centro Politico Administrativo - Bloco 5 - 2° piso - Palacio Paiagués
CEP : 78050-970 - Cuiaba - MT

Telefone: (65) 3613-5370

Site: www.saude.mt.gov.br

MATO GROSSO DO SUL

DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA
Parque dos Poderes - Bloco 7

CEP: 79031-902 - Campo Grande - MS

Telefones: (67) 3318-1670/3318-1672/3318-1676
E-mail: visams@pop.com.br

Site: www.saude.ms.gov.br
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MINAS GERAIS

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL
Avenida Afonso Pena, 2300 - 5° andar - Funcionérios

CEP: 30130-007 - Belo Horizonte - MG

Telefones: (31) 3261-8763/3261-8776

Fax: (31) 3261-8776/3261-8765/3248-6197

E-mail: svs@saude.mg.gov.br

PARA

DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL
Rua Presidente Pernambuco, 489 - Batista Campos

CEP: 66015-200 - Belém - PA

Telefones: (91) 4006-4309/4006-4278/4006-4280

E-mail: visapa@bol.com.br

PARAIBA

AGENCIA ESTADUAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Av. Jodo Machado, 109 - 1° andar - Centro

CEP: 58013-520 - Joao Pessoa - PB

Telefones: (83) 3218-5927/3218-5928

Fax: (83) 3218-6781

E-mail: agevisa@agevisa.pb.gov.br

PARANA

DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA (SES/PR)
Rua Piquiri, 170 - 2° andar - Reboucas

CEP: 80230-140 - Curitiba - PR

Telefones: (41) 3330-4300/3330-4537/3330-4467/3330-4478
Fax: (41) 3330-4535

E-mail: sesa@pr.gov.br

Relatério Anual de Atividades 2006 I 367




DIVISAO DE ALIMENTOS

Telefones: (41) 3330-4472/3330-4473

Fax: (41) 3330-4479/3330-4535/3330-4407
E-mail: alimentos@pr.gov.br

PERNAMBUCO

AGENCIA PERNAMBUCANA DE VIGILANCIA SANITARIA (APVISA)
Praca Oswaldo Cruz, s/n - Boa Vista

CEP: 50050-210 - Recife - PE

Telefones: (81) 3412-6424/3412-6425/3412-6264

Fax: (81) 3412-6355

E-mail: apvisa@saude.pe.gov.br

Site: www.apvisa.pe.gov.br

PIAUI

DIVISAO DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL (SES/PI)
Rua 19 de Novembro, 1865 - Primavera

CEP: 64002-570 - Teresina - PI

Telefones: (86) 3216-3660/3216-3663

Fax: (86) 3216-3653

E-mail: visa@saude.pi.gov.br

RIO DE JANEIRO

CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL
Rua México, 128 - 3° andar, sala 231 - Castelo

CEP: 20231-031 - Rio de Janeiro - RJ

Telefone: (21) 2299-9245

Fax: (21) 2299-9246

E-mail: vigsanitaria@saude.rj.gov.br
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RIO GRANDE DO NORTE

SUBCOORDENADORIA DE VIGILANCIA SANITARIA
Av. Junqueira Aires, 488 - Centro

CEP: 59025-280 - Natal - RN

Telefone: (84) 3232-2562

Fax: (84) 3232-2557

RIO GRANDE DO SUL

DIVISAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Rua Domingos Crescéncio, 132 - 5° e 6° andares - Santana

CEP: 90650-090 - Porto Alegre - RS

Telefones: (51) 3901-1113/3901-1107/3901-1161/3223-4033
Fax: (51) 3901-1102/3217-7598

PABX: (51) 3901-1101

E-mails: trabalhador.cevs@saude.rs.gov.br | dvs@saude.rs.gov.br

RONDONIA

GERENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL

Rua Padre Angelo Cerri, s/n - Esplanadas das Secretarias

CEP: 78903-974 - Porto Velho - RO

Telefones: (69) 3216-5357/3216-5350/3216-5351/3216-5352/3216-5353/3216-5354
Fax: (69) 3216-5354

RORAIMA

DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL
Rua Madri, s/n - Bairro Aeroporto

CEP: 69310-043 - Boa Vista - RR

Telefone: (95) 3623-9282

Fax: (95) 3623-2880

E-mail: visa_rr@yahoo.com.br
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SANTA CATARINA

DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL
Rua Tenente Silveira, 761 - Ed. Montreal — Centro

CEP: 88010-301 - Floriandpolis - SC

Telefone: (48) 3221-8480

Fax: (48) 3221-8479

E-mail: dvs@saude.sc.gov.br

Site: www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br

SAQO PAULO

CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL

Av. Dr. Arnaldo, 351 - Anexo 3 - Cerqueira César

CEP: 01246-901 - Séo Paulo - SP

Telefone: (11) 3066-8000

E-mails: cvs@cvs.saude.sp.gov.br | secretarias@cvs.saude.sp.gov.br

SERGIPE

DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL
Rua Urquiza Leal, 617 - Salgado Filho

CEP: 49020-490 - Aracaju - SE

Telefones: (79) 3246-5236/3246-3368

Fax: (79) 3246-4191

E-mail: sesdvs@saude.se.gov.br

TOCANTINS

DIRETORIA ESTADUAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Quadra 104 Norte, av. LO 02, n® 13, ¢j. 01, lote 30

CEP: 77006-022 - Palmas - Tocantins

Telefones: (63) 3218-3264/3218-3258

Fax: (63) 3218-3263

E-mail: visa@saude.to.gov.br
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6. REDE NACIONAL DE CENTROS DE INFORMACAO
E ASSISTENCIA TOXICOLOGICA (RENACIAT)

COORDENACAO DA RENACIAT

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Geréncia-Geral de Toxicologia

SEPN 511 - Bloco A - Edificio Bittar Il , 2° andar
CEP: 70750-541 - Brasilia - DF

Telefones: (61) 3448-6203/3448-6194

Fax: (61) 3448-6287

E-mail: toxicologia@anvisa.gov.br

Site: www.anvisa.gov.br

SISTEMA NACIONAL DE INFORMACOES TOXICO-FARMACOLOGICAS/CENTRO DE
INFORMAGOES CIENTIFICAS E TECNOLOGICAS/FUNDAGAO OSWALDO CRUZ
(SINITOX/CICT/FIOCRUZ)

Av. Brasil, 4635 - Prédio Haity Moussatché — Sala 128
CEP: 21045-000 - Rio de Janeiro - RJ

Telefone: (21) 2573-3244

Fax: (21) 2578-7079

E-mail: sinitox@fiocruz.br

Site: www.fiocruz.br/sinitox
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CENTROS DE INFORMACAO E ASSISTENCIA
TOXICOLOGICA

ARACAJU

CENTRO DE INFORMAGAO E ASSISTENCIA TOXICOLOGICA DE SERGIPE
Hospital Governador Jodo Alves Filho

Av. Tancredo Neves, s/n

Anexo, sala 704

CEP: 49000-000 - Aracaju - SE

Telefones: (79) 3259-3645/3216-2600, ramal 2677

E-mail: sescit@saude.se.gov.br

BELEM

CENTRO DE INFORMAGCOES TOXICOLOGICAS DE BELEM

Hospital Universitario Joao de Barros Barreto - Universidade Federal do Para (UFPa)
Rua dos Mundurucus, 4487 - Guama

CEP: 66073-000 - Belém - PA

Telefones: (91) 3249-6370/3259-3748

Fax: (91) 3249-5365 (Diretoria)

Atendimento: 0800-7226001

E-mail: cithujbb@ufpa.br

BELO HORIZONTE

SERVICO DE TOXICOLOGIA DE MINAS GERAIS
Hospital Joao XXIII

Av. Prof. Alfredo Balena, 400 - 1° andar - Santa Efigénia
CEP: 30130-100 - Belo Horizonte - MG

Telefones: (31) 3224-4000/3239-9308/3239-9224

Fax: (31) 3239-9260

E-mail: servitoxmg@hotmail.com
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BOTUCATU

CENTRO DE ASSISTENCIA TOXICOLOGICA DE BOTUCATU
Instituto de Biociéncias da Unesp

Campus de Botucatu - Rubiao Junior

CEP: 18618-000 - Botucatu - SP

Telefones: (14) 3815-3048/3811-6017/3811-6034

Fax: (14) 6822-1385

E-mail: ceatox@ibb.unesp.br

Site: www.ibb.unesp.br

BRASILIA

CENTRO DE INFORMAQAO E ASSISTENCIA TOXICOLOGICA DO DISTRITO FEDERAL
Lacen/DF - SGAN - Quadra 601 - LotesO e P

CEP: 70830-010 - Brasilia - DF

Telefones: (61) 3225-6512/0800-6446774

E-mail: ciatdf@saude.gov.br

CAMPINA GRANDE

CENTRO DE ATENDIMENTO TOXICOLOGICO DE CAMPINA GRANDE
Hospital Regional de Urgéncia e Emergéncia

Av. Floriano Peixoto, 1045

CEP: 58100-001 - Campina Grande - PB

Telefone: (83) 3310-9238
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CAMPINAS

CENTRO DE CONTROLE DE INTOXICAQ()ES DE CAMPINAS

Hospital de Clinicas da Universidade Estadual de Campinas (Unicamp)

Rua Vital Brasil, 251 - Cidade Universitaria Zeferino Vaz

CEP: 13083-888 - Campinas - SP

Telefones: (19) 3788-7555/3788-6700 (atendimento 24 horas), 3788-7573 (supervisdo), 3788-7373
(laboratério)

Fax: (19) 3788-7232

E-mail: cci@fcm.unicamp.br

CAMPO GRANDE

CENTRO DE INFORMAQOES TOXICOLOGICAS DE CAMPO GRANDE
Hospital Regional do Mato Grosso do Sul Rosa Pedrossian

Av. Eng. Luthero Lopes, 36 - Aero Rancho V

CEP: 79084-180 - Campo Grande - MS

Telefones: (67) 3386-8655/3378-2558

Fax: (67) 3381-2996

E-mail: civitoxms@bol.com.br

CASCAVEL

CENTRO DE ASSISTENCIA TOXICOLOGICA DE CASCAVEL
Hospital Universitario do Oeste do Parana (HUOP)

Av. Tancredo Neves, 3224 - Santo Onofre

CEP: 85806-470 - Cascavel - PR

Telefone: (45) 3226-6138, ramal 2261

Fax: (45) 3220-3213

Atendimento: 0800-6451148
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CUIABA

CENTRO DE INFORMAQAO ANTIVENENO DE MATO GROSSO
Hospital Municipal e Pronto Socorro de Cuiaba

Rua General Valle, 192 - Bandeirantes

CEP: 78010-100 - Cuiabé - MT

Telefone/Fax: (65) 3617-1700 (Hospital)

Telefone: (65) 3617-1715 (CIT)

CURITIBA

CENTRO DE INFORMAGOES TOXICOLOGICAS DE CURITIBA
Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Paranéd (UFPR)

Rua General Carneiro, 181 - Centro

CEP: 80060-900 - Curitiba - PR

Telefones: (41) 3264-8290/3363-7820

Fax: (41) 3360-1800, ramal 6619

Atendimento: 0800-410148

E-mail: entres@terra.com.br

FLORIANOPOLIS

CENTRO DE INFORMAQOES TOXICOLOGICAS DE SANTA CATARINA
Hospital Universitario da Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC)
Campus Universitario da UFSC - Trindade

CEP: 88040-970 - Florianopolis - SC

Telefones: (48) 3331-9535/3331-9173

Fax: (48) 3331-9083

Atendimento: 0800-6435252

E-mail: cit@reitoria.ufsc.br
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FORTALEZA

CENTRO DE INFORMAGCAO E ASSISTENCIA TOXICOLOGICA DE FORTALEZA
Instituto Dr. José Frota

Rua Bardo do Rio Branco, 1816 - Centro

CEP: 60016-061 - Fortaleza - CE

Telefones: (85) 3255-5050/3255-5012

Fax: (85) 3255-5048

E-mail: ceatox@ijf.ce.gov.br

GOIANIA

CENTRO DE INFORMACOES TOXICOLOGICAS DO ESTADO DO GOIAS
Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria

Av. Anhanguera, 5195 - Setor Coimbra

CEP: 74043-001 - Goiania - GO

Telefones: (62) 3201-4113/3201-4141

Fax: (62) 3291-4350

Atendimento: 0800-6464350

E-mail: cit@visa.goias.gov.br

Site: www.visa.goias.gov.br

JOAO PESSOA

CENTRO DE ASSISTENCIA TOXICOLOGICA DA PARAIBA
Hospital Universitario Lauro Wanderley

Cidade Universitaria - Campus |

CEP: 58059-900 - Joao Pessoa - PB

Telefone: (83) 3216-7007/3224-6688

Fax: (83) 3216-6688

E-mail: ceatox@ccs.ufpb.br

Site: www.ufpb.br/ceatox
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LONDRINA

CENTRO DE CONTROLE DE INTOXICAgf)ES DE LONDRINA

Hospital Universitario Regional do Norte do Parané - Universidade Estadual de Londrina
Av. Robert Koch, 60 - Vila Operaria

CEP: 86038-440 - Londrina - PR

Telefones: (43) 3371-2244/3371-2668/3371-2669

Fax: (43) 3371-2422

E-mail: cci@uel.br

MANAUS

CENTRO DE INFORMAQ()ES TOXICOLOGICAS DO AMAZONAS

Hospital Universitario Getulio Vargas - Universidade Federal do Amazonas (Ufam)
Av. Apurina, 4 - Praca 14 de Janeiro

CEP: 69020-170 - Manaus - AM

Telefone: (92) 3621-6502

Fax: (92) 3621-6532

E-mail: cit@ufam.edu.br

MARILIA

CENTRO DE ASSISTENCIA TOXICOLOGICA DE MARILIA
Rua Aziz Atalah, s/n

CEP: 17500-000 - Marilia - SP

Telefones: (14) 3433-8795/3421-1744, ramal 1008

Fax: (14) 3433-1888/3422-5457

E-mail: ceatox@famema.br
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MARINGA

CENTRO DE CONTROLE DE INTOXICAQAO DE MARINGA
Hospital Universitario Regional de Maringa

Av. Mandacaru, 1590

CEP: 87083-240 - Maringa - PR

Telefones: (44) 2101-9127/2101-9431

Telefone/Fax: (44) 3262-1131

E-mail: sec-cci@uem.br

NATAL

CENTRO DE INFORMAQAO TOXICOLOGICA DE NATAL
Hospital Giselda Trigueiro

Rua Conego Montes, 110 - Quintas

CEP: 59037-170 - Natal - RN

Telefone: (84) 3232-7969

Fax: (84) 3232-7909

E-mail: cithgt@rn.gov.br

NITERO!

CENTRO DE CONTROLE DE INTOXICAgf)ES DE NITEROI

Hospital Universitario Anténio Pedro (HUAP) - Universidade Federal Fluminense Rua Marqués de Para-
na, 303 - Prédio da Emergéncia do HUAP - 2° andar -

Centro

CEP: 24033-900 - Niteroi - RJ

Telefones: (21) 2717-0148/2717-0521

Fax: (21) 2717-9783

E-mail: ccin@huap.uff.br
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PORTO ALEGRE

CENTRO DE INFORMAQAO TOXICOLOGICA DO RIO GRANDE DO SUL
Rua Domingos Crescéncio, 132 - 8° andar - Santana

CEP: 90650-090 - Porto Alegre - RS

Telefone: (51) 2139-9200

Fax: (51) 2139-9201

Atendimento: 0800-780200

E-mail: cit@fepps.rs.gov.br

Site: www.cit.rs.gov.br

PRESIDENTE PRUDENTE

CENTRO DE ASSISTENCIA TOXICOLOGICA DE PRESIDENTE PRUDENTE
Hospital Estadual Odilo Antunes Siqueira

Av. Cel. José Soares Marcondes, 3758 - Jardim Bongiovani

CEP: 19050-230 - Presidente Prudente - SP

Telefone/Fax: (18) 3231-4422

Telefones: (18) 3229-1500 (Plantdo), (18) 9771-2286

E-mail: ceatox@apec.unoeste.br

Site: www.unoeste.br/ceatox

RECIFE

CENTRO DE ASSISTENCIA TOXICOLOGICA DE PERNAMBUCO
Hospital da Restauracéo - 1° andar

Av. Agamenon Magalhaes, s/n - Derby

CEP: 52010-903 - Recife - PE

Telefone: (81) 3421-5444, ramal 151 (Hospital)

Fax: (81) 3421-5927/3423-8263
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RIBEIRAO PRETO

CENTRO DE CONTROLE DE INTOXICAQ()ES DE RIBEIRAO PRETO
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da USP
Rua Bernardino de Campos, 1000 - Higiendpolis

CEP: 14015-130 - Ribeirdo Preto - SP

Telefones: (16) 3602-1000/3602-1190

Fax: (16) 3610-1375

E-mail: citrp@hcrp.fmrp.usp.br

RIO DE JANEIRO

CENTRO DE INFORMA(;AO E ASSISTENCIA TOXICOLOGICA DO RIO DE JANEIRO
Hospital Universitario Clementino Fraga Filho — Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ)
Av. Brigadeiro Trompovsky, s/n - 8° andar, sala E-01 - llha do Fundé&o - Cidade Universitaria
CEP: 21941-590 - Rio de Janeiro - RJ

Telefone: (21) 2573-3244

Fax: (21) 2573-7079

E-mail: intox_ri@hucff.ufrj.br

SALVADOR

CENTRO DE INFORMA(;OES ANTIVENENO DA BAHIA (CIAVE)
Hospital Geral Roberto Santos

Estrada do Saboeiro, s/n - Cabula

CEP: 41180-900 - Salvador - BA

Telefones: (71) 3387-3414/3387-4343

Fax: (71) 3387-3414

Atendimento: 0800-2844343

E-mail: ciave@saude.ba.gov.br

Site: www.ciave.hpg.com.br
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SANTOS

CENTRO DE CONTROLE DE INTOXICAG()ES DE SANTOS
Hospital Guilherme Alvaro

Rua Dr. Oswaldo Cruz, 197 - Sala 112 - Boqueirao

CEP: 11045-101 - Santos - SP

Telefone: (13) 3222-2878

Fax: (13) 3222-2654

E-mail: cci.santos@gmail.com

SAO JOSE DO RIO PRETO

CENTRO DE ASSISTENCIA TOXICOLOGICA DE SAO JOSE DO RIO PRETO

Hospital de Base - Fundacdo Faculdade Regional de Medicina de S&o José do Rio Preto (Funfarme)
Av. Brigadeiro Faria Lima, 5416 - Vila Sdo Pedro

CEP: 15090-000 - S&o José do Rio Preto - SP

Telefone: (17) 3201-5000, ramal 1380

Fax: (17) 3201-5000, ramal 1560

E-mail: ceatox.hbase@famep.br

SAO JOSE DOS CAMPOS

CENTRO DE CONTROLE DE INTOXICACOES DE SAO JOSE DOS CAMPOS
Hospital Municipal Dr. José de Carvalho Florence

Rua Saigiro Nakamura, 800 - Vila Industrial

CEP: 12220-280 - Séo José dos Campos - SP

Telefone: (12) 3901-3400, ramais 3431/3449

Fax: (12) 3912-1232

E-mail: hmjcf@iconet.com.br
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SAQO PAULO

CENTRO DE CONTROLE DE INTOXICAQ()ES DE SAO PAULO
Hospital Municipal Dr. Artur Ribeiro de Saboya

Av. Francisco de Paula Quintanilha Ribeiro, 860 - 4° andar - Jabaquara
CEP: 04330-020 - S&o Paulo - SP

Telefones: (11) 5012-2399/5012-5311

Fax: (11) 5012-2399

Atendimento: 0800-7713733

E-mail: smscci@prefeitura.sp.gov.br

CENTRO DE ASSISTENCIA TOXICOLOGICA - INSTITUTO DA CRIANCA DO HOSPITAL DAS
CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP (FMUSP)

Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 647 - 2° andar - Cerqueira César

CEP: 05403-901 - Séo Paulo - SP

Telefone: (11) 3069-8571

Fax: (11) 3069-8800

Atendimento: 0800-148110

E-mail: ceatox@icr.hcnet.usp.br

Site: www.icr.hcnet.usp.br/ceatox

INSTITUTO BUTANTAN

Hospital Vital Brazil

Av. Vital Brasil, 1500

CEP: 05503-900 - S&o Paulo - SP

Telefones: (11) 3726-7222/3726-7962, ramais 2000/2002
Fax: (11) 3726-1505

E-mail: hospital@butantan.gov.br

Site: www.butantan.gov.br

TAUBATE

CENTRO DE CONTROLE DE INTOXICAQ()ES DE TAUBATE

Hospital Universitario de Taubaté - Fundacdo Universitaria de Saude de Taubaté (Fust)
Av. Granadeiro Guimaraes, 270 - Centro

CEP: 12020-130 - Taubaté - SP

Telefones: (12) 3632-6565/3625-7500

Fax: (12) 3232-6565
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VITORIA

CENTRO DE ATENDIMENTO TOXICOLOGICO DO ESPIRITO SANTO (TOXCEN-ES)

Hospital Infantil Nossa Senhora da Gléria
Alameda Mary Ubirajara, 205 - Santa Lucia
CEP: 29056-030 — Vitoria - ES

Telefone: (27) 3324-1566, ramal 218

Fax: (27) 3137-2406

Atendimento: 0800-2839904

E-mail: toxcen@saude.es.gov.br

/7. HEMOCENTROS

ACRE

CENTRO DE HEMOTERAPIA E HEMATOLOGIA DO ACRE (HEMOACRE)

Av. Getulio Vargas, 2787 - Vila Ivonete
CEP 69914-500 - Rio Branco - AC
Telefone: (68) 3228-1494

Fax: (68) 3228-1500

E-mail: hemoacre.saude@ac.gov.br

ALAGOAS

HEMOCENTRO DE ALAGOAS (HEMOAL)
Av. Jorge de Lima, 58 - Trapiche da Barra

CEP 57010-300 - Macei6 - AL

Telefone: (82) 3315-2106

Fax: (82) 3315-2102

E-mail: hemoal@saude.al.gov.br
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AMAPA

INSTITUTO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DO AMAPA (HEMOAP)
Av. Raimundo Alvares da Costa, s/n - Jesus de Nazaré

CEP 68908-170 - Macapa - AP

Telefone: (96) 3212-6289

E-mail: hemogab@speeds.com.br

AMAZONAS

FUNDACAO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DO AMAZONAS (HEMOAM)
Av. Constantino Nery, 3240 - Chapada

CEP 69.055-200 - Manaus - AM

Telefone: (92) 3655-0100

Fax: (92) 3656-2066

E-mail: hemoam@hemoam.org.br

Site: www.hemoam.gov.br

BAHIA

FUNDAQAO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DA BAHIA (HEMOBA)
Av. Vasco da Gama, s/n - Rio Vermelho

CEP 40240-090 - Salvador - BA

Telefone: (71) 3116-5600

Fax: (71) 3116-5604

E-mail: hemoba@hemoba.ba.gov.br

Site: www.hemoba.ba.gov.br

CEARA

CENTRO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DO CEARA (HEMOCE)
Av. José Bastos, 3390 - Rodolfo Tedfilo

CEP 60435-160 - Fortaleza - CE

Telefone: (85) 3101-2275

Fax: (85) 3101-2307

E-mail: hemoce@hemoce.ce.gov.br
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DISTRITO FEDERAL

FUNDACAO HEMOCENTRO DE BRASILIA (FHB)
SMHN - Quadra 03 - Conjunto A - Bloco 03 - Asa Norte
CEP 70710-100 - Brasilia - DF

Telefone: (61) 3327-4442

E-mail: pr@fhb.df.gov.br

Site: www.fhb.df.gov.br

ESPIRITO SANTO

CENTRO DE HEMOTERAPIA E HEMATOLOGIA DO ESPIRITO SANTO (HEMOES)
Av. Marechal Campos, 1468 - Maruipe

CEP 29040-090 - Vitéria - ES

Telefones: (27) 3137-2462/3137-2461

Fax: (27) 3137-2463

E-mail: hemoes@saude.es.gov.br

GOIAS

HEMOCENTRO DE GOIAS (HEMOG)
Av. Anhanguera, 5195 - Setor Coimbra
CEP 74535-010 - Goiania - GO
Telefone: (62) 3201-4570

Fax: (62) 3201-4585

E-mail: hemocentro@saude.go.gov.br

MARANHAO

CENTRO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DO MARANHAO (HEMOMAR)
Rua 5 de Janeiro, s/n - Jordoa

CEP 65040-450 - Sao Luis - MA

Telefone: (98) 3216-1100

Fax: (98) 3243-4157

E-mail: hemomar_ma@yahoo.gov.br
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MATO GROSSO

CENTRO DE HEMOTERAPIA E HEMATOLOGIA DE MATO GROSSO (HEMOMAT)
Rua 13 de Junho, 1055 - Centro

CEP 78005-100 - Cuiaba - MT

Telefone: (65) 3623-0044

Fax: (65) 3321-0351

E-mail: hemo@ses.mt.gov.br

Site: www.saude.mt.gov.br/site/hemocentro.php

MATO GROSSO DO SUL

CENTRO DE HEMOTERAPIA E HEMATOLOGIA DO MATO GROSSO DO SUL (HEMOSUL)
Av. Fernando Correia da Costa, 1304 - Centro

CEP 79004-310 - Campo Grande - MS

Telefones: (67) 3312-1500/3312-1509

Fax: (67) 3312-1533

E-mail: hemosul@net.ms.gov.br

MINAS GERAIS

FUNDAgi\O CENTRO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DE MINAS GERAIS (HEMOMINAS)
Rua Grao Para, 882 - Santa Ifigénia

CEP 30150-240 - Belo Horizonte - MG

Telefone: (31) 3280-7450

Fax: (31) 3284-9579

E-mail: comunicacao@hemominas.mg.gov.br

Site: www.hemominas.mg.gov.br

PARA

FUNDAGAO CENTRO DE HEMOTERAPIA E HEMATOLOGIA DO PARA (HEMOPA)
Travessa Padre Eutiquio, 2109 - Batista Campos

CEP 66033-000 - Belém - PA

Telefone/Fax: (91) 3242-9100

E-mail: hemopa@hemopa.pa.gov.br

Site: www.hemopa.pa.gov.br
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PARAIBA

CENTRO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DA PARAIBA (HEMOIBA)
Av. D. Pedro ll, 1119 - Torre

CEP 58040-013 - Jodo Pessoa - PB

Telefone: (83) 3222-4754

Fax: (83) 3218-7610

E-mail: hemocentrodaparaiba@yahoo.com.br

PARANA

CENTRO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DO PARANA (HEMEPAR)
Travessa Jodo Prosddocimo, 145 - Alto da XV

CEP 80060-220 - Curitiba - PR

Telefones: (41) 3281-4000/0800-6454555

Fax: (41) 3264-7029

E-mail: hemepar@pr.gov.br

Site: www.saude.pr.gov.br/hemepar/

PERNAMBUCO

FUNDA@AO HEMOCENTRO DE PERNAMBUCO (HEMOPE)
Av. Ruy Barbosa, 375 - Gracas

CEP 52011-040 - Recife - PE

Telefones: (81) 3221-5921/0800-811535

Fax: (81) 3421-5571

E-mail: hemope@hemope.pe.gov.br

Site: www.hemope.pe.gov.br

PIAUI

CENTRO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DO PIAUi (HEMOPI)
Rua Alvaro Mendes, 1988 - Centro

CEP 59015-350 - Teresina - Pl

Telefones: (86) 3221-8319/3221-8320

Fax: (86) 3221-4989

E-mail: hemopi@uol.com.br

Site: www.hemopi.pi.gov.br
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RIO DE JANEIRO

INSTITUTO ESTADUAL DE HEMATOLOGIA ARTHUR DE SIQUEIRA CAVALCANTI (HEMORIO)
Rua Frei Caneca, 8 - Centro

CEP 20211-030 - Rio de Janeiro - RJ

Telefone: (21) 2299-9442

E-mail: ouvidoria@hemorio.rj.gov.br

Site: www.hemorio.rj.gov.br

RIO GRANDE DO NORTE

CENTRO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DO RIO GRANDE DO NORTE DALTON
BARBOSA CUNHA (HEMONORTE)

Av. Alexandrino de Alencar, 1800 - Tirol

CEP 59015-350 - Natal - RN

Telefone/Fax: (84) 3232-6703

E-mail: hemodirecaogeral@rn.gov.br

Site: www.saude.rn.gov.br/arquivos/hemonorte.asp

RIO GRANDE DO SUL

HEMOCENTRO DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL (HEMORGS)
Av. Bento Gongalves, 3722 - Partenon

CEP 90650-001 - Porto Alegre - RS

Telefone/Fax: (51) 3336-6755

E-mail: hemorgs-adm@fepps.rs.gov.br

Site: www.hemocentro.rs.gov.br

RONDONIA

FUNDAGAO HEMATOLOGICA DE RONDONIA (FHEMERON)
Av. Circular II, s/n - Setor Industrial

CEP 78900-970 - Porto Velho - RO

Telefone: (69) 3216-5489

Fax: (69) 3216-5485

E-mail: fhemeron@fhemeron.ro.gov.br
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RORAIMA

CENTRO DE HEMOTERAPIA E HEMATOLOGIA DE RORAIMA (HEMORAIMA)
Av. Brigadeiro Eduardo Gomes, 3418 - Aeroporto

CEP 69304-650 - Boa Vista - RR

Telefones: (95) 3623-1990/3623-1316

Fax: (95) 3623-2634

E-mail: hemoraima@yahoo.com.br

SANTA CATARINA

CENTRO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DE SANTA CATARINA (HEMOSC)
Av. Othon Gama D’Eca, 756 - Praca D. Pedro | - Centro

CEP 88015-240 - Florianépolis - SC

Telefones: (48) 3251-9700/3251-9741 (Direcao)

Fax: (48) 3251-9742

E-mail: hemosc@hemosc.org.br

Site: www.hemosc.org.br

SAQO PAULO

FUNDAGCAO PRO-SANGUE - HEMOCENTRO DE SAO PAULO
Av. Enéas Carvalho Aguiar, 155 - 1° andar - Pinheiros

CEP 05403-000 - S&o Paulo - SP

Telefones: (11) 3085-9484/3061-5544/0800-550300

Fax: (11) 3085-2290

E-mail: ouvidoria@prosangue.sp.gov.br

Site: www.prosangue.gov.br

HEMOCENTRO DA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE SAO PAULO
Rua Marqués de Itu, 579 - Vila Buarque

CEP 01223-001 - S&o Paulo - SP

Telefones: (11) 2176-7250/2176-7258

Fax: (11) 3226-7253

E-mail: secret.hem@santacasasp.org.br

Site: www.santacasasp.org.br/
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HEMOCENTRO DE BOTUCATU
Distrito de Rubido Junior s/n

CEP 18618-970 - Botucatu - SP
Telefones: (14) 3811-6041/3811-6234
Fax: (14) 3882-5387

E-mail: hemocentro@fmb.unesp.br
Site: www.hemocentro.fmb.unesp.br

HEMOCENTRO DA UNICAMP - CENTRO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA

Rua Carlos Chagas, s/n - Cx. Postal 6198 - Cidade Universitaria “Zeferino Vaz"” - Bardo Geraldo
CEP 13083-878 - Campinas - SP

Telefones: (19) 3521-8705/3521-8701

Fax: (19) 3289-3511

E-mail: hemocamp@unicamp.br

Site: www.hemocentro.unicamp.br

HEMOCENTRO DA FACULDADE DE MEDICINA DE MARILIA
Rua Lourival Freire, 240 - Fragata

CEP 17519-050 - Marilia - SP

Telefone: (14) 3402-1866

Fax: (14) 3433-0148

E-mail: hemocentro@famema.br

Site: www.famema.br

FUNDAGAO HEMOCENTRO DE RIBEIRAO PRETO
Rua Tenente Catdo Roxo, 2501 - Monte Alegre

CEP 14051-140 - Ribeirdo Preto - SP

Telefone: (16) 2101-9300

Fax: (16) 2101-9309

Site: www.hemocentro.fmrp.usp.br

HEMOCENTRO DO HOSPITAL SAO PAULO
Rua Botucatu, 620 - Vila Clementino

CEP 04401-160 - Sao Paulo - SP

Telefone/Fax: (11) 5539-7289

E-mail: hemato@hemato.epm.br
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HEMOCENTRO DE SAO JOSE DO RIO PRETO
Av. Jamil Feres Kfouri, 80 - Jardim Panorama

CEP 15091-240 - Sao José do Rio Preto - SP
Telefone: (17) 3201-5078

Fax: (17) 3201-5053

E-mail: hemocentro@famerp.br

Site: www.hospitaldebase.com.br/hemocentro.php

SERGIPE

INSTITUTO DE HEMOTERAPIA E DE ATIVIDADES DE LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE
PUBLICA “PARREIRAS HORTA” (HEMOLACEN)

Rua Campo do Brito, 551 - Sao José

CEP 77001-214 - Aracaju - SE

Telefones: (79) 3234-6037/3234-6012

E-mail: gprevi@hemolacen.se.gov.br

TOCANTINS

CENTRO DE HEMOTERAPIA E HEMATOLOGIA DE TOCANTINS (HEMOTO)
Quadra 301 Norte - Cj. 2 - Lt. 1 - Centro

CEP 77001-214 - Palmas - TO

Telefones: (63) 3218-3285/3218-3287

Fax: (63) 3218-3284

E-mail: hemocentro@saude.to.gov.br
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8. INSTITUICOES INTERNACIONAIS DE
INTERESSE DA SAUDE

ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE (OMS) - WWW.WHO.INT/EN

A OMS, agéncia da ONU especializada em saude, foi criada em 7 de abril de 1948. Seu objetivo é ga-
rantir que todas as pessoas atinjam o nivel mais elevado possivel de satde, definida como um estado
de completo bem-estar fisico, mental e social e ndo somente a auséncia de doenca ou enfermidade.

ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE (OPAS) - WWW.OPAS.ORG.BR

A OPAS, um organismo internacional de saude publica com um século de experiéncia, dedica-se a
melhorar as condi¢des de salide dos paises das Américas. Ela também atua como Escritério Regional
da Organizacdo Mundial da Saude para as Américas e faz parte dos sistemas da Organizacdo dos
Estados Americanos (OEA) e da ONU. A Anvisa e a OPAS mantém relacdes de cooperacdo técnica
desde a criagdo da Agéncia, com vistas a contribuir para o seu fortalecimento institucional e técnico.

ORGANIZACAO MUNDIAL DO COMERCIO (OMC) - WWW.WTO.ORG

A OMC é um férum de elaboracdo de regras para o comércio entre as nacoes, tendo como instru-
mentos fundamentais acordos negociados e assinados por seus membros. Dois desses acordos tém
especial relacdo com as atividades desempenhadas pela Anvisa, enquanto agente regulamentador do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria: o Acordo sobre Aplicacdo de Medidas Sanitdrias e Fitossa-
nitarias (SPS) e o Acordo sobre Barreiras Técnicas ao Comércio (TBT). Seu objetivo é assegurar que as
medidas de restricdo ao comércio adotadas pelos membros da OMC nao prejudiquem as atividades
da Anvisa com relacdo a protecdo da saude da populacdo. Também o Acordo sobre Aspectos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS) tem implicacbes sobre a satde publica,
especialmente no que tange ao seu acesso.

MERCADO COMUM DO SUL (MERCOSUL) - WWW.MERCOSUR.INT

O Mercosul visa promover o processo de integracao dos seus Estados-Partes por meio da livre cir-
culacéo de bens, servicos e fatores produtivos, do estabelecimento de uma tarifa externa e de uma
politica comercial comum, da coordenacdo de politicas macroeconémicas e setoriais e da harmoni-
zacdo de legislacoes nas areas pertinentes. A Anvisa atua principalmente nos Subgrupos 11 (Saude)
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e 3 (Regulamentos Técnicos e Procedimentos de Avaliacdo da Conformidade), no Grupo Mercado
Comum (GMCQ), na Comissao de Comércio (CCM) e na Reunido de Ministros da Satide do Mercosul e
Estados Associados.

ORGANIZACAO MUNDIAL DE PROPRIEDADE INTELECTUAL (OMPI) - WWW.WIPO.INT

A OMPI é uma agéncia especializada da ONU dedicada ao desenvolvimento de um sistema de
propriedade intelectual mundial que seja coerente e acessivel a seus membros, de modo a contribuir
para o desenvolvimento econdmico e, paralelamente, resguardar o interesse publico em &reas como
salde e nutricdo, por exemplo.

ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS PARA AGRICULTURA E ALIMENTACAO (FOOD AND
AGRICULTURE ORGANIZATION - FAO) - WWW.FAO.ORG.BR

A FAO tem por objetivo elevar os niveis de seguranca alimentar de nutricdo e vida, bem como me-
lhorar a produtividade agricola e as condicdes da populagdo rural e a gestdo dos recursos naturais de
forma sustentavel. Além de trabalhar no combate a fome e a pobreza, promove o desenvolvimento
agricola, a melhoria da nutricdo, a busca da seguranca alimentar e o acesso de todas as pessoas aos
alimentos necessarios para uma vida ativa e saudéavel.

CODEX ALIMENTARIUS - WWW.CODEXALIMENTARIUS.NET

O Codex Alimentarius é um Programa Conjunto da FAO e da OMS. Trata-se de um férum interna-
cional de normalizacao sobre alimentos e suas normas tém como finalidade proteger a salide da
populacdo, assegurando praticas equitativas no comércio regional e internacional de alimentos.

CONFERENCIA INTERNACIONAL DE AUTORIDADES REGULADORAS DE MEDICAMENTOS
(INTERNATIONAL CONFERENCE OF DRUG REGULATORY AUTHORITIES - ICDRA) - WWW.
WHO.INT/MEDICINES/EN/

Forum de autoridades reguladoras de medicamentos dos Estados-Membros da OMS, a ICDRA busca

fortalecer a cooperacao internacional e promover a troca de informacodes e esforcos na harmonizacéo
de normas internacionais relativas a medicamentos.

Relatério Anual de Atividades 2006 I 393




394

REDE PAN-AMERICANA DE HARMONIZACAO DA REGULAMENTACAO FARMACEUTICA
(PAN AMERICAN NETWORK ON DRUG REGULATORY HARMONIZATION - PANDRHA) -
WWW.PAHO.ORG/SPANISH/AD/THS/EV/REDPARF-HOME.HTM

A Rede Pandrha é uma iniciativa regional que tem como missdo apoiar os processos de harmoniza-
¢do da regulamentacdo farmacéutica na regido das Américas. A Anvisa atualmente coordena dois de
seus grupos de trabalho: Combate a Falsificacdo de Medicamentos e Promocao de Medicamentos.

JUNTA INTERNACIONAL DE FISCALIZACAO DE ENTORPECENTES (JIFE) - WWW.INCB.ORG/
INCB/INDEX.HTML

E 0 6rgao da ONU responsavel por monitorar os fluxos internacionais e o uso de substancias
controladas. A Anvisa compartilha com o Departamento de Policia Federal a responsabilidade de
cumprir, em nome do Governo Federal, convencoes de controle de drogas estabelecidas em 1961,
1971 e 1988.

COMISSAO INTERAMERICANA PARA O CONTROLE DO ABUSO DE DROGAS (CICAD) -

WWW.CICAD.OAS.ORG

A missdo principal da Cicad, 6rgao da Organizacdo dos Estados Americanos (OEA), é fortalecer as
capacidades humanas e institucionais e canalizar os esforcos coletivos de seus Estados Membros para
reduzir a producdo, trafico e o uso e abuso de drogas nas Américas.
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9. ORGAOS REGULADORES DA SAUDE,
MEDICAMENTOS E VIGILANCIA SANITARIA COM
OS QUAIS A ANVISA MANTEM RELACOES DE
COOPERACAQO TECNICA INTERNACIONAL

ARGENTINA

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
www.anmat.gov.ar

BOLIVIA

Ministerio de Salud y Deportes
WWW.SNS.gov.bo

CABO VERDE

Agéncia de Regulagdo e Supervisdo dos Produtos Farmacéuticos e Alimentares (ARFA)
www.arfa.gov.cv

CANADA

Health Canada
www.hc-sc.gc.ca

CHILE

Ministerio de Salud
www.minsal.cl
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CUBA

Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos (Cecmed)
www.cecmed.sld.cu

ESPANHA

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (Agemed)
www.agemed.es

ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Food and Drug Administration (FDA)
www.fda.gov

FRANCA

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire de Produits de Santé (Afssaps)
www.afssaps.sante.fr

MEXICO

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (Cofepris)
www.cofepris.gob.mx

PARAGUAI

Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Www. mspbs.gov.py
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PERU

Ministerio de Salud
www.minsa.gob.pe

PORTUGAL

Instituto Nacional da Farmécia e do Medicamento (Infarmed)
www.infarmed.pt

URUGUAI

Ministerio de Salud Publica
www.msp.gub.uy

10. SITIOS DE INSTITUICOES PUBLICAS FEDERAIS
DA SAUDE

MINISTERIO DA SAUDE (MS) - WWW.SAUDE.GOV.BR

Contém informacoes sobre programas e recursos financeiros do governo para a area da saude,
biblioteca virtual e legislacdo em saude, além de noticias atualizadas diariamente sobre a atuacdo do
MS em todo o Brasil.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA) - WWW.ANVISA.GOV.BR

Entre outros temas, dispde de informacdes sobre a Anvisa e as atividades por ela desempenhadas,
destaques, areas em que atua e legislacao relacionada a Vigilancia Sanitaria. Pode-se escolher o perfil
do internauta: Espaco Cidadao, Profissional de Saude ou Setor Regulado.
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AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR (ANS) - WWW.ANS.GOV.BR

Apresenta informacoes detalhadas, separadas por perfis: Consumidor, Operadoras, Prestadores ou
Gestores de Saude Complementar.

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE (CNS) - WWW.CONSELHO.SAUDE.GOV.BR

Contém informacdes sobre eventos na &rea de salide, comissdes de estudos, legislaco e links de
interesse.

FUNDAGAO NACIONAL DE SAUDE (FUNASA) - WWW.FUNASA.GOV.BR

O sitio da Funasa apresenta, entre outras informacdes, noticias sobre saude, planos para arrecadacao
de fundos e manutencédo da satde no Brasil, convénios e centros vinculados a Fundacéo.

FUNDACAO OSWALDO CRUZ (FIOCRUZ) - WWW.FIOCRUZ.BR

Este é um dos sitios mais completos na area, com links para instituicoes de ensino e pesquisa, agoes
da Fiocruz nas areas de salde e tecnologia em salde, producdo de medicamentos, vacinas e reativos,
além de noticias constantemente atualizadas.

INSTITUTO NACIONAL DE CANCER (INCA) - WWW.INCA.GOV.BR

O Inca é um 6rgao do Ministério da Satde voltado a difusdo de informacbes sobre o cancer e a agbes
nacionais integradas para o controle e a prevencdo dessa doenca. Contém estimativas sobre o cancer
no Brasil e no mundo e /inks para centros de salde especializados no seu tratamento.

REDE NACIONAL DE INFORMAQ@ES EM SAUDE (RNIS) - WWW.DATASUS.GOV.BR/RNIS
Sftio com servigo de busca na drea de satde. Contém /inks para secretarias estaduais e municipais de
saude, centros e instituicdes de ensino e de pesquisa, além de projetos da iniciativa publica e privada.

DEPARTAMENTO DE INFORMATICA DO SUS (DATASUS) - WWW.DATASUS.GOV.BR

Sitio onde é encontrado o banco de dados do Sistema Unico de Saude, além de noticias, produtos e
servicos, dados sobre a satde do Brasil e outros.
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11. SITIOS ELETRONICOS DAS SECRETARIAS
ESTADUAIS DE SAUDE

ACRE
www.saude.ac.gov.br

ALAGOAS
www.saude.al.gov.br

AMAPA
www.saude.ap.gov.br

AMAZONAS
www.saude.am.gov.br

BAHIA
www.saude.ba.gov.br

CEARA
www.saude.ce.gov.br

DISTRITO FEDERAL
www.saude.df.gov.br

ESPIRITO SANTO
www.saude.es.gov.br

GOIAS
www.saude.go.gov.br

MARANHAO
www.saude.ma.gov.br
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MATO GROSSO
www.saude.mt.gov.br

MATO GROSSO DO SUL
www.saude.ms.gov.br

MINAS GERAIS
www.saude.mg.gov.br

PARA
www.saude.pa.gov.br

PARAIBA
www.saude.pb.gov.br

PARANA
www.saude.pr.gov.br

PERNAMBUCO
www.saude.pe.gov.br

PIAUI
www.saude.pi.gov.br

RIO DE JANEIRO
www.saude.rj.gov.br

RIO GRANDE DO NORTE
www.saude.rn.gov.br

RIO GRANDE DO SUL
www.saude.rs.gov.br
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RONDONIA
www.rondonia.ro.gov.br

RORAIMA
www.saude.rr.gov.br

SANTA CATARINA
www.saude.sc.gov.br

SAO PAULO
www.saude.sp.gov.br

SERGIPE
www.saude.se.gov.br

TOCANTINS
www.saude.to.gov.br

12. ENTIDADES DE PROFISSIONAIS DE SAUDE

ASSOCIACAO NACIONAL DOS SERVIDORES DA VIGILANCIA SANITARIA (ANSEVS)
www.ansevs.org.br

ASSOCIAGCAO BRASILEIRA DE BIOMEDICINA (ABBM)
www.abbm.org.br

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE ENFERMAGEM (ABEN)
www.abennacional.org.br
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ASSOCIACAO BRASILEIRA DE FARMACEUTICOS (ABF)
www.abf.org.br

ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA (AMB)
www.amb.org.br
ASSOCIAQAO BRASILEIRA DE ODONTOLOGIA (ABO)

www.abonac.org.br

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NUTRICAO (ASBRAN)
www.asbran.org.br

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE QUIMICA (ABQ)
www.abg.org.br

CONSELHO FEDERAL DE BIOMEDICINA (CFBM)
www.cfbiomedicina.org.br

CONSELHO FEDERAL DE BIOLOGIA (CFBIO)
www.cfbio.org.br

CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM (COFEN)
www.cofen.org.br

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA (CFF)
www.cff.org.br

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA (CFM)
www.cfm.org.br
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CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA VETERINARIA (CFMV)
www.cfmv.org.br

CONSELHO FEDERAL DE NUTRICIONISTAS (CFN)
www.cfn.org.br

CONSELHO FEDERAL DE ODONTOLOGIA (CFO)
www.cfo.org.br

CONSELHO FEDERAL DE QUIMICA (CFQ)
www.cfq.org.br

CONSELHO FEDERAL DE PSICOLOGIA (CFP)
www.cfp.org.br

FEDERAQAO NACIONAL DOS ODONTOLOGISTAS (FNO)
www.fno.com.br

FEDERAQAO NACIONAL DOS PROFISSIONAIS DA QUIMICA (FNPQ)
www.quimicahoje.com.br

FEDERACAO NACIONAL DOS PSICOLOGOS (FENAPSI)
www.fenapsi.org.br

FEDERAGCAO NACIONAL DOS MEDICOS (FENAM)
www.fenam.org.br

FEDERAQAO NACIONAL DOS FARMACEUTICOS (FENAFAR)
www.fenafar.org.br
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13. SOCIEDADES CIENTIFICAS

ASSOCIAQAO BRASILEIRA DE SAUDE COLETIVA (ABRASCO)
www.abrasco.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DA HISTORIA DA MEDICINA (SBHM)
www.sbhm.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE ANALISES CLINICAS (SBAC)
www.sbac.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE ANESTESIOLOGIA (SBA)
www.sba.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE BIOETICA (SBB)
www.sbbioetica.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE BIOLOGIA E MEDICINA NUCLEAR (SBBMN)
www.sbbmn.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE BIOQUIMICA E BIOLOGIA MOLECULAR (SBBQ)
www.shbbg.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA (SBC)
www.cardiol.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE CIRURGIA PLASTICA (SBCP)
www.cirurgiaplastica.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE DERMATOLOGIA (SBD)
www.sbd.org.br
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SOCIEDADE BRASILEIRA DE ENDOCRINOLOGIA E METABOLOGIA (SBEM)
www.endocrino.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE FARMACIA HOSPITALAR (SBRAFH)
www.sbrafh.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE GERENCIAMENTO EM ENFERMAGEM (SOBRAGEN)
www.sobragen.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE GERIATRIA E GERONTOLOGIA (SBGG)
www.sbgg.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE HEPATOLOGIA (SBH)
www.sbhepatologia.org.br
SOCIEDADE BRASILEIRA DE HIPERTENSAO (SBH)

www.sbh.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE INFECTOLOGIA (SBI)
www.shinfecto.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE INFORMATICA EM SAUDE (SBIS)
www.sbis.epm.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE MEDICINA DE FAMILIA (SOBRAMFA)
www.sobramfa.com.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE MEDICINA DE FAMILIA E COMUNIDADE (SBMFC)
www.sbmfc.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE MEDICINA E CIRURGIA PLASTICA ESTETICA (SBMCPE)
www.sbmcpe.com.br
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SOCIEDADE BRASILEIRA DE MEDICINA FARMACEUTICA (SBMF)
www.sbmf.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE MEDICINA HIPERBARICA (SBMH)
www.sbmh.com.br/index.php

SOCIEDADE BRASILEIRA DE MEDICINA TROPICAL (SBMT)
www.sbmt.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIA (SBN)
www.sbn.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEUROCIRURGIA (SBN)
www.sbn.com.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE OFTALMOLOGIA (SBO)
www.sboportal.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE ORTODONTIA (SBO)
www.sho.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA (SBOT)
www.shot.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE PATOLOGIA CLIiNICA (SBPC)
www.sbpc.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA (SBP)
www.sbp.com.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE REPRODUC_;AO ASSISTIDA (SBRA)
www.sbra.com.br

I ANVISA Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria



14. ENTIDADES DE DEFESA DO CONSUMIDOR

DEPARTAMENTO DE PROTEgi\O E DEFESA DO CONSUMIDOR (DPDC)
www.mj.gov.br/dpdc/

PORTAL DO CONSUMIDOR
www.portaldoconsumidor.gov.br

FORUM NACIONAL DE ENTIDADES CIVIS DE DEFESA DO CONSUMIDOR (FNECDC)
http://fnecdc.sites.uol.com.br/index.htm

INSTITUTO BRASILEIRO DE DEFESA DO CONSUMIDOR (IDEC)
www.idec.org.br

COMISSAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR DA CAMARA DOS DEPUTADOS
www?2.camara.gov.br/comissoes/cdc

INSTITUTO BRASILEIRO DE POLITICA E DIREITO DO CONSUMIDOR (BRASILCON)
www.brasilcon.org.br

INSTITUTO DE DEFESA DO CONSUMIDOR (IDECON)
www.idecon.org.br

ASSOCIA@AO BRASILEIRA DE DEFESA DO CONSUMIDOR (PRO TESTE)
www.proteste.org.br

PROCON ACRE
www.mj.gov.br/DPDC/sindec/procons/ac/ac_home.htm

PROCON ALAGOAS
www.procon.al.gov.br
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PROCON AMAPA
info@procon.ap.gov.br

PROCON AMAZONAS
WWW. procon.am.gov.br

PROCON BAHIA
www.bahia.ba.gov.br/sjdh/procon

DECON CEARA
www.decon.ce.gov.br/

PROCON DISTRITO FEDERAL
www.procon.df.gov.br

PROCON ESPIiRITO SANTO
www.vitoria.es.gov.br/procon/procon.htm

PROCON GOIAS
WWW.Procon.go.gov.br

PROCON MARANHAO
www.procon.ma.gov.br

PROCON MATO GROSSO
www.sejuc.mt.gov.br/arquivos/procon.asp

PROCON MATO GROSSO DO SUL
WWW. procon.ms.gov.br

PROCON MINAS GERAIS
www.pbh.gov.br/procon
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PROCON PARA
WWW.procon.pa.gov.br

PROCON PARAIBA
www.procon.pb.gov.br

PROCON PARANA
www.pr.gov.br/proconpr

PROCON PERNAMBUCO
WWW.procon.pe.gov.br

PROCON PIAUi
www.mp.pi.gov.br

PROCON RIO DE JANEIRO
www.consumidor.rj.gov.br

PROCON RIO GRANDE DO NORTE
WWW. procon.rn.gov.br

PROCON RIO GRANDE DO SUL
WWW. procon.rs.gov.br

PROCON SANTA CATARINA
WWW.procon.sc.gov.br
PROCON SAO PAULO

WWW.Procon.sp.gov.br

PROCON SERGIPE
WWW.procon.se.gov.br
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PROCON TOCANTINS
www.mj.gov.br/DPDC/sindec/procons/to/to_home.htm

PROCON RORAIMA
Sitio em construcao

15. ENTIDADES DO SETOR REGULADO QUE
COMPOEM AS CAMARAS SETORIAIS DA ANVISA

ASSOCIAGCAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE ALIMENTACAO (ABIA)
www.abia.org.br

ASSOCIAQAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE ALIMENTOS DIETETICOS (ABIAD)
www.abiad.org.br

ASSOCIAQAO BRASILEIRA DE BEBIDAS (ABRABE)
www.abrabe.org.br

ASSOCIA(;AO BRASILEIRA DOS SUPERMERCADOS (ABRAS)
www.abrasnet.com.br

ASSOCIAgi\O BRASILEIRA DE EMBALAGENS (ABRE)
www.abre.org.br

FEDERAQAO NACIONAL DE HOTEIS, RESTAURANTES, BARES E SIMILARES (FNHRBS)
www.fnhrbs.com.br

SERVICO NACIONAL DE APRENDIZAGEM INDUSTRIAL (SENAI)
www.senai.br
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SERVICO BRASILEIRO DE APOIO AS MICRO E PEQUENAS EMPRESAS (SEBRAE)
www.sebrae.com.br

SINDICATO NACIONAL DAS EMPRESAS DE NAVEGACAO MARITIMA (SYNDARMA)
www.syndarma.org.br

ASSOCIA@AO BRASILEIRA DE AGENCIAS DE VIAGEM (ABAV)
www.abav.com.br

ASSOCIAQAO BRASILEIRA DE TERMINAIS E RECINTOS ALFANDEGADOS (ABTRA)
www.abtra.com.br

ASSOCIAGCAO BRASILEIRA DE EMPRESAS DE TRANSPORTE RODOVIARIO
INTERNACIONAL (ABRATI)
www.abrati.org.br

ASSOCIAQAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE HIGIENE PESSOAL, PERFUMARIA E
COSMETICOS (ABIHPEC)
www.abihpec.org.br

ASSOCIACAO BRASILEIRA DOS IMPORTADORES DE EQUIPAMENTOS, PRODUTOS E
SUPRIMENTOS MEDICO-HOSPITALARES (ABIMED)
www.abimed.org.br

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE AEROSSOIS E SANEANTES DOMISSANITARIOS (ABAS)
www.as.org.br

FEDERACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA (FEBRAFARMA)
www.febrafarma.org.br

ASSOCIAGCAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE ALIMENTOS (ABIA)
www.abia.org.br
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ASSOCIAQAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS SABOEIRAS (ABISA)
www.abisa.com.br

ASSOCIAgAO BRASILEIRA DO MIERCADO INSTITUCIONAL DE LIMPEZA (ABRALIMP)
www.abralimp.org.br

ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE PRODUTOS DE LIMPEZA E AFINS (ABIPLA)
www.abipla.org.br

ASSOCIACAO BRASILEIRA DOS DEFENSIVOS GENERICOS (AENDA)
www.aenda.org.br

ASSOCIAQAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA QUIMICA (ABIQUIM)
www.abiquim.org.br

ASSOCIAgAO DAS EMPRESAS CONTROLADORAS DE PRAGAS DO ESTADO DE SAO PAULO
(ADESP)
www.adesp.org.br

ASSOCIAGCAO NACIONAL DOS FARMACEUTICOS MAGISTRAIS (ANFARMAG)
www.anfarmag.com.br

ASSOCIACAO DOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS OFICIAIS DO BRASIL (ALFOB)
www.alfob.com.br

ASSOCIAgi\O BRASILEIRA DO ATACADO FARMACEUTICO (ABAFARMA)
www.abafarma.com.br

ASSOCIAQAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE QUIMICA FINA, BIOTECNOLOGIA E SUAS
ESPECIALIDADES (ABIFINA)
www.abifina.org.br
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ASSOCIAQI'\O DA INDUSTRIA FARMACEUTICA DE PESQUISA (INTERFARMA)
www.interfarma.org.br

ASSOCIAgAO BRASILEIRA DOS PRODUTORES DE SOLUQOES PARENTERAIS (ABRASP)
www.abrasp.com.br

CONFEDERACAO NACIONAL DA INDUSTRIA (CNI)
www.cni.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE FARMACIA HOSPITALAR (SBRAFH)
www.sbrafh.org.br

ASSOCIA@AO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRIGAO
(ABIMIP)
www.abimip.org.br

ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA FARMOQUIMICA (ABIQUIF)
www.abiquif.org.br

ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS EMPRESAS DO SETOR FITOTERAPICO, SUPLEMENTO
ALIMENTAR E DE PROMOQAO DA SAUDE (ABIFISA)
www.abifisa.org.br

ASSOCIACAO BRASILEIRA DO COMERCIO FARMACEUTICO (ABC FARMA)
www.abcfarma.org.br

ASSOCIAGCAO NACIONAL DE FARMACEUTICOS MAGISTRAIS (ANFARMAG)
www.anfarmag.com.br

FEDERAQAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA (FEBRAFARMA)
www.febrafarma.com.br
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ASSOCIACAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE OLEOS ESSENCIAIS, PRODUTOS
QUIMICOS AROMATICOS, FRAGRANCIAS, AROMAS E AFINS (ABIFRA)
www.abifra.org.br

ASSOCIAGCAO DOS DISTRIBUIDORES E IMPORTADORES DE PERFUMES, COSMETICOS E
SIMILARES (ADIPEC)
www.adipec.com.br

ASSOCIAQAO BRASILEIRA DE IMPORTADORES E DISTRIBUIDORES DE IMPLANTES (ABRAIDI)
www.abraidi.com.br

ASSOCIAgi\O DAS INDUSTRIAS BRASILEIRAS DE PRODUTOS PARA LABORATORIOS
(ASSIBRAL)
www.assibral.com.br

CAMARA BRASILEIRA DE DIAGNOSTICO LABORATORIAL (CBDL)
www.cbdl.com.br

ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE MEDICINA DE GRUPO (ABRAMGE)
www.abramge.com.br

FEDERAgi\O BRASILEIRA DE HOSPITAIS (FBH)
www.fbh.com.br

CONFEDERACAO NACIONAL DE SAUDE, HOSPITAIS, ESTABELECIMENTOS E SERVICOS
(CNS)
wWww.cns.org.br

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE HOSPITAIS UNIVERSITARIOS E DE ENSINO (ABRAHUE)
www.abrahue.org.br

CONFEDERACAO DAS SANTAS CASAS DE MISERICORDIA, HOSPITAIS E ENTIDADES
FILANTROPICAS (CMB)
www.cmb.org.br
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UNIAO NACIONAL DAS INSTITUICOES DE AUTOGESTAO EM SAUDE (UNIDAS)
www.unidas.org.br

ASSOCIAGCAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA DE ARTIGOS E EQUIPAMENTOS MEDICOS,
ODONTOLOGICOS, HOSPITALARES E DE LABORATORIO (ABIMO)
www.abimo.org.br

ASSOCIA§A0 NACIONAL DE JORNAIS (ANJ)
www.anj.org.br

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE EMPRESAS DE RADIO E TELEVISAO (ABERT)
www.abert.org.br

ASSOCIAGCAO NACIONAL DE EDITORES DE REVISTAS (ANER)
www.aner.org.br

ASSOCIACAO DOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS NACIONAIS (ALANAC)
www.alanac.org.br

AGENCIA BRASILEIRA DE ANUNCIANTES (ABA)
www.aba.com.br

ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE AGENCIAS DE PUBLICIDADE (ABAP)
www.abap.com.br

CAMARA BRASILEIRA DE DIAGNOSTICO LABORATORIAL (CBDL)
www.cbdl.com.br

ASSOCIAGCAO BRASILEIRA DAS INDUSTRIAS DE MEDICAMENTOS GENERICOS
(PRO-GENERICOS)
WWW.progenericos.org.br

Relatério Anual de Atividades 2006 I 415




16. ENTIDADES DA SOCIEDADE CIVIL ORGANIZADA
QUE COMPOEM AS CAMARAS SETORIAIS DA
ANVISA ( (Representada por entidades de ambito nacional de
usuarios do sus, trabalhadores de salde e comunidade cientifica)

ASSOCIAQAO BRASILEIRA DE TRANSPLANTE DE ORGAOS (ABTO)
www.abto.org.br

ASSOCIA(;AO BRASILEIRA DE BANCOS DE SANGUE (ABBS)
abbs@abbs.com.br

ASSOCIAgi\O DE PACIENTES RENAIS CRONICOS (APREC)
aprecbrasil@aol.com.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE CIENCIA E TECNOLOGIA DE ALIMENTOS (SBCTA)
www.sbcta.org.br

INSTITUTO BRASILEIRO DE DEFESA DO CONSUMIDOR (IDEC)
www.idec.org.br

CONFEDERACAO NACIONAL DAS DONAS DE CASA (CNDC)
www.mdcmg.com.br

CONSELHO FEDERAL DE NUTRICIONISTAS (CFN)
www.cfn.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE TOXICOLOGIA (SBTOX)
www.sbtox.org.br

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA VETERINARIA (CFMV)
www.cfmv.org.br

416 I ANVISA Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria




ASSOCIACAO BRASILEIRA DE POS-GRADUAGCAO EM SAUDE COLETIVA (ABRASCO)
www.abrasco.org.br

FORUM NACIONAL DE ENTIDADES CIVIS DE DEFESA DO CONSUMIDOR (FNECD)
www.forumdoconsumidor.org.br

CONFEDERACAO NACIONAL DOS TRABALHADORES MARITIMOS, AEREOS E FLUVIAIS
(CONTTMAF)
www.conttmaf.org.br

FEDERACAO NACIONAL DOS OPERADORES PORTUARIOS (FENOP)
www.fenop.com.br

SINDICATO NACIONAL DOS SERVIDORES E DEMAIS AGENTES PUBLICOS DAS AGENCIAS
NACIONAIS DE REGULACAO (SINAGENCIAS)
www.sinagencias.org.br

CONSELHO FEDERAL DE QUIMICA (CFQ)
www.cfq.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE DERMATOLOGIA (SBD)
www.shd.org.br

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA (CFM)
www.portalmedico.org.br

ASSOCIAgAO BRASILEIRA DE FARMACEUTICOS HOMEOPATAS (ABFH)
www.abfh.com.br

CONSELHO DE AUTO-REGULAQAO PUBLICITARIA (CONAR)
www.conar.org.br

CONSELHO FEDERAL DE ODONTOLOGIA (CFO)
www.cfo.org.br
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SOCIEDADE BRASILEIRA DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS (SOBRAVIME)
www.sobravime.org.br

FEDERACAO NACIONAL DOS FARMACEUTICOS (FENAFAR)
www.fenafar.org.br

CONFEDERACAO NACIONAL DA AGRICULTURA (CNA)
Www.cna.org.br

ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA QUIMICA (ABIQUIM)
www.abiquim.org.br

ASSOCIAQAO NACIONAL DE DEFESA VEGETAL (ANDEF)
www.andef.com.br

CONSELHO FEDERAL DE ENGENHARIA, ARQUITETURA E AGRONOMIA (CONFEA)
www.confea.org.br

CONFEDERACAO NACIONAL DE TRABALHADORES NA AGRICULTURA (CONTAG)
www.contag.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA (SBP)
www.sbp.com.br

ASSOCIAQAO BRASILEIRA DE COSMETOLOGIA
www.abc-cosmetologia.org.br

ASSOCIAGCAO BRASILEIRA DE ALERGIA E IMUNOPATOLOGIA (ASBAI)
www.sbai.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE PROFISSIONAIS EM PESQUISA CLINICA (SBPPC)
www.sbppc.org.br
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ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE ODONTOLOGIA (ABO)
www.abonac.org.br

ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE DEFESA DO CONSUMIDOR (PRO TESTE)
www.proteste.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE PATOLOGIA CLIiNICA (SBPC)
www.sbpc.org.br

ASSOCIAGCAO MEDICA BRASILEIRA (AMB)
www.amb.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE ENGENHARIA BIOMEDICA (SBEB)
www.sheb.org.br

SOCIEDADE BRASILEIRA DE ANALISES CLINICAS (SBAC)
www.sbac.org.br

CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM (COFEN)
www.portalcofen.gov.br

CENTRO DE ENGENHARIA BIOMEDICA DA UNIVERSIDADE DE CAMPINAS
www.unicamp.br/ceb

CONSELHO FEDERAL DE FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL (COFFITO)
www.coffito.org.br

ASSOCIAgAO BRASILEIRA DE PROFISSIONAIS EM CONTROLE DE INFECGAO E
EPIDEMIOLOGIA HOSPITALAR (ABIH)
www.abih.org.br

UNIVERSIDADE REPRESENTANTE DO PROJETO MONITORA DA ANVISA
Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS)
www.ufrgs.br
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UNIVERSIDADE REPRESENTANTE DO PROJETO MONITORA DA ANVISA
Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN)
www.ufrn.br

17. ORGAOS DO GOVERNO QUE COMPOEM AS
CAMARAS SETORIAIS DA ANVISA

MINISTERIO DA SAUDE (MS)
www.saude.gov.br

CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE (CONASS)
www.conass.org.br

CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS MUNICIPAIS DE SAUDE (CONASEMS)
www.conasems.org.br
MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO (MAPA)

www.agricultura.gov.br

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO AGRARIO (MDA)
www.mda.gov.br

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO SOCIAL (MDS)
www.mds.gov.br

MINISTERIO DO TURISMO (MTUR)
www.turismo.gov.br

DEPARTAMENTO DE PROTEQAO E DEFESA DO CONSUMIDOR (DPDC/SDE/V1J)
www.mj.gov.br/dpdc
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INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL
(INMETRO)
www.inmetro.gov.br

EMPRESA BRASILEIRA DE PESQUISA AGROPECUARIA (EMBRAPA)
www.embrapa.br

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DA QUALIDADE EM SAUDE (INCQS)
www.incgs.fiocruz.br

INSTITUTO DE TECNOLOGIA DE ALIMENTOS (ITAL)
www.ital.sp.gov.br

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTO, INDUSTRIA E COMERCIO EXTERIOR (MIDIC)
www.desenvolvimento.gov.br

INSTITUTO BRASILEIRO DE TURISMO (EMBRATUR/MTUR)
www.mtur.gov.br

EMPRESA BRASILEIRA DE INFRA-ESTRUTURA AEROPORTUARIA (INFRAERO)
www.infraero.gov.br

AGENCIA NACIONAL DE TRANSPORTES TERRESTRES (ANTT)
www.antt.gov.br

FEDERAQAO NACIONAL DOS HOSPITAIS (FNH)
www.fbh.com.br

FUNDAGAO OSWALDO CRUZ (FIOCRUZ)
www.fiocruz.br
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MINISTERIO DAS COMUNICACOES (MC)
www.mc.gov.br

MINISTERIO PUBLICO FEDERAL (MPF)
www. pgr.mpf.gov.br
MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE (MMA)

www.mma.gov.br

MINISTERIO DAS RELACOES EXTERIORES (MRE)
www.mre.gov.br

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR (ANS)
WwWw.ans.gov.br

MINISTERIO DA CIENCIA E TECNOLOGIA (MCT)
www.mct.gov.br

SECRETARIA ESPECIAL DE POLITICAS DE PROMOGCAO DA IGUALDADE RACIAL (SEPPIR)
www.planalto.gov.br/seppir

PARA CONHECER E VISITAR OUTROS LINKS IMPORTANTES, ACESSE O SiTIO
ELETRONICO DA ANVISA (WWW.ANVISA.GOV.BR) E CLIQUE EM “SITES DE
INTERESSE” NO CABECALHO DA PAGINA PRINCIPAL.
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