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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO - RDC N2 800, DE 6 DE JUNHO DE 2023

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10
de dezembro de 2021, que aprova e promulga o Regimento
Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, VIIl da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, com
a nova redacdo dada pela Lei n? 13.097, de 19 de janeiro de 2015, e conforme
deliberado em reunido realizada por meio do Circuito Deliberativo - CD 539 /2021, de
2 de junho de 2023, adota a seguinte Resolu¢do, e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagdo:

Art. 12 O Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

PATE. A2 et e e e e e ee eeebeeeeaitbeeeeah—eee e ——eeeat—eee e bbeeeeabaeeeeabaaaeanarreas
§ 52 A Segunda Diretoria, sdo subordinadas as seguintes unidades administrativas:

Il - Geréncia-Geral de Medicamentos:

a) Posto de Gestdo da Qualidade e Propriedade Intelectual;

§ 8¢ uinta Diretoria sdo subordinadas as seguintes unidades administrativas:

| - Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitdria:

a) Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Pds-Uso de Alimentos, Cosméticos e
Produtos Saneantes;

b) Geréncia de Tecnovigilancia;

c) Geréncia de Farmacovigilancia;

Il- Geréncia de Produtos Controlados:

1. Coordenagdo de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados.

Il - Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados:

a) Coordenagdo de Vigilancia Epidemioldgica em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados:

1. Posto de Emissdo do Certificado Internacional de Vacinagdo ou Profilaxia;

b) Coordenagdo de Monitoramento de Infragbes Sanitdrias em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados;

c) Geréncia de Controle Sanitdrio de Produtos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados:

1. Posto de Anuéncia de Importagdo de Produtos para Saude;

2. Posto de Anuéncia de Importagdo de Medicamentos;

3. Posto de Anuéncia de Importagdo de Alimentos, Cosméticos, Saneantes e Outros; e
4. Posto de Anuéncia de Importagdo por Remessa Expressa e Remessa Postal;

d) Coordenagdo de Gestdo da Qualidade do Processo de Inspe¢do e Fiscalizagdo em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados; e

e) Coordenagdo de Controle Sanitario e Fiscalizagdo de Empresas, Infraestrutura e Meios
de Transporte em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados;

1. Posto Virtual de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados.

f) Coordenagdo Regional de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Norte:

1. Coordenagdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Acre;

2. Coordenagdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Amapa;

3. Coordenagdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Amazonas;

4. Coordenagdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Parg;

5. Coordenagdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados de Rondénia;

6. Coordenagdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados de Roraima:

6.1. Posto de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Pacaraima.

g) Coordenagdo Regional de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Nordeste:

1. Coordenagdo Estadual de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados de Alagoas;

2. Coordenagdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados da Bahia;

3. Coordenagdo Estadual de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Cear3;

4. Coordenagdo Estadual de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Maranhdo;

5. Coordenagdo Estadual de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Paraiba;

6. Coordenagdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Pernambuco;

7. Coordenagdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Piaui;

8. Coordenagdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Rio Grande do Norte; e

9. Coordenagdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Sergipe.

h) Coordenagdo Regional de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados de Goids:

1. Coordenagdo Estadual de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Distrito Federal;

2. Coordenagdo Estadual de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Mato Grosso;

3. Coordenagdo Estadual de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Mato Grosso do Sul:

3.1. Posto de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Corumba.

4. Coordenagdo Estadual de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Tocantins.

i) Coordenagdo Regional de Vigildncia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Sul:

1. Coordenagdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Parana:

1.1. Posto de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Foz do Iguagu; e

1.2. Posto de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Paranagua.

2. Coordenagdo Estadual de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Rio Grande do Sul:

2.1. Posto de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Porto Alegre;

2.2. Posto de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Uruguaiana; e

2.3. Posto de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Rio Grande.

3. Coordenagdo Estadual de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados de Santa Catarina:

3.1. Posto de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados de S3o Francisco do Sul; e
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3.2. Posto de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados do Vale do ltajali.

j) Coordenagdo Regional de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Rio de Janeiro:

1. Posto de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados do Aeroporto do Rio de Janeiro;

2. Posto de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados do Porto do Rio de Janeiro;

3. Posto de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Macaé;

4. Coordenagdo Estadual de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados de Minas Gerais; e

5. Coordenagdo Estadual de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Espirito Santo.

k) Coordenagdo Regional de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados de Sdo Paulo:

1. Posto de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Campinas;

2. Posto de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Guarulhos; e

3. Posto de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados de Santos.

"Art. 100. Compete a Geréncia-Geral de Medicamentos:
| - coordenar as unidades organizacionais responsaveis:
b) pela implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) e assessoramento em
questdes de propriedade intelectual nos processos organizacionais.

"(NR)
"Subsec¢do |

Do Posto de Gestdo da Qualidade e Propriedade Intelectual

Art. 101. Compete ao Posto de Gestdo da Qualidade e Propriedade Intelectual da
Geréncia-Geral de Medicamentos:

| - assessorar no planejamento, implementagdo, atualizagdo e monitoramento do Sistema
de Gestdo da Qualidade - SGQ/Anvisa no d&mbito dos processos de trabalho das unidades
da Geréncia-Geral;

Il - realizar atividades de treinamento dos servidores da Geréncia-Geral relacionadas ao
SGQ/Anvisa em colaboragdo com as unidades da Geréncia-Geral e com o SGQ-Anvisa;
IIl - realizar atividades de auditoria da qualidade no ambito da Geréncia-Geral;

IV - realizar a coordenagdo técnica da participacdo da Anvisa em foéruns internacionais
em temas de interesse da Geréncia-Geral;

V - monitorar o funcionamento das Camaras Técnicas no ambito da Geréncia-Geral;
VI - assessorar a Geréncia-Geral em questGes de propriedade intelectual;

VIl - requerer protecdo para as criagdes intelectuais da Anvisa e assessorar a gestdo dos
direitos e obriga¢cdes decorrentes destas criagGes; e

VIII - assessorar a Geréncia-Geral na otimizagdo de seus processos de trabalho'
......................................................................................... "(NR)

"Subsegdo I

Da Coordenagdo de Equivaléncia Terapéutica

Art. 102. Compete a Coordenagcdo de Equivaléncia Terapéutica:

VIl - participar de inspe¢des de boas praticas clinicas; e
VIII - atualizar a lista de medicamentos de referéncia e responder a demandas
relacionadas ao tema.

"(NR)
"Subsegaonll\./' ...................................................................

Da Geréncia de Avaliagdo de Seguranca e Eficacia

Art. 104. Compete a Geréncia de Avaliagdo de Seguranca e Eficacia:

II- para medicamentos novos, inovadores e inovagles incrementais, genéricos e
similares:

a) avaliar a seguranga de impurezas e produtos de degradacgdo;

b) examinar questionamentos de eficacia e seguranga; e

c) participar de inspe¢Oes de boas praticas clinicas.

" Segdo Il

Da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Art. 154. Compete a Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria:

| - propor, planejar e coordenar a formulagdo e implementagdo das diretrizes,
programas, regulamentos, normas técnicas e operacionais, no ambito do monitoramento
pos-uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Il - cooperar e participar em acgdes de fiscalizagdo e inspe¢bes no ambito do
monitoramento poés-uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria;

Il - contribuir para o fortalecimento das a¢des de monitoramento pds-uso de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria;

IV - coordenar e gerenciar os sistemas de informacdo para suporte a notificagdo, analise,
investigacdo, avaliagdo, monitoramento e comunicagdo dos riscos decorrentes do uso de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

V - coordenar e gerenciar a Rede Sentinela;

VI - coordenar:

a) o Sistema de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria no ambito nacional;
b) os processos de biovigilancia, farmacovigilancia, cosmetovigilancia, hemovigildncia,
tecnovigilancia, nutrivigilancia, vigilancia de saneantes;

c) o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM); e

d) a Rede Nacional de Centros de Informagdo Toxicoldgica.

VIl - propor medidas para situagdes de crise ou emergéncia relacionadas ao pds uso de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria; e

VIl - estabelecer comunicagdo periédica com o SNVS, parceiros, setor regulado e
populagdio sobre agdes e atividades em  biovigilancia, farmacovigilancia,
cosmetovigilancia, hemovigilancia, tecnovigilancia, nutrivigilancia, vigilancia de
saneantes.

"Subsec¢do V

Da Geréncia de Farmacovigilancia

Art. 157a. Compete a Geréncia de Farmacovigilancia:

| - propor, planejar e coordenar a formulagcio e implementagdo das diretrizes,
programas, regulamentos, normas técnicas e operacionais, no ambito da
farmacovigilancia;

Il - cooperar e participar em agdes de fiscalizagdo e inspegdes no ambito da
farmacovigilancia;

Il - coordenar:

a) as medidas de regulagdo para as atividades relacionadas a farmacovigilancia;

b) a farmacovigilancia;

c) as agbes de avaliagdo, controle, gerenciamento e comunica¢do de risco de
farmacovigilancia; e

d) os sistemas informatizados de farmacovigilancia.

IV - contribuir para o monitoramento do perfil de seguranca e efetividade de
medicamentos;

V - identificar e divulgar sinais e/ou alertas relativos as notificagdes de eventos adversos
relacionados a medicamentos;
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VI - estabelecer comunicagdo periddica com o SNVS, parceiros, setor regulado e
populagdo sobre agdes e atividades em farmacovigilancia;

VIl - coordenar e sediar o Centro Nacional de Monitorizagdo de Medicamentos (CNMM),
executando suas fungdes;

VIII - gerenciar:

a) as acOes de gestdo de risco sanitario decorrentes do uso de medicamentos; e

b) os sistemas de informagdo para suporte as a¢Ges de analise, investiga¢do, avaliagdo,
monitoramento e comunica¢do dos riscos decorrentes do uso de medicamentos.

IX - propor medidas para situagGes de crise ou emergéncia relacionadas ao pds-uso de
medicamentos; e

X - apoiar as agdes da Rede Sentinela no ambito da farmacovigilancia.
............................................................................... "(NR)

" Segdo Il

Da Geréncia de Produtos Controlados

Art. 158a. Compete a Geréncia de Produtos Controlados:

| - elaborar e manter atualizadas as listas de plantas e substancias sujeitas a controle
especial da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas atualizagdes;

Il - coordenar:

a) os sistemas informatizados de gerenciamento de produtos controlados; e

b) as agdes de controle sanitdrio de estoques, produgdes, importagdes, exportagdes,
utilizagdo, consumo ou de qualquer outra atividade relacionada as plantas e substancias
sujeitas ao controle especial da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas
atualizagdes;

IIl - disponibilizar dados sobre o comércio e uso de substdncias e de medicamentos
sujeitos a controle especial da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas atualizages,
bem como dos demais medicamentos constantes no Sistema Nacional para o
Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC);

IV - identificar e intervir nos riscos decorrentes da utilizagdo de plantas e substancias
sujeitas a controle especial da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas atualiza¢Bes; V
- atualizar a lista de antimicrobianos, conforme proposicio da Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos; e

VI - avaliar as solicitagdes para dispensagdo de medicamentos a base de talidomida, em
carater excepcional, para indicagdes nao contempladas no Anexo Il da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 11, de 22 de margo de 2011 e suas atualizagGes ou outro
que lhe venha a suceder.

.................................................................................. "(NR)

"Subsecdo |

Da Coordenagdo de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados

Art. 159a. Compete a Coordenagdo de Controle e Comércio Internacional de Produtos
Controlados:

| - consolidar e analisar os dados relacionados a utilizagdo de plantas e substancias
sujeitas a controle especial da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas atualizagbes, em
cumprimento aos acordos internacionais ratificados pelo Brasil;

Il - estabelecer quantidades de plantas, entorpecentes, psicotrépicos e precursores
necessarios ao consumo no pais e fixar cotas de importacdo a serem concedidas as
empresas legalmente autorizadas a funcionar no territério nacional;

Il - conceder autorizagdo para:

a) fabricagdo de medicamentos sujeitos a controle especial, com a finalidade exclusiva
de exportacgdo;

b) importacdo e exportagdo de plantas e substancias sujeitas a controle especial da
Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas atualizagdes;

c) Autorizagdo para Fim de Desembarago Aduaneiro, quando aplicdvel;

d) estabelecimentos de ensino e pesquisa para exercer atividades com plantas,
entorpecentes, psicotrépicos, precursores e outras substancias sujeitas a controle
especial da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas atualizacdes; e

e) aquisicdo de medicamentos sujeitos a controle especial da Portaria SVS/MS ne. 344,
de 1998, e suas atualizagdes, a serem utilizados em estudos de Equivaléncia
Farmacéutica e de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia, desenvolvimento, perfil de
dissolugdo, estudos farmacocinéticos ou farmacodinamicos e outros, quando aplicavel.
IV - conceder:

a) certificado de ndo obje¢do para importagdo e para exportagdo de substancias sujeitas
a controle especial da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas atualizagdes; e

b) anuéncia prévia ao embarque nas importagdes e exportagdes de plantas e substdncias
sujeitas a controle especial da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e suas atualizagdes;
e

V - avaliar e autorizar as solicitagbes para importagdo, em carater excepcional, de
produto derivado de Cannabis, por pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescrigdo
de profissional legalmente habilitado e para tratamento de salde;

VI - avaliar as solicitagbes para aquisicdo e importagdo, em cardter excepcional, de
produtos a base de plantas ou substancias sujeitas a controle especial da Portaria
SVS/MS n° 344, de 1998, por pessoa fisica, para uso proprio;

VIl - executar as atividades relacionadas a diretrizes e compromissos contidos em
acordos internacionais do Brasil frente a Organismos Internacionais;

VI - avaliar as solicitagbes para aquisicdo e importagdo, em cardter excepcional, de
produtos a base de plantas ou substancias sujeitas a controle especial da Portaria
SVS/MS n° 344, de 1998, por pessoa fisica, para uso proprio; e

VIl - estabelecer comunicagdo periédica com o SNVS, parceiros, setor regulado e
populagdo sobre agles, atividades relativas ao controle de plantas, entorpecentes,
psicotrdpicos, precursores e outras substancias sujeitas a controle especial.
..................................................................... "(NR)

" Segdo IV

Da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

Art. 160. Compete a Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados:

| - adotar medidas de vigilancia sanitaria para a promogdo e protecdo da saude da
populagdo em areas de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

Il - gerir:

a) as agles de vigilancia sanitdria e epidemioldgica em dreas de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados;

b) as atividades relacionadas a importagdo e exportagdo de bens e produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria;

c) a implementagdo das agdes para o cumprimento do Regulamento Sanitario
Internacional e dos demais acordos, tratados e cooperagGes internacionais;

d) os processos de regulagdo das atividades de vigilancia sanitaria em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

e) os critérios de gerenciamento de risco para embasar estratégias de fiscalizagdo,
inspegdo e monitoramento, com o objetivo de atuar na mitigacdo ou controle do risco
sanitario em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados; e

f) a designagdo de pontos de entrada no pais;

Il - gerenciar indicadores da situagdo sanitaria nacional e internacional, com énfase nos
eventos de saude publica de importancia nacional e internacional;

IV - propor medidas relativas ao controle sanitario em portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados;

V - coordenar as atividades relacionadas a:

a) autorizagdo de funcionamento de empresas e autorizagdo especial de funcionamento
nas dreas de competéncia da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados;

b) certificagdo de Boas Praticas de Armazenagem nas areas de competéncia da
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados;

VI - expedir:

a) ResolugBes (RE) de concessdo, indeferimento, alteragdo e cancelamento de
autorizagdes de funcionamento e autorizagdes especiais e certificagdo de Boas Praticas
de Armazenagem, observando o delimitado pelas areas subordinadas;

b) Certificado de autorizagdo de funcionamento, autorizagdo especial e de Boas Praticas
de Armazenagem, observando o delimitado pelas areas subordinadas;

VIl - desenvolver e coordenar projetos para prevenir, mitigar e controlar o risco
sanitario em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;
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VIII - auxiliar e apoiar a Geréncia Geral de Gestdo Administrativa e Financeira no
andamento do processo de centralizacdo determinado na Portaria Anvisa n? 1.654 de
10/10/2019, nas atividades relacionadas a contratagdo de servigos e aquisicdo de bens
necessarios as Coordenagdes e Postos de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados, bem como acompanhar as agdes decorrentes da
gestdo dos contratos administrativos; e

IX - apresentar a Geréncia Geral de Gestdo Administrativa e Financeira as necessidades
de compras e servicos a serem adquiridos/contratados para as Coordenacbes e Postos
de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados por
meio de documento devidamente formalizado, justificando sempre as quantidades
necessarias.

...................................................................... "(NR)

"Subsecdo |

Da Coordenagdo de Vigilancia Epidemioldgica em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados

Art. 161. Compete a Coordenagdo de Vigildancia Epidemioldgica em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados:

| - coordenar:

a) implementagdo das agGes para o cumprimento do Regulamento Sanitario
Internacional e dos demais acordos, tratados e cooperagdes internacionais afetas as
capacidades basicas de vigilancia e resposta a Eventos de Importancia a Saude Publica
de viajantes em portos, aeroportos e fronteiras;

b) as cooperagBes técnicas nacionais e internacionais relacionadas a execugdo das agdes
de vigilancia epidemiolégica em areas de portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados;

c) a elaboragdo dos planos para eventos de massa; e

d) a investigacdo e o controle de surtos em areas de portos, aeroportos e fronteiras e
recintos alfandegados;

Il - acompanhar, sistematicamente, a identificacgdo de rotina e de emergéncias
epidemioldgicas com o objetivo de apoiar a definicdo de prioridades para atuagdao em
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

Il - disponibilizar informagdes oportunas sobre as situagcdes de saude publica e de
emergéncias epidemioldgicas de relevancias nacional e internacional;

IV - propor:

a) diretrizes, atos normativos e critérios relacionados a promogdo e a execugdo das
acGes de vigilancia epidemioldgica em dareas de portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados; e

b) diretrizes para a adogdo e a fiscalizagdo das medidas de saude adotadas para
viajantes;

V - estabelecer os critérios e efetuar o monitoramento de viajantes para embasar
estratégias de fiscalizagcdo sanitdria relacionada a bagagem acompanhada de viajantes
procedentes do exterior;

VI - estabelecer e implementar critérios de gerenciamento de risco para embasar
estratégias de fiscalizagdo das medidas de salde para viajantes, com o objetivo de atuar
na mitigacdo ou controle do risco sanitario em portos, aeroportos e fronteiras; e

VIl - orientar as Coordenagdes Regionais e Estaduais de Vigilancia Sanitaria de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados em assuntos técnicos de sua
competéncia.

......................................................................... "(NR)

" Subsegdo I

Do Posto de Emissdo do Certificado Internacional de Vacinagdo ou Profilaxia

Art. 161a. Compete ao Posto de Emissdo do Certificado Internacional de Vacinagdo e
Profilaxia (CIVP):

| - coordenar a atividade de andlise e emissdo do CIVP;

Il - revisar e atualizar os procedimentos relacionados a emissdo do CIVP; e

Il - realizar a analise das solicitagbes e emitir o CIVP.
............................................................................ "(NR) "

Subsecdo I

Da Coordenagdo de Monitoramento de Infragdes Sanitarias em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados

Art. 162. Compete a Coordenagdo de Monitoramento de Infragdes Sanitdrias em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados:

| - assistir e cooperar com as unidades autuantes da Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados na apuragdo de infragGes sanitdrias;

Il - assistir e cooperar com as unidades julgadoras na analise e instrugdo dos processos
administrativos sanitarios instaurados pelas unidades autuantes da Geréncia-Geral de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados;

Il - propor:

a) a harmonizagdo e uniformizagdo dos procedimentos
administrativos sanitarios sob sua competéncia;

b) acBes de monitoramento dos processos administrativos sanitarios sob competéncia
da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados;

c) agBes para padronizagdo da lavratura dos Autos de Infragdo Sanitaria; e

d) acgBes para promogdo da adequada instrugdo processual;

IV - acompanhar a tramitagdo de processos administrativos sanitarios sob competéncia
da GGPAF, desde a instauragdo até o encerramento;

V - promover eventos e atividades de capacitagdo relativas ao processo administrativo
sanitario no ambito da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados;

VI - prestar suporte as unidades organizacionais subordinadas a Geréncia-Geral de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, quanto as necessidades de
corregGes e melhorias no sistema eletrénico utilizado para instauragdo e tramitagdao do
processo administrativo sanitario;

VIl - comunicar ao Ministério Publico conduta cujo conhecimento tenha se dado no
exercicio da fiscalizagdo das unidades organizacionais subordinadas a Geréncia-Geral de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados e que, eventualmente, possa
configurar infracdo prevista na legislagdo penal;

VIII - avaliar e, caso necessario, instaurar processo administrativo sanitario nos casos
indicados pelas demais unidades autuantes da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados; e

IX - definir e atualizar os parametros de risco sanitario para aplicagdo nos Autos de
Infragdo Sanitdria.

................................................................. "(NR)

" Subsegdo IV

Da Geréncia de Controle Sanitario de Produtos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados

Art. 163a. Compete a Geréncia de Controle Sanitdrio de Produtos em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados:

| - gerenciar:

a) a definicdo de procedimentos técnicos e execug¢do das medidas e formalidades
relativas a fiscalizagdo de bens e produtos importados e exportados sujeitos ao regime
de vigilancia sanitdria, incluida a bagagem procedente do exterior; e

b) a cooperagdo técnica com outros drgdos da Administragdo Publica vinculados ao
comércio exterior para a harmoniza¢do e racionalizagdo do exercicio da fiscalizagdo
sanitaria;

Il - propor a edicdo de atos normativos relativas ao controle sanitario e fiscalizagdo de
bens e produtos em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

IIl - coordenar agGes de cooperagdo técnica de controle e fiscalizagdo sanitdria de bens
e produtos em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

IV - realizar:

a) a revisdo e atualizagdo do tratamento administrativo de comércio exterior, quando
bem ou produto sujeito ao controle sanitario da Anvisa;

b) a atualizagdo das tabelas de anuéncia dos sistemas de comércio exterior, quando se
tratar de bem ou produto sob controle sanitdrio da Anvisa.

V - desenvolver, gerenciar e estimular a articulagio com as demais unidades
organizacionais da Anvisa para uma visdo sistémica de controle e fiscalizagdo sanitaria
de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitdria em portos, aeroportos, fronteiras e

relativos aos processos

recintos alfandegados;

N\
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VI - implementar e coordenar o sistema e o fluxo de informagdes de vigilancia sanitaria
de bens e produtos importados e exportados em portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados;

VIl - coordenar a revisdo e a execug¢do das medidas e formalidades relativas a
fiscalizacdo de bens e produtos importados e exportados, sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria;

VIII - revisar e atualizar as tabelas de anuéncia dos sistemas de comércio exterior,
quando se tratar de bem ou produto sob controle sanitario da Anvisa;

IX - orientar as CoordenagBes Regionais e Estaduais de Vigilancia Sanitdria de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados em assuntos técnicos de sua
competéncia;

X - estabelecer, coordenar e orientar a execugdo de procedimentos técnicos que visam
a harmonizagdo e simplificagdo das a¢des de fiscalizagdo sanitdria de bens e produtos,
incluida a bagagem procedente do exterior, em portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados;

Xl - coordenar projetos para prevenir, mitigar ou controlar o risco sanitario de bens e
produtos em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

XIl - estabelecer, implementar e monitorar estratégias de fiscalizagdo, inspecdo e
monitoramento, sob critérios de gerenciamento de risco, com o objetivo de atuar na
mitigagdo ou controle do risco sanitario nas atividades de importagdo e exportagdo de

produtos sujeitos a vigilancia sanitaria; e

XIll - propor os critérios para gerenciamento de risco nas atividades de importagdo e
exportacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria."
............................................................ "(NR)

"Subsegdo V

Da Coordenagdo de Controle Sanitario e Fiscalizagdo de Empresas, Infraestrutura e
Meios de Transporte em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

Art. 164a. Compete a Coordenagdo de Controle Sanitario e Fiscalizagdo de Empresas,
Infraestrutura e Meios de Transporte em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados:

| - propor diretrizes para:

a) intervengdo nos riscos a saude relacionados a empresas, meios de transporte,
infraestrutura e servigos de interesse sanitario em portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados;

b) harmonizagdo do processo de controle sanitario relacionado a empresas, meios de
transporte, instalagdes e servicos de interesse sanitdrio em portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados;

c) cooperagdes técnicas relacionadas a meios de transporte, instalagBes e servigos de
interesse sanitario em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados; e

d) avaliagdo e monitoramento das agGes de controle sanitdrio relacionadas a meios de
transporte, instalagbes e servicos de interesse sanitario realizadas pelos Postos e
Coordenagdes de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados;

Il - propor a edigdo de atos normativos relacionados a meios de transporte, instalagdes
e servicos de interesse sanitario em portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados;

IIl - coordenar:

a) a implementagdo das agdes para o cumprimento do Regulamento Sanitario
Internacional e dos demais acordos, tratados e cooperagdes internacionais afetos as
capacidades basicas relacionadas a infraestrutura dos pontos de entrada, incluindo o
controle sanitario de meios de transporte, instalagbes e servicos de interesse sanitario
em portos, aeroportos e fronteiras;

b) as agBes relacionadas a autorizagdo de funcionamento de empresa prestadoras de
servicos de interesse sanitdrio e de empresa interessada em operar atividade de
armazenar e importar por intermediacdo predeterminada mercadorias sob vigilancia
sanitaria em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

c) as agOes relacionadas a verificaggo do cumprimento das Boas Praticas de
Armazenagem de mercadorias sob vigilancia sanitaria em portos, aeroportos, fronteiras
e recintos alfandegados; e

d) projetos para prevenir, mitigar ou controlar o risco sanitdrio em portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados

IV - estabelecer e implementar estratégias de fiscalizagdo, inspe¢do e monitoramento,
sob critérios de gerenciamento de risco, com o objetivo de atuar na mitigagdo ou
controle do risco sanitario, empresas, infraestruturas e meios de transporte e em
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

V - apoiar e orientar tecnicamente as Coordenagdes Regionais e Estaduais de Vigilancia
Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados em assuntos
técnicos de sua competéncia;

VI - estabelecer, coordenar e orientar a execugdo de procedimentos técnicos que visam
a harmonizagdo e simplificagdo das agles de fiscalizagdo sanitdria de empresas de
armazenagem em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

" Subsegdo IX
Do Posto de Anuéncia de Importagdo por Remessa Expressa e Remessa Postal

VIl - propor a edi¢do de atos normativos relativas ao controle sanitario e fiscalizagdo de
empresas, infraestrutura, meios de transporte e servigos de interesse sanitdrio em
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.
.......................................................... "(NR)

" Subsegdo VI

Do Posto Virtual de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados

Art. 164b. Compete ao Posto Virtual de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

| - analisar peticdes de concessdo, alteragdo e cancelamento de autorizagdo de
funcionamento e autorizagdo especial de:

a) Empresas interessadas em prestar servicos de armazenagem de mercadorias sob
vigilancia sanitaria em Terminais Aquaviarios, Portos Organizados, Aeroportos, Postos de
Fronteira e Recintos Alfandegados constantes no anexo desta Resolugao;

b) Empresas interessadas em prestar servicos de Interesse da Saude Publica em veiculos
terrestres que operem transporte coletivo internacional de passageiros, embarcagdes,
aeronaves, terminais aquavidrios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteira,
recintos alfandegados e pontos de apoio de veiculos terrestres que operem transporte
coletivo internacional de passageiros;

c) Empresas interessadas em prestar servicos de importagdo procedida por
intermediagdo predeterminada;

Il - coordenar e cooperar com a andlise das peticdes de certificagdo de Boas Praticas
de Armazenagem;

Il - cooperar na realizagdo de inspeg¢bes sanitdrias para fins de verificagdo do
cumprimento das boas praticas ou para investigacdo de desvios.
........................................................... "(NR)

"Subsecgdo VII

Da Coordenagdo de Gestdo da Qualidade do Processo de Inspegdo e Fiscalizagdo em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

Art. 165a. Compete a Coordenagdo de Gestdo da Qualidade do Processo de Inspecgdo e
Fiscalizagdo em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados:

| - prover as unidades organizacionais da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados com elementos e instrumentos para andlise e a
melhoria de processos em um modelo de gestdo por resultados;

II- coordenar as atividades de auditoria interna relacionadas ao sistema de gestdo da
qualidade no ambito da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados;

Ill- planejar e coordenar a implementagdo dos elementos do sistema de gestdo da
qualidade no ambito da Geréncia_Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados;

IV - gerir o sistema de gestdo da qualidade da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados;

V - coordenar os processos de capacitacdo dos servidores da Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados para execugdo dos processos de
trabalho da unidade;

VI - coordenar a elaboragdo de propostas para gerenciamento de risco com o objetivo
de atuar na mitigagdo ou controle do risco sanitario; e VIl - acompanhar agbes de
gerenciamento de risco e fornecer os dados necessdrios para a elaboragdo de
estratégias de fiscalizagdo, inspe¢do e monitoramento.
.................................................................... "(NR)

" Subsegdo VI

Dos Postos de Anuéncia de Importagdo de Produtos para Saude, Medicamentos,
Alimentos, Cosméticos, Saneantes e Outros

Art. 166a. Compete aos Postos de Anuéncia de Importagdo de Produtos para Saude,
Medicamentos, Alimentos, Cosméticos, Saneantes e Outros pela modalidade
SISCOMEX:

| - fiscalizar e inspecionar bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, podendo ser em conjunto com as
Coordenagbes Estaduais e Postos de Vigildncia Sanitdria de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados nos Estados;

Il - instaurar, instruir e analisar processo administrativo sanitario, bem como adotar
medidas administrativas para apuragdo de infragdes a legislagdo sanitaria federal no
ambito de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

Il - revisar e atualizar o tratamento administrativo de comércio exterior, quando
produto sujeito ao controle sanitario da Anvisa;

IV - executar agGes de cooperagdo técnica de controle e fiscalizagdo sanitdria de bens
e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria em portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados em conjunto com demais unidades organizacionais da Anvisa e do SUS;
e

V - implementar estratégias de fiscalizagdo, inspe¢do e monitoramento, sob critérios de
gerenciamento de risco, com o objetivo de atuar na mitigagdo ou controle do risco
sanitario nas atividades de importagdo e exportagdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Art. 167a. Compete ao Posto de Anuéncia de Importagdo por Remessa Expressa e Remessa Postal:
| - fiscalizar e inspecionar a importagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria pelas modalidade de Remessa Expressa e Remessa Postal;
Il - instaurar, instruir e analisar processo administrativo sanitario, bem como adotar medidas administrativas para apuragdo de infragdes a legislagdo sanitaria federal no ambito de portos,

aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

Il - executar agBes de cooperagdo técnica de controle e fiscalizagdo sanitaria de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria em portos, aeroportos, fronteiras e recintos

alfandegados;

IV - coordenar e orientar a execu¢do de procedimentos técnicos que visam a harmonizagdao e a simplificacdo das agdes de fiscalizagdo sanitaria de bens e produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria importados pelas modalidades de Remessa Expressa e Remessa Postal em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados; e
V - implementar estratégias de fiscalizagdo, inspegdo e monitoramento, sob critérios de gerenciamento de risco, com o objetivo de atuar na mitigagdo ou controle do risco sanitario nas

atividades de importagdo e exportagao de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.
............................................................................... "(NR)
" Subsegdo X

Das Coordenagdes Regionais de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
Art. 168. Compete as CoordenacGes Regionais de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados:

| - coordenar, planejar e executar, no ambito Regional de atuagdo, as a¢des de vigilancia em saude relacionadas a saude do viajante, bens e produtos, infraestrutura, meios de transporte
e servicos de interesse sanitario, em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, em carater complementar as coordenagGes estaduais;

Il - articular com as coordenagdes estaduais e postos de vigilancia sanitaria as ages de fiscalizagdo e inspegdo relacionadas a bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, incluidas remessas
expressas, remessas postais, bagagem procedente do exterior e empresas de armazenagem.

Ill - promover, em ambito regional, a acdo integrada e articulada com outros 6rgdos da Unido, dos Estados e Municipios com o objetivo de mitigar o risco de introdugdo, transmissdo e
disseminagdo de doengas e agravos de interesse a salde publica;

IV- instaurar, instruir e analisar processo administrativo sanitario, bem como adotar medidas administrativas para apuragao de infragGes a legislagdo sanitaria federal no ambito de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, caso pertinente;

V - supervisionar a instauragdo e a instrugdo de processo administrativo sanitario, no ambito regional de atuagdo;

VI - implementar estratégias de fiscalizagdo, inspegdo e monitoramento, sob critérios de gerenciamento de risco, com o objetivo de atuar na mitigacdo ou controle do risco sanitario em
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados; e

VIl - Apoiar técnica e administrativamente as coordenagdes estaduais no desempenho de suas fungdes.

II(NR)

" Subsecgdo XI

Das Coordenagdes Estaduais de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

Art. 169. Compete a Coordenagdes Estaduais de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados:

| - coordenar, planejar e executar, no ambito estadual de atuagdo, as agdes de vigilancia em saude relacionadas a saude do viajante, bens e produtos, infraestrutura, meios de transporte
e servicos de interesse sanitario, em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, em carater complementar aos postos de vigilancia sanitaria em portos, aeroportos, fronteiras
e recintos alfandegados;

Il - articular com os postos de vigilancia sanitaria em PAF a execugdo das agOes de fiscalizagdo e inspegdo relacionadas a bens e produtos, incluidas remessas expressas, remessas postais
e a bagagem acompanhada de viajantes e empresas de armazenagem;

Il - planejar, coordenar, supervisionar, monitorar, avaliar e executar, no ambito Estadual de atuagdo, as a¢Oes de prevencdo, mitigagcdo e controle do risco sanitario de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados;

IV - coordenar e executar, em cardter complementar, as agoes de fiscalizagdo e inspecgdo relacionadas a bens e produtos importados, incluindo remessa expressa, remessa postal, bagagem
procedente do exterior e empresas de armazenagem;

V - Promover, em ambito estadual, a acdo integrada e articulada com outros érgdos da Unido, dos Estados e Municipios, com o objetivo de mitigar o risco de introdugdo, transmissdo e
disseminagdo de doengas e agravos de interesse a saude publica;

VI- Instaurar, instruir e analisar processo administrativo sanitario, bem como adotar medidas administrativas para apuragdo de infragdes a legislagdo sanitaria federal no ambito de portos,
aeroportos, e fronteiras e recinto alfandegados;
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Il - implementar estratégias de fiscalizagdo, inspe¢dao e monitoramento, sob critérios de gerenciamento de risco, com o objetivo de atuar na mitigagdo ou controle do risco sanitario em
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados; e VIII - Apoiar técnica e administrativamente os postos de vigilancia sanitdria em PAF no desempenho de suas fungdes.
.................................................................................... "(NR)

" Subsecgdo Xll

Dos Postos de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

Art. 170. Compete aos Postos de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados nos Estados:

| - coordenar, planejar e executar, no ambito do posto de vigilancia sanitdria, as acGes de vigilancia em saude relacionadas a saude do viajante, bens e produtos, infraestrutura, meios de
transporte e servigos de interesse sanitdrio, em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, em carater complementar aos postos de vigilancia sanitaria em portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados;

Il - executar as agGes de prevencgdo e controle fiscalizagdo sanitéria e inspec¢do relacionadas a bens e produtos importados, incluindo remessa expressa, remessa postal, bagagem procedente
do exterior e empresas de armazenagem;

Ill- Promover, no ambito do posto de vigilancia sanitaria em PAF, a acdo integrada e articulada com outros érgaos da Unido, dos Estados e Municipios com o objetivo de mitigar o risco de
introdugdo, transmissdo e disseminagdo de doengas e agravos de interesse a saude publica;

IV - Instaurar, instruir e analisar processo administrativo sanitario, bem como adotar medidas administrativas para apuragdo de infragdes a legislacdo sanitaria federal no ambito de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

V - executar as agOes de fiscalizagdo e inspegdo sanitaria demandadas por outras areas da Anvisa e autorizadas pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados; e

VI - implementar estratégias de fiscalizacdo, inspe¢do e monitoramento, sob critérios de gerenciamento de risco, com o objetivo de atuar na mitigacdo e controle do risco sanitdrio em
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

.................................................................................... "(NR)

Art. 22 O Anexo |l da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, passa a vigorar com as seguintes alteragoes:

ANEXO I
QUADRO DE CARGOS APROVADOS PELA LEI DE CRIAGAO DA AGENCIA

Situagdo Lei 9986/2000 Situacdo Anterior Situacdo Nova
Fungdo Nivel Valor RS RDC n2 705, de 14 de junho de 2022
Qd. Valor RS Qd. Valor RS Qd. Valor RS
Direcao CD | 19.001,04 1 19.001,04 1 19.001,04 1 19.001,04
CD 1l 18.050,99 4 72.203,96 4 72.203,96 4 72.203,96
CGE | 17.100,92 5 85.504,60 7 119.706,44 7 119.706,44
CGE 1l 15.200,82 21 319.217,22 19 288.815,58 19 288.815,58
Executiva CGE 1l 14.250,77 48 684.036,96 - 0 - 0,00
CGE IV 9.500,51 0 0 37 351.518,87 36 342.018,36
Grupo | CA | 15.200,82 0 0 8 121.606,56 8 121.606,56
Assessoria CA ll 14.250,77 5 71.253,85 10 142.507,70 10 142.507,70
CA 1l 3.967,43 0 0 3 11.902,29 3 11.902,29
Assisténcia CAS | 3.001,23 0 0 1 3.001,23 1 3.001,23
CAS 1 2.601,06 4 10.404,24 3 7.803,18 3 7.803,18
Subtotal G-I 88 1.261.621,87 93 1.138.066,85 92 1.128.566,34
CCt v 3.612,59 42 151.728,78 74 267.331,66 74 267.331,66
CCT IV 2.639,94 58 153.116,52 101 266.633,94 103 271.913,82
Técnica CCT 1l 1.339,54 67 89.749,18 76 101.805,04 79 105.823,66
Grupo |l CCT Il 1.180,88 80 94.470,40 56 66.129,28 57 67.310,16
CCT | 1.045,63 152 158.935,76 64 66.920,32 63 65.874,69
Subtotal G-Il 399 648.000,64 371 768.820,24 376 778.253,99
Total 487 1.909.622,51 464 1.906.887,09 468 1.906.820,33
Art. 32 O Anexo Il da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, passa a vigorar com as seguintes alteragdes:
10. QUINTA DIRETORIA DIRES 1 Diretor (6]p]
1l
[...]
10.1 Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria GGMON 1 Gerente-Geral CGEH
1l
|
10.1.2 | Geréncia de Tecnovigilancia GETEC 1 Gerente CGEH
\Y%
GETEC 2 Assistente CCT|
|
10.1.3 | Geréncia de Farmacovigilancia GFARM 1 Gerente CGE
I\
GFARM 2 Assistente CCT|
|
10.3 Geréncia de Produtos Controlados GPCON 1 Gerente CGEH
\Y
GPCON 1 Assessor CCTl
\Y%
10.3.1 | Coordenagdo de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados CocCIC 1 Coordenador CCT
Vv
COcCIC 1 Assistente CCT|
|
10.3 Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados GGPAF 1 Gerente-Geral CGEH
1l
GGPAF 5 Assessor CCTl
\Y
10.3.1 | Coordenagdo de Vigilancia Epidemioldgica em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados COVIG 1 Coordenador CCT
\%
COVIG 2 Assistente CCTl
1
10.3.1.1 Posto de Emissdo do Certificado Internacional de Vacinagdo ou Profilaxia PVCIV 1 Chefe de Posto CCT
1]
10.3.2 | Coordenagdo de Monitoramento de Infragdes Sanitarias em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados | CMPAF 1 Coordenador CCT
Vv
CMPAF 1 Assistente CCTl
1
10.3.3 | Geréncia de Controle Sanitdrio de Produtos e Empresas em PAF GCPAF 1 Gerente CGE
\Y%
GCPAF 2 Assessor CCT|
\Y%
GCPAF 1 Assistente CCT
1]
GCPAF 2 Assistente CCT|
|
10.3.3.1 Posto de Anuéncia de Importagdo de Produtos para Salde PAFPS 1 Chefe de Posto CCT|
[\
10.3.3.2 Posto de Anuéncia de Importacdo de Medicamentos PAFME 1 Chefe de Posto CCT
\Y%
10.3.3.3 Posto de Anuéncia de Importagdao de Alimentos, Cosméticos, Saneantes e Outros PAFAL 1 Chefe de Posto CCTl
\Y%
10.3.3.4 Posto de Anuéncia de Importagdo por Remessa Expressa e Remessa Postal PAFRE 1 Chefe de Posto CCT
\Y
10.3.4 | Coordenacgdo de Controle Sanitario e Fiscalizagdo de Empresas, Infraestrutura e Meios de Transporte em Portos, | CFPAF 1 Coordenador CCT
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados \i
CFPAF 1 Assistente CCT|
[\
CFPAF 4 Assistente CCTl
1

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico 205 Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
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10.3.4.1 Posto Virtual de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos |PVAFE 1 Chefe de Posto CCTl
Alfandegados 1]
10.3.4.2 Coordenagdo de Gestdo da Qualidade do Processo de Inspecdo e Fiscalizagdo em Portos, Aeroportos, Fronteiras e | COPIS 1 Coordenador CCT
Recintos Alfandegados Vv
COPIS 2 Assistente CCT|
1]
COPIS 1 Assistente CCTl
Il

ANEXO IlI

QUADRO DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSAO E DE CARGOS COMISSIONADOS TECNICOS DAS UNIDADES ORGANIZACIONAIS

\ N#()RGAO/UMDADE

| siGLAS | QUANTIDADE | DENOMINACRO | cARGO |

[...]

‘7.2.1 ‘ Posto de Propriedade Intelectual

‘ PGQPI ‘ 1 ‘Chefe de Posto ‘CCT I ‘

L]
[...]

| - inciso Ill do art. 104;

Il - art. 158;

Il - art. 164; e

IV - art. 165

Art. 52 Esta Resolugdo entra em vigor em 03 de julho de 2023.

Ar.t. 42 Ficam revogados os seguintes dispositivos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021:

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor- Presidente

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPEGCAO E FISCALIZAGAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N2 2.010, DE 5 DE JUNHO DE 2023

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicdes
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 69,
da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: DULLIMP INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EPP - CNPJ: 19.270.}046/0001-59
Produto - (Lote): DULL ALCOOL GEL - LIMPADOR DE USO GERAL(TODOS); ALCOOL GEL 70°
GL SUAVE PARA AS MAOS DULLIMP(TODOS);

Tipo de Produto: Cosmético

Expediente n2: 0566056/23-4

Assunto: 70351 - A¢Ges de Fiscalizacdo em Vigilancia Sanitaria

Acdes de fiscalizagdo: Proibicdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Propaganda, Uso
Recolhimento

Motivagdo: Considerando a comercializagdo/exposi¢do a venda/fabricacdo do produto sem
registro infringindo o art 12 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e tendo em vista o
previsto no art 62 e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976 e inciso
XV do art. 72 da Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999.

RESOLUGCAO-RE Ne 2.011, DE 6 DE JUNHO DE 2023

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢cdes
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 69,
da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: Nao ldentificada - CNPJ: Desconhecido

Produto - Apresentagdo (Lote): OZEMPIC 1 MG (LOTE: MP5C960);

Tipo de Produto: Insumo Farmacéutico

Expediente n2: 0563625/23-6

Assunto: 70351 - AgGes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

AclGes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibicdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Uso

Motivagdo: Informagdo da empresa detentora do registro do medicamento, Novo Nordisk
Farmacéutica Do Brasil Ltda (82.277.955/0001-55), sobre a identificagdo no mercado, de
unidades deste lote com caracteristicas divergentes das constantes no medicamento
original, a saber: concentragdo e idioma, se tratando, portanto, de falsificagdo. As agdes de
fiscalizagdo se aplicam somente as unidades pertencentes ao lote MP5C960 que
apresentem em sua embalagem secunddria a concentragdo de 1 mg, em idioma espanhol,
que as divergem do lote original. Esta medida preventiva estd fundamentada no artigo 62
da Lei 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei 9.782/1999.

RESOLUGAO-RE N2 2.012, DE 6 DE JUNHO DE 2023

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢des
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 62,
da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar as medidas preventivas constantes no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: LIBBS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.230.314/0001-75

Produto - Apresentagdo (Lote): TARFIC - 1 MG/G POM DERM CT BG PLAS OPC X 30 G
(LOTES: 23B0261; 23B0262; 23C0221; 23C0222); TARFIC - 0,3 MG/G POM DERM CT BG
PLAS OPC X 10 G (LOTE: 23B0638); TARFIC - 1 MG/G POM DERM CT BG PLAS OPC X 10
G (LOTE: 23B0635);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0569342/23-0

Assunto: 70351 - Ag¢des de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitdria

Acbes de fiscalizagdo: Recolhimento - Voluntario

Suspensdo - Comercializagdo, Distribui¢dao, Uso

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152023060700206

otivagdo: Comunicado de recolhimento voluntario iniciado pela empresa, em razdo de
desvio de uniformidade dos lotes, o que gerou teor fora das especificacdes estabelecidas
para o produto, o que fere o art. 72 da Lei n® 6.360/1976. Esta medida preventiva esta
fundamentada no artigo 62 da Lei n? 6.360/1976 e na RDC n? 625/2022.

2. Empresa: EVIDENCE SOLUCOES FARMACEUTICAS LTDA - CNPJ: 04.401.629/0001-02
Produto - Apresentagdo (Lote): ELIMREAL (LOTES: TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0535917/23-1

Assunto: 70351 - Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitdria

Acdes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibicao - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricagdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Comprovagdo da propaganda do produto comercializado como "ElimReal",
que ndo possui registro, notificagdo ou cadastro na Anvisa, fabricado por empresa sem
AFE, em desacordo com os artigos 22, 12, 50 e 59 da Lei 6.360/1976. As acbes de
fiscalizacdo determinadas se aplicam a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de
comunicagdo que comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida preventiva esta
fundamentada no artigo 62 da Lei 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da Lei
9.782/1999.

3. Empresa: LOJA VITAL NUTRE LTDA - CNPJ: 37.291.817/0001-76

Produto - Apresentagdo (Lote): GARCINIA CAMBOGIA - HEALTH LABS (LOTES: TODOS);
GINKGO BILOBA - MAIS FLORA (LOTES: TODOS); LIBSEX - MAIS FLORA (LOTES: TODOS);
SECA BARRIGA - MAIS FLORA (LOTES: TODOS); LIMPEZA TOTAL PREMIUM (LOTES: TODOS);
LIMPEZA VITAL (LOTES: TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0561522/23-4

Assunto: 70351 - Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitdria

Agdes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibicdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricagdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Comprovacdo da comercializagdo dos produtos sem registro, notificagio ou
cadastro na Anvisa, fabricados por empresas que ndo possuem Autorizagdo de
Funcionamento nesta Agéncia para fabricagdo de medicamentos, em desacordo com os
artigos 29, 12, 50 e 59 da Lei 6.360/1976. As agdes de fiscalizacdo determinadas se
aplicam a todos os medicamentos fabricados pelas empresas Vital Nutre LTDA (CNPJ:
37.291.817/0001-76); Mais Flora (CNPJ: 17.298.556/0001-09) e Health Labs, das marcas
Vital Nutre, Mais Flora e Health Labs, bem como a quaisquer pessoas fisicas/juridicas ou
veiculos de comunicagdo que comercializem ou divulguem os produtos. Esta medida
preventiva esta fundamentada no artigo 62 da Lei 6.360/1976 e inciso XV do artigo 72 da
Lei 9.782/1999.

4. Empresa: Ndo Identificada - CNPJ: Desconhecido )

Produto - Apresentacdo (Lote): PSICOLOBINA E COGUMELOS MAGICOS (LOTES: TODOS);
Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 0572148/23-2

Assunto: 70351 - AgOes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitéria

Acdes de fiscalizagdo: Apreensdo

Proibicdao - Comercializagdo, Fabricagdo, Importacdo, Propaganda, Uso

Motivagdo: Comprovacdo da propaganda dos produtos sem registro, notificagdo ou
cadastro na Anvisa, fabricados por empresa desconhecida, em desacordo com os artigos
29, 12 e 59 da Lei n? 6.360/1976. As acdes de fiscalizagdo determinadas se aplicam a
todos os medicamentos da marca Psilocibina e Trufas Magicas, bem como a quaisquer
pessoas fisicas/juridicas ou veiculos de comunicagdo que comercializem ou divulguem os
produtos. Esta medida preventiva esta fundamentada no artigo 62 da Lei n? 6.360/1976
e inciso XV do artigo 72 da Lei n? 9.782/1999.

RESOLUCAO-RE N2 2.026, DE 6 DE JUNHO DE 2023

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes que
Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021; resolve:

Art. 12 Revogar os itens 1 e 2 da RESOLUCAO-RE N2 1.226, DE 10 DE ABRIL DE 2023,
publicada no DOU n2 69, de 11 de abril de 2023, Secdo |, pag 104, conforme consta no
anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: FUGINI ALIMENTOS LTDA - CNPJ: 00588458000103

Produto - (Lote): PRODUTOS COM INGREDIENTES ALERGENICOS (TODOS);

Tipo de Produto: Alimento

Expediente n2: 0571666/23-7

Assunto: 70358 - Revogacdo de Agdes de Fiscalizagdo em Vigildncia Sanitaria

Acdes de fiscalizagdo revogadas: Suspensao - Fabricagdo

Motivagdo: Considerando que a empresa dispde de estrutura e condi¢Ges técnico-operacionais
necessarias para implementagdo do Programa de Controle de Alergénicos e do controle de
qualidade dos produtos, conforme analise documental conduzida pela equipe inspetora e Ficha
de Procedimentos N2 14.000815/23-SISVISA/SP, referente a inspegao realizada pelos érgdos de
vigilancia sanitaria local, no dia 19/05/2023.

2. Empresa: FUGINI ALIMENTOS LTDA - CNPJ: 00588458000103

Produto - (Lote): TODOS OS ALIMENTOS (TODOS NO ESTOQUE DA EMPRESA);

Tipo de Produto: Alimento

Expediente n: 0571618/23-7

Assunto: 70358 - Revogacdo de Ag¢des de Fiscalizagdo em Vigildncia Sanitaria

Acoes de fiscalizagdo revogadas: Suspensdo - Comercializagdo, Distribuigdo, Uso

Motivagdo: Considerando que a empresa dispde de estrutura e condigbes técnico-operacionais
necessarias para implementagdo do Programa de Controle de Alergénicos e do controle de
qualidade dos produtos, conforme analise documental conduzida pela equipe inspetora e Ficha
de Procedimentos N2 14.000815/23-SISVISA/SP, referente a inspecao realizada pelos 6rgdos de
vigilancia sanitaria local, no dia 19/05/2023.

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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