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CAPITULO Il - DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL - 1

Art. 2° caput, cc Art. 2°, § 1°, Il, cc Art. 7° da Lei n. 9.782/1999 — Com-
pete a Unido (por meio da ANVISA) no ambito do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria:

Il — definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

[Il — normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de
interesse para a saude;

IV — exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras,
podendo essa atribuicao ser supletivamente exercida pelos Estados,
pelo Distrito Federal e pelos Municipios;

Art. 3°, § 4°. As atividades de vigilancia epidemiolégica e de controle
de vetores relativas a portos, aeroportos e fronteiras serao executadas
pela Agéncia sob orientagao técnica e normativa da area de vigilan-
cia epidemiolégica e ambiental do Ministério da Saude.

V — acompanhar e coordenar as agoes estaduais, distrital e municipais
de vigilancia sanitaria; VI — prestar cooperagao técnica e financeira aos
Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios; VII — atuar em circunstan-
cias especiais de risco a saude; e

VIl — manter sistema de informacdes em vigilancia sanitaria, em coope-
racao com os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

Da delegagao de competéncias da ANVISA)

Competéncias Delegaveis

Art. 3°, 5°. A Agéncia podera delegar a 6rgao do Ministério da
Saude a execucio de atribuigdes previstas neste artigo relaciona-
das a servigos médico-ambulatorial-hospitalares, previstos nos
§§ 2° e 3° do art. 4° deste Regulamento, observadas as vedagoes
definidas no § 2° desteartigo.
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Art. 4°, § 2°. (...) submetem-se ao controle e fiscalizagao sanitaria
pela Agéncia, os servigos voltados para a atengao ambulatorial,
seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de inter-
nagao, os servicos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como
aqueles que impliquem a incorporagao de novas tecnologias.

Art. 4°, § 3°. (...) submetem-se ao regime de vigilancia sanitaria as
instalacdes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e pro-
cedimentos envolvidos em todas as fases de seus processos de
producao dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscaliza-
cao sanitaria, incluindo a destinacao dos respectivos residuos.

§ 6° A Agéncia devera pautar sua atuagao sempre em observancia
as diretrizes estabelecidas pela Lei n. 8.080, de 19 de setembro
de 1990, para dar seguimento ao processo de descentralizacao da
execucao de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios,
observadas as vedacgdes relacionadas no § 2° deste artigo.

§ 7° A descentralizagao de que trata o paragrafo anterior sera efeti-
vada somente apds manifestacao favoravel dos respectivos Conse-
Ihos Estaduais, Distrital e Municipais de Saude.

Competéncias Delegaveis e Indelegaveis

Art. 3° § 2°. A Agéncia podera delegar, por decisdao da Diretoria
Colegiada, aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a
execugao de atribuicées de sua competéncia, excetuadas as
previstas nos incisos |, IV, V, VIII, IX, XIll, XIV, XV, XVI, XVII e XIX
deste artigo (Préoximo Mapa).

%

Da atuacao da ANVISA por determinagao do Ministro da Saude —

Excecao ao principio da independéncia administrativa j

Art. 3°, § 9°. O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realiza-
¢cao de agdes previstas nas competéncias da Agéncia, em casos espe-
cificos e que impliquem risco a saude da populacgao.

Art. 3°, § 10. O ato de que trata o paragrafo anterior devera ser publicado
no Diario Oficial da Uni&o.
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Observacao: o artigo 7° da Lei n. 9.782/1999 também arrola as
competéncias da ANVISA. Os incisos em negrito correspondem
aos incisos do art. 7° que tratam sobre a mesma competéncia

Secao |
Das

Competéncias
Indelegaveis

X1V, XV, XVI, XVII e XIX

(COMPETENCIAS INDELEGAVEIS) Art. 3° 1, IV, V, VIII, IX, X"'D

.| — coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; (I)

IV — estabelecer normas e padrdes sobre limites de Contaminantes, resi-
duostoxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco
.a saude; (IV)

V —intervir, temporariamente, na administracao de entidades produtoras,
que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos,
assim como nos prestadores de servigos e ou produtores exclusivos ou
estratégicos para o abastecimento do mercado nacional, obedecido o
disposto no art. 5° da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a reda-
Gao dada pelo art. 2° da Lei n. 9.695, de 20 de agosto de 1998; (V)

VIl —anuir com a importagao e exportacao dos produtos mencionados no
art. 4° deste Regulamento; (VIII)

IX — conceder registros de produtos, segundo as Normas de sua area de
atuacao; (1X)

Art. 3°, § 8° — AAgéncia podera dispensar de registro os imunobiologi-

cos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos, quando

adquiridos por intermédio de organismos multilaterais interna-

cionais, para uso em programas de saude publica pelo Ministério da
.Saude e suas entidades vinculadas.

XIII — proibir a fabricacao, a importagédo, o armazenamento, a distribui-
cao e a comercializagao de produtos e insumos, em caso de violagcao da

iegislagéo pertinente ou de risco iminente a saude; (XV)
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XIV — cancelar a autorizagao, inclusive a especial, de funcionamento de
empresas, em caso de violagao da legislagao pertinente ou de risco imi-
Qente a saude; (XVI)

XV — coordenar as ag¢des de vigilancia sanitaria realizadas por todos os
laboratdrios que compdem a rede oficial de laboratérios de controle de
\qualidade em saude; (XVII)

XVI| — estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxi-
Eolégica e farmacoldgica; (XVIII)

&(VII — promover a revisao e atualizagao periddica da farmacopéia; (XIX)

XIX — monitorar e auditar os 6rgaos e entidades estaduais, distritais e muni-
cipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se
(0s laboratorios oficiais de controle de qualidade em saude. (XXI)

CAPITULO Il - DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL -3

— Art. 3°, continuagio —- COMPETENCIAS DELEGAVEIS)

\1 Il — fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuigdes; (Il) |

._| Ill — estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as
acoes de vigilancia sanitaria; (I11)

VI —administrar e arrecadar a Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria, instituida
pelo art. 23 da Lei n. 9.782, de 1999; (VI)

VIl — autorizar o funcionamento de empresas de fabricagao, distribuicdo e importa-
"~ ¢ao dos produtos mencionados no art. 4° deste Regulamento e de comercializagédo
de medicamentos; (VII)

¥| X — conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricagao; (X) |

Art. 7°, § 7° — Para o cumprimento do disposto no inciso X deste
artigo, a Agéncia podera se utilizar de informacgdes confidenciais sobre
inspecdes recebidas no ambito de acordos ou convénios com autori-
dade sanitaria de outros paises, bem como autorizar a realizagao de
vistorias e inspecdes em plantas fabris por instituicbes nacionais ou
_internacionais credenciadas pela Agéncia para tais atividades.
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~ XI - REVOGADO pela MP n. 2.190/2001

XII —interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricagéo, controle,
\| importagc&do, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestagdo de
servicos relativos a saude, em caso de violagao da legislagao pertinente ou de risco
iminente a saude; (XIV)

XVIII — manter sistema de informagao continuo e permanente para integrar suas
™ atividades com as demais agdes de saude, com prioridade para as agdes de vigilancia
epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e hospitalar; (XX)

XX — coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados
Secao | no art. 4° deste Regulamento, por meio de analises previstas na legislagao sanitaria,
e ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em saude; (XXII)

Competéncias
Delegaveis

XXI —fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperagao
técnico-cientifica nacional e internacional; (XXIII)

XXII — autuar e aplicar as penalidades previstas em lei; (XXIV)

L § 1° Na apuracgao de infrac&o sanitaria a Agéncia observara o disposto na Lei
n. 6.437, de 1977, com as alteragdes da Lei n. 9.695, de 1998.

XXVIII — monitorar a evolugao dos precos de medicamentos, equipamentos, compo-
nentes, insumos e servigcos de saude, podendo para tanto. (XXV)

a) requisitar, quando julgar necessario, informagdes sobre produgdo, insumos, matérias-
.| primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou
privado que se dediquem as atividades de produgéo, distribuicdo e comercializacao dos
bens e servigos 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 producéo,
distribuicdo e comercializagao dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo
o sigilo legal quando for o caso;

C) convocar os responsaveis para, no prazo maximo de dez dias uteis, justificar
a respectiva conduta quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia
de infragdes previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da Lei n. 8.884, de 11 de
junho de 1994, mediante aumento injustificado de pre¢os ou imposi¢ao de pregos
excessivos, dos bens e servigos referidos nesses incisos;

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n. 8.884, de 1994 (REVOGADA);

XXIV - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislagcao sanitaria, a propa-
ganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria. (XXVI)

Art. 7°, XXVIl da Lei n. 9.782/1999 — definir, em ato proprio, os locais de
entrada e saida de entorpecentes, psicotropicos e precursores no Pais,
ouvido o Departamento de Policia Federal e a Secretaria da Receita
Federal (Incluido pela Medida Provisoéria n. 2.190-34, de 2001)
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