
PORTARIA N.O 270-BSB - DE 19
DE JUNHO DE 1978

o Ministro de Estado da Saú-
de} no uso da atribuição que lhe
confere o artigo 6.° do Decreto
n.O 68.885} de 6 de julho de 1971}

I - Aprovar o Regimento Interno,
que esta baixa, da Secretaria Nacio·
nal de Vigilância Sanitária instituída
conforme o artigo 13 do Decreto n.O
79.056, de 30 de dezembro de 1976,
que aprova a estrutura Básica do Mi·
nistério da Saúde.

II - Enquanto não for baixado o
ato transferindo-o para a Fundação
Oswaldo Cruz, o Laboratório Cen-
tral de Controle de Drogas, Medica-
mentos e Alimentos continuará su-
bordinado à Secretaria Nacional de
Vigilância Sanitária.

lU - Esta Portaria entrará em vi-
gor na data de sua publicação no
Diário Oficial da União.

SECRETARIA NACIONAL DE
VIGILÂNCIA SANITÁRIA

CAPÍTULO I

Categoria e Finalidade

Art. 1.0 A Secretaria Nacional de
Vigilância Sanitária (SNVS), órgão
de administração de atividades espe-
cíficas, diretamente subordinada ao
Ministro da Saúde, tem por finali-
dade, de acordo com o Decreto n.O
79.056, de 30 de dezembro de 1976
e nos termos da Lei n.O 6.360, de 23
de setembro de 1976, promover a
elaboração, elaborar, controlar a apli-
cação e fiscalizar o cumprimento de
normas e padrões de interesse sani-
tário, relativos a portos, aeroportos,
fronteiras, medicamentos, insumos



farmacêuticos, drogas e correlatos,
produtos de higiene, perfumes e si-
milares, produtos destinados à cor·
reção estética, alimentos, alimentos
dietéticos, água mineral, adi tivos in·
tencionais, coadjuvantes da tecnolo-
gia de fabricação, embalagens, equi.
pamentos e utensílios destinados a
entrar em contato com alimentos,
saneantes domissanitários e outros
produtos ou bens, respeitadas as le·
gislações pertinentes, bem como par·
ticipar do controle sanitário das con-
dições do exercício profissional rela·
cionado com a saúde.

Art. 2.° A Secretaria Nacional de
Vigilância Sanitária tem a seguinte
estrutura:

1. Divisão de Administração
(DA):

1.1 Seção de Pessoal;
1.2 Seção de Comunicação:
1.2.1 Setor de Protocolo.
1.2.2 Setor de Arquivo.
1.2.3 Setor de Documentação.
1.3 Seção de Material:
1.3.1 Setor Comercial.
1.3.2 Setor de Patrimônio.
1.3.3 Setor de Abastecimento.
1.4 Seção de Execução Orçamen-

tária e Financeira.

2. Divisão de Planejamento
(DIPLAN) .

3. Divisão Legal (DILEG):
3.1 Serviço Consultivo
3.2 Serviço Processual.
3.3 Serviço Técnico-Operacional.

4. Divisão Nacional de Vigilância
Sanitária de Medicamentos (DIMED):

4.1 Serviço de Análise Técpica.
4.2 Serviço de Registro e Cadas-

tro.
4.3 Serviço de Documentação Téc·

nica.
4,4 Serviço de Fiscalização e Con·

trole.
4.5 Serviço de Entorpecentes.
5. Divisão Nacional de Vigilância

Sanitária de Cosméticos (DICOP):
5.1 Serviço de Análise Técnica.
5.2 Serviço de Dermatologia Cos-

mética.
5.3 Serviço de Registro e Cadas-

tro.
5,4 Serviço de Documentação Téc·

nIca.
5.5 Serviço de Fiscalização e Con.

trole.
6. Divisão Nacional de Vigilância

Sanitária de Produtos Saneantes Do-
missanitários (DISAD):

6.1 Serviço de Análise Técnica.
6.2 Serviço de Toxicologia.
6.3 Serviço de Registro e Cadas-

tro.
6.4 Serviço de Documectação Téc-

nICa.
6.5 Serviço de Fiscalização e Con·

trole.
7. Divisão Nacional de Vigilância

Sanitária de Alimentos (DINAL):
7.1 Serviço de Bromatologia.
7.2 Serviço de Análise Técnica.
7.3 Serviço de Registro e Cadas·

tro.
7,4 Serviço de Documentação Téc·

7.5 Serviço de Fiscalização e Con·
trole.



8. Divisão Nacional de Vigilância
Sanitária de Portos, Aeroportos e
Fronteiras (DIPAF):
8.1 Serviço de Organização e Nor-

mas Técnicas.
8.2 Serviço de Supervisão e Ava-

liação.
8.3 Serviço de Controle Sanitário

de Imigrantes.
8.4 Inspetoria de Saúde de Por-

tos, Aeroportos e Fronteiras do Es-
tado do Rio de Janeiro:
8.4.1 Inspetoria Seccional de Saú-

de de Portos, Aeorportos e Fronteiras
- Porto Marítimo de Sepetiba.
8.4.2 Inspetoria Seccional de Saú-

de de Portos, Aeroportos e Fronteiras
- Porto Marítimo de Angra dos Reis.

Art. 3.° A Secretaria Nacional de
Vigilância Sanitária (SNVS), será
dirigida por Secretário Nacional, as
Divisões por Diretor, a Inspetoria
por Inspetor, os Serviços, as Seções,
os Setores e as Inspetorias 5eccionais
por Chefe.

Art. 4.° Os ~cupantes d?s cargos
ou funções prevIstos no artIgo ante-
rior serão substituídos em sua faltas
ou impedimentos, por servidores por
eles indicados e previamente desig-
nados, na forma da legislação espe-
cífica.

CAPÍTULO lU

Competência das Unidades

Art. 5.° À Divisão de Adminis·
tração compete:
I - prestar apoio administrativo a

todas as Unidades da Secretaria Na-
cional de Vigilância Sanitária;
II - executar as atividades de co-

municação, material, patrimônio,

administração geral e de pessoal, ne-
cessárias ao bom funcionamento da
Secretaria Nacional de Vigilância
Sanitária;
III - executar as atividades de ad-

ministração orçamentária e finan-
ceira da Secretaria Nacional de Vigi-
lância Sanitária.

Art. 6.° À Seção de Pessoal com-
pete:
I - registrar e manter atualizados

os atos relativos ao assentamento fun-
cional dos servidores, na forma da
legislação pertinente;
II - organizar e manter atualiza-

dos os registros de lotação numérica
e nominal por unidade;
III - fornecer ao Departamento do

Pessoal os dados relativos ao cadas-
tro geral do Ministério;
IV - registrar e controlar a nomea-

ção e designação de pessoal para car-
gos, funções e empregos;
V - anotar e controlar a freqüên-

cia dos servidores, na forma da legis-
lação pertinente, e comunicá-Ia ao
Departamento do Pessoal;
VI - instruir, com base nos re-

gistros funcionais, os processos refe·
rentes a requerimentos, em geral,
formulados pelos servidores;
VII - controlar a movimentação

do pessoal dentro da área' da Secre-
taria;
VIII - iniciar processamento de

aposentadoria compulsória;
IX - comunicar à autoridade com-

petente a inassiduidade ao serviço ou
abandono de cargo ou emprego;
X - promover, no que couber, as

medidas necessárias ao pagamento
do pessoal em exercício na Secreta-
ria, encaminhando os dados de inte-
resse ao órgão competente.



Art. 7.° Compete à Seção de Co-
municação organizar e controlar
todas as atividades referentes ao re-
cebimento, registro, acompanhamen-
to e arquivamento dos documentos
recebidos na Secretaria Nacional de
Vigilância Sanitária.

Art. 8.° Ao Setor de Protocolo
compete:
I - receber, protocolar e registrar

documentos, processos e correspon-
C:ências;

11 - autuar, codificar e efetuar
distribuição interna de documentos,
processos e correspondências;

111 - efetuar e controlar a expe-
dição de documentos, processos e cor-
respondências, inclusive através de
malotes;

IV - receber, organizar e manter
atualizados registros da movimenta-
ção de documentos, processos e cor-
respondências;

V - instruir processos e prestar
informações pertinentes à movimen-
tàção desses processos e ou tros do-
cumentos em trânsito na Secretaria
Nacional de Vigilância Sanitária;

VI - orientar, acompanhar e con-
trolar atividades de protocolo, desen-
volvidas nas diversas unidades admi·
nistra ti vas da Secretaria Nacional de
Vigilância Sanitária.

Art. 9.° Ao Setor de Arquivo
compete:
I - manter em arquivo, de forma

classificada, os processos e demais
documentos encaminhados ao setor
para este fim;

11 - zelar pela conservação dos
documentos sob sua guarda;

111 - manter controle do arquiva-
mento e desarquivamento dos pro-
cessos e documentos;

IV - propor, na forma da legisla.
ção vigente, a inutilização de papéis
e documentos, para fins de incine-
ração;

V - zelar pelo cumprimento das
normas sobre a conservação de pro·
cessos, impressos e quaisquer outros
documentos arquivados.

Art. IO. Ao Setor de Documenta·
ção compete:
I - pesquisar, coligir, ordenar,

classificar, guardar e conservar do·
cumentos, planos, relatórios e textos
relacionados, direta ou indiretamen·
te, com as atividades da Secretaria,
mantendo os devidos controles do
acervo;

11 - organizar e manter atualizado
o ementário da legislação federal e,
em especial, a do Ministério da Saú-
de e a dos órgãos que compõem a
Secretaria;

lU - organizar e sistematizar fi-
chário de referências de assuntos
relacionados com o Ministério e com
os órgãos que compõem a Secretaria.

Art. 11. À Seção de Material
compete organizar e controlar todas
as atividades referentes à compra,
alienação e estoque de material, bem
como ao registro e movimentação dos
bens patrimoniais da Secretaria Na-
cional de Vigilância Sanitária.

Art. 12. Ao Setor Comercial com-
pete:
I - examinar pedidos de inscrição

de firmas no cadastro de fornecedo·
res e prestadores de serviços, bem
como promover expedição de certi·
ficados;

11 - organizar e manter atualizada
coleção de catálogos e especificações
técnicas de materiais e serviços;



III - pesquisar o mercado e man-
ter atualizado o registro de preços
correntes na praça;

IV - elaborar calendário de com-
pras;

V - receber, conferir, classificar e
registrar pedidos de aquisição de ma-
terial e prestação de serviços;

VI - propor aplicação de penali-
dades a fornecedores de material e
prestadores de serviços inadimplen-
tes;

VII - processar aquisições e alie-
nações, bem como contratação de
serviços, nos limites que lhes forem
estabelecidos;

VIII - elaborar editais de licita-
ções, colaborar na elaboração de con-
tratos relativos à aquisição de mate-
rial e contratação de serviços.

Art. 13. Ao Setor de Patrimônio
compete:

I - classificar, registrar e cadastrar
os bens móveis e imóveis da respon-
sabilidade da Secretaria Nacional de
Vigilância Sanitária;

II - renovar transferências, ces-
sões ou permutas de bens patrimo-
niais;

III - fornecer à Divisão de Admi-
nistração as variações patrimoniais
dos bens móveis, ocorridos através
de incorporação e baixas;

IV - efetuar tombamento dos bens
patrimoniais da Secretaria Nacional
de Vigilância Sanitária;

V - controlar a movimentação dos
bens móveis, relacionando os respec-
tivos responsáveis e exercendo perio-
dicamente verificações determinadas
pela legislação;

VI - supervisionar e orientar para
que as normas sobre a guarda, con-
servação e utilização dos equipamen-

tos e demais bens patrimoniais sejam
cumpridas;

VII - promover as medidas neces-
sárias à conservação, manutenção e
recuperação dos bens patrimoniais da
responsabilidade da Secretaria Nacio-
nal de Vigilância Sanitária.

Art. 14. Ao Setor de Abasteci-
mento compete:

I - proceder ao controle físico e
financeiro do material recebido, for.
necido e em estoque, evidenciando
despesas mensal e anual;

II - manter atualizado o sistema
de estoque mínimo do material de
uso corrente, para efeito de reposi.
ção;

III - elaborar demonstrativo men-
sal de movimentação de estoque e
respectivas despesas de material;

IV - propor a transferência, ces-
são, permuta e/ou alienação do ma·
terial inservível ou fora de uso;

V - receber, conferir e escriturar
material, observadas as especificações
constantes de empenho, contrato ou
documento equivalente, solicitando
aos órgãos técnicos as perícias que se
fazem necessárias;

VI - atestar recebimento e a escri·
turação de materiais em nota fiscal,
fatura, ou documento equivalente;

VII - organizar e manter atuali·
zado o registro físico de materiais em
estoque;

VIII - classificar, armazenar, con·
servar, distribuir e manter sob sua
guarda e responsabilidade o material,
de forma que os suprimentos às uni·
dades requisitantes, os inventários e
qualquer verificação possam ser rea·
lizados rápida e corretamente;

IX - fornecer material regular.
mente requisitado, observadas dispo.
nibilidade e estoque estabelecido;



x - controlar prazo de entrega dos
materiais, à vista de empenhos ou
documentos equivalentes;

XI - colaborar na elaboração de
inventário do material estocado, para
fins de tomada de contas.

Art. 15. À Seção de Execução
Orçamentária e Financeira compete:

I - fornecer elementos e outros
subsídios para elaboração da pro-
posta orçamentária ou pedidos de
créditos adicionais;

11 - registrar créditos orçamentá-
rios recebidos;

111 - controlar execução orçamen-
tária através da elaboração de de-
monstrativos mensais, evidenciando
os créditos, empenhos emitidos, des-
pesas realizadas, observada a especi-
ficação das normas orçamentárias;

IV - levantar dados orçamentários
com vistas a apuração de custos;

V - manter registro atualizado do
saldo dos empenhos emitidos;

VI - examinar previamente a do-
cumentação de despesa a ser empe-
nhada;

VII - emitir notas de empenho ou
empenho-anulação, quaisquer que
sejam as suas modalidades, observan-
do as normas vigentes;

VIII - emitir notas de provlsao
ou provisão-anulação observando as
normas vigentes;
. IX - manter atualizado o controle

das notas de empenho ou empenho-
anulação, bem como da provisão ou
provisão-anulação emitidos, por fonte
de recursos e destino das mesmas;

X - examinar na fase de liquida-
ção a documentação comprobatória
e a formalização geral, em confronto
com as notas de empenho respectivas;

XI - efetuar os pagamentos atra-
vés de ordens bancárias ou cheques
nominativos, em face dos documen-
tos comprobatórios;

XII - comunicar aos fornecedores
e prestadores de serviços os créditos
feitos em conta bancária;

XIII - proceder a emissão de nota
ou pagamento de despesas orçamen-
tárias, bem como a de cheque ou oro
dens bancárias;

XIV - manter atualizada a relação
dos responsáveis por suprimentos de
fundos;

XV - proceder ao registro dos re-
cursos recebidos e aplicados pela Se-
cretaria Nacional de Vigilância Sa·
nitária;

XVI - elaborar demonstrativos
financeiros, em épocas pré-determi-
nadas ou sempre que solicitados;

XVII - manter controle das con·
tas bancárias da Secretaria Nacional
de Vigilância Sanitária;

XVIII - manter atualizado ore·
gistro nominal dos ordenadores de
despesa no âmbito da Secretaria Na-
cional de Vigilância Sanitária;

XIX - acompanhar execução fi-
nanceira das demais unidades da Se-
cretaria;

XX - examinar e analisar presta-
ções de contas dos suprimentos de
fundos concedidos, a fim de serem
submetidos à homologação pelo orde·
nador de despesa;

XXI - manter registro atualizado
dos processos e documentos que de-
vam ser encaminhados à IGF, nos
prazos legais;

XXII - fazer levantamento perió-
dico das despesas inscritas em "Res-
tos a Pagar", dos créditos inscritos
em depósitos, comunicando ao órgão
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competente a exclusão dos que se
tornarem insubsistentes, após ouvido
o ordenador de despesa, e comuni·
cando, nas demais hipóteses, o resul-
tado das diligências realizadas.

Art. 16. À Divisão de Planeja-
mento compete:

I - promover e realizar o planeja-
mento global das ações técnicas e
administrativas da Secretaria Nacio-
nal de Vigilância Sanitária;

II - acompanhar e avaliar o desen-
volvimento dos programas de traba-
lho da Secretaria Nacional de Vigi-
lância Sanitária;

IV - manter o Secretário Nacional
informado dos programas da Secre-
taria Nacional de Vigilância Sanitá-
ria e dos resultados alcançados, atra-
vés de documentos e dados obtidos
dos órgãos integrantes da Secretaria
Nacional de Vigilância Sanitária;

V - manter a necessária articula-
ção com os órgãos de Planejamento,
Orçamento, Modernização Adminis-
trativa e Recursos Humanos da Se-
cretaria Geral do Ministério da Saú-
de, visando harmonizar os programas
e projetos da Secretaria Nacional de
Vigilância Sanitária com o planeja-
mento geral do Ministério;

VI - elaborar a proposta orçamen-
tária da Secretaria Nacional de Vigi-
lância Sanitária;

VII - propor ao Secretário Nacio-
nal o remanejamento dos recursos
orçamentários e extra-orçamentários
consignados à Secretaria Nacional de
Vigilância Sanitária;

VIII - submeter ao Secretário Na-
cional quadro geral dos recursos a
serem alocados às Unidades integran-
tes da Secretaria Nacional de Vigi-
lância Sanitária;

IX - orientar as Unidades inte·
grantes da Secretaria Nacional de
Vigilância Sanitária na supervisão de
seus programas;

X - supervisionar, orientar e assis-
tir as Unidades integrantes da Secre-
taria Nacional de Vigilância Sani-
tária;

XI - propor e acom panhar os pro-
gramas de treinamento, aperfeiçoa-
mento e de preparação de recursos
humanos dos órgãos integrantes da
Secretaria N acionaf de Vigilância
Sanitária;

XII - coletar, processar, interpre-
tar e enviar informações técnicas e
estatísticas ao Secretário Nacional,
Diretores das Divisões Técnicas da
Secretaria Nacional de Vigilância
Sanitária e aos demais órgãos compe-
tentes do Ministério da Saúde;

XIII - acompanhar o desempenho
operacional da Secretaria Nacional
de Vigilância Sanitária, propondo
medidas de aperfeiçoamento;

XIV - propor a implantação da
estrutura organizacional e o funcio-
namento eficaz das Unidades da Se-
cretaria Nacional de Vigilância Sa-
nitária.

Art. 17. À Divisão Legal com-
pete:

I - pronunciar-se sobre matéria
jurídica pertinente à área de compe-
tência da Secretaria Nacional de Vi-
gilância Sanitária;

II - apurar infrações às normas
sanitárias em processo administrativo
próprio, iniciado com o auto de in-
fração lavrado pelas Divisões compe-
tentes, procedendo ao julgamento e
à aplicação das penalidades previstas
na legislação específica;

III - submeter ao Secretário Na-
cional os processos julgados, com vis-



tas às determinações para a execução,
na área das Divisões, dos atos admi-
nistrativos decorrentes das decisões
proferidas;
IV - promover a execução das de-

cisões proferidas no processo admi-
nistrativo a que se refere o inciso 11;
V - encaminhar à Procuradoria da

F~zen~a Nacional os processos admi-
mstratlvos de que resultaram débitos
para com a União, com vista à ins-
crição de dívida ativa e cobrança
judicial;
VI - zelar pela fiel observância

das ~ormas legais e regulamentares,
espeCIalmente as de vigilância sani-
tária, no âmbito de competência da
Secretaria Nacional;
';11 - ~ubmeter à Consultoria Ju-

rídIca as mformações e os elementos
necessários à defesa dos interesses da
União, envolvendo matéria pertinen-
te à Secretaria Nacional;
VIII - preparar as informações a

ser~m prestadas pelos dirigentes das
Umdades da Secretaria Nacional em
mandados de segurança impetrados
contra atos dessas autoridades;
IX - articular-se com o Consultor

Jurídico visando à interpretação de
disposições legais e regulamentares
relativas à matéria de interesse da
Secretaria Nacional;
X - participar de atividades de

pes9-uisa jurídica e de divulgação de
enSlI~amentos sobre a aplicação do
subSlStema legal de vigilância sani-
tária;
XI - observar orientação norma-

tiva decorrente de pareceres da Con-
sultoria Jurídica aprovados pelo Mi-
nistro da Saúde.

Art. 18. Ao Serviço Consultivo
compete emitir pareceres e elaborar
contratos, convênios, acordos e outros

instrumentos jurídicos pertinentes à
área de competência da Divisão
Legal.

Art. 19. Ao Serviço Processual
compete:
I - realizar o processo administra-

tivo destinado à apuração das infra·
ções sanitári~s e submetê-lo ao julga-
mento do DIretor da Divisão Legal;
11 - preparar os documentos ne-

cessários ao recolhimento de multas
aos cofres públicos e os de encami.
nhamento à Procuradoria da Fazenda
Nacional dos processos administrati-
vos a que se refere o inciso V do
artigo 17;
111 - elaborar as informações e

outros documentos de natureza pro-
cessual destinados ao cumprimento
disposto nos incisos VII e VIII do
artigo 17;
IV - manter controle da execução

de decisões proferidas em processos
administrativos.

Art. 20. Ao Serviço Técnico-Ope-
racional compete:
~ _ promover a publicação dos atos

baIxados pelo Diretor da Divisão;
11 - organizar e manter atualiza·

d~s. os parec~r~s da Consultoria Ju-
ndIca e da DIVISão Legal, legislações,
publicações e demais documentos de
natureza jurídica de interesse da Di·
visão;
111 - organizar, manter atualizado

o fichário de recebimento e tramita·
ção de processos e documentos;
IV - promover tramitação interna

de processos, observados os fluxos
pré-estabelecidos para cada caso;

V - preparar os instrumentos de
citação, intimação e notificação das
partes, bem como as guias para o
recolhimento de multas aos cofres



públicos, expedindo-os a seus desti-
natários uma vez assinados pela au-
toridade competente da Divisão;

VI - manter controle de prazos,
inclusive recursais, e informar ao Di-
retor da Divisão e Chefes dos Servi-
ços Consultivos e Processual, o de-
curso dos mesmos;

VII - preparar os expedientes a
serem encaminhados à Procuradoria
da Fazenda Nacional para inscrição
e cobrança judicial da dívida ativa;

VIII - extrair e arquivar peças dos
processos a serem encaminhados às
autoridades sanitárias superiores e à
repartição a que se refere o inciso
anterior;

IX - extrair e fornecel certidões
de peças processuais mediante auto-
rização do Diretor da Divisão.

Art. 21. À Divisão Nacional de
Vigilância Sanitária de Medicamen-
tos compete:

I - conceder ou cancelar a auto-
rização de funcionamento no País
das empresas que exerçam atividades
de extração, produção, fabricação,
transformação, sintetização, purifica-
ção, fracionamento, embalagem, re-
embalagem, importação, exportação,
comercialização, armazenamento, ex-
pedição e transporte de medicamen-
tos, insumos farmacêuticos, produtos
dietéticos e correlatos;

II - registrar, cancelar e praticar
os demais atos relacionados com o
controle de drogas, medicamentos,
insumos farmacêuticos, produtos die-
téticos e correIa tos;

III - elaborar normas e padrões
relativos à vigilância sanitária na
área de sua competência;

IV - vistoriar os locais onde se
processem atividades relacionadas no
inciso I;

v - autorizar a importação, expor-
tação de substâncias entorpecentes ou
que determinem dependência física
ou psíquica;

VI - licenciar o plantio, cultivo e
colheita de plantas das quais possam
ser extraídas substâncias entorpecen-
tes ou que determinem dependência
física ou psíquica;

VII - licenciar o trânsito de subs-
tâncias entorpecentes, ou que deter-
minem dependência física ou psíqui-
ca em todo o País;

VIII - autorizar a importação e
exportação dos produtos sob vigilân-
cia sanitária na área de sua compe-
tência;

IX - estabelecer quantidades de
entorpecentes e substâncias que pro-
duzam dependência física ou psíqui-
ca, necessárias ao consumo do País
e fixar cotas a serem concedidas às
empresas legalmente habilitadas e
autorizadas a funcionar no território
nacional;

X - manter controle do estoque
nacional de drogas, insumos farma·
cêuticos e medicamentos essenciais
aos programas de saúde indicados
pelos órgãos competentes;

XI - elaborar e manter atualizada
relação de matérias-primas para efei-
to de dispensa de autorização para
importação;

XII - obter informações e elabo-
rar e manter relação atualizada de
substâncias e medicamentos sujeitos
a controle especial;

XIII - autorizar, previamente, a
utilização de outras embalagens, di-
ferentes das originais, em produtos
importados;

XIV - registrar comunicações re-
cebidas das autoridades policiais re-
ferentes à destruição de plantas das



quais possam ser extraídas substân·
cias entorpecentes ou que determi·
nem dependência física ou psíquica;

XV - elaborar e fazer publicar no
Diário Oficial relação dos aparelhos,
instrumentos e acessórios utilizados
em medicina, odontologia, enferma-
gem e atividades afins, isentando-os
de registro;

XVI - colher amostras para aná-
lise de controle;

XVII - declarar a caducidade de
registros, nos casos previstos em lei;

XVIII - baixar normas gerais so-
bre propaganda de medicamentos,
drogas, insumos farmacêuticos, pro-
dutos dietéticos e correIa tos, nos ca·
60S indicados pela legislação perti.
nente;

XIX - suspender, à vista de razões
fundamentadas, a fabricação e venda
dos produtos sob vigilância sanitária
que, embora registrados, se tornaram
suspeitos à saúde;

XX - elaborar modelos padroni-
zados para controle de estoque e ven-
da de medicamentos e drogas sob
controle especial;

XXI - baixar normas sobre medi-
camentos e drogas destinadas ao aten-
dimento em situação de emergência;

XXII - cumprir as instruções e
Resoluções Normativas da Câmara
Técnica competente do Conselho
Nacional de Saúde;

XXIII - articular-se com órgãos
congêneres da administração federal,
estadual, munici paI, dos territórios e
do Distrito Federal, para exercício
das funções decorrentes de sua com-
petência;

XIV - exercer demais atos de co-
ordenação e controle, supervisão e
fiscalização necessários ao cumpri-

mento das normas legais e regulamen.
tares pertinentes a vigilância sanitá-
ria, de sua competência;

XXV - zelar pela fiel aplicação
das leis, regulamentos e demais nor·
mas federais sobre hemoterapia;

XXVI - estabelecer normas para
a supervisão e controle de atividades
hemo terá picas desenvolvidas por or-
ganizações e pessoas.

Art. 22. Ao Serviço de Análise
Técnica compete:
I - analisar e emitir parecer cir-

cunstanciado e conclusivo nos pro-
cessos submetidos à sua apreciação,
tendo em vista a identidade, quali-
dade, finalidade, atividade, seguran-
ça, eficácia e estabilidade dos produ·
tos sob regime de vigilância sanitá-
ria, à luz das normas da Câmara
Técnica competente;
II - analisar e emitir parecer cir·

cunstanciado e conclusivo do ponto
de vista farmacêu tico, nos processos
submetidos à sua apreciação.

Art. 23. Ao Serviço de Registro e
Cadastro compete:
I - efetuar registros e cadastra-

mento de todos os dados de interesse
da vigilância sanitária, retirados de
processos e documentos tramitados
pelos órgãos da Divisão;
II - coletar, processar, interpretar

e enviar informações técnicas e esta·
tísticas ao Diretor da Divisão e aos
demais órgãos competentes do Minis-
tério da Saúde, observando metodo-
logia estabelecida;

III - providenciar preenchimento
dos formulários padronizados para
concessão de registros, autorizações,
revalidações, renovações e demais
documentos a serem expedidos pelo
Diretor da Divisão;
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IV - operar terminal de compu-
tador, visando a introdução dos da-
dos de registro e cadastro no Banco
de Dados do Ministério da Saúde,
bem como formular consultas, obje-
tivando a recuperação de informa-
ções já armazenadas, em consonância
com o Plano Diretor aprovado;
V - providenciar publicação dos

atos baixados pelo Diretor da Di-
visão;
VI - organizar, manter e controlar

o fichário de recebimento e trami-
tação de processos e documentos;
VII - promover correta tramitação

interna de processos, de acordo com
fluxos pré-estabelecidos para cada
caso.

Art. 24. Ao Serviço de Documen-
tação Técnica compete:
I - coligir e fichar toda documen-

tação e legislação sobre vigilância sa-
nitária da Divisão;
II - coligir e fichar toda documen-

tação técnica e bibliográfica apresen·
tada em processos e petições encami-
nhados à Divisão;
III - coligir e fichar toda biblio-

grafia e literatura destinada à funda-
mentação dos pareceres técnicos da
Divisão;
IV - promover empréstimos de

obras sobre os assuntos de competên-
cia da Divisão;
V - organizar e manter informa-

ções estatísticas do Serviço, fornecen-
do-as mensal, trimestral, semestral e
anualmente, e/ou sempre que solici-
tadas, ao Serviço de Registro e Ca-
dastro da Divisão.

Art. 25. Ao Serviço de Fiscaliza-
ção e Controle compete:
I -exercer ação de fiscalização,

do nível federal, bem como orienta-

ção normativa, coordenação e con-
trole nacional das ações de vigilância
sanitária de competência da Divisão;
II - organizar e manter informa-

ções estatísticas atualizadas do Ser-
viço, fornecendo-as mensal, trimestral,
semestral e anualmente, e/ou sempre
que solicitadas, ao Serviço de Regis-
tro e Cadastro da Divisão.

Art. 26. Ao Serviço de Entorpe-
centes compete:
I - observar e fazer cumprir a

legislação relativa ao controle sani-
tário da fabricação, importação e
exportação, opinando quanto as quo-
tas a serem concedidas, distribuição,
propaganda e uso de substâncias e
produtos entorpecentes e outros su-
jeitos a condições especiais de con-
trole;
II - visar e registrar as requisições

e devoluções de substâncias ou pro-
dutos entorpecentes ou equiparados
a entorpecentes, bem como as guias
para retirar entorpecentes.

Art. 27. À Divisão Nacional de
Vigilância Sanitária de Cosméticos
compete:
I - conceder ou cancelar a auto-

rização para funcionamento no País
das empresas que exerçam atividades
de extração, produção, fabricação,
transformação, sintetização, purifica-
ção, fracionamento, embalagem, re-
embalagem, importação, exportação,
comercialização, armazenamento, ex-
pedição e transporte dos produtos de
higiene, cosméticos, perfumes e si·
milares;
II - registrar, cancelar e praticar

demais atos relacionados com con-
trole de produtos de higiene, cosmé-
ticos, perfumes e similares;



III - elaborar normas e padrões
relativos à vigilância sanitária, na
área de sua competência;

IV - vistoriar os locais onde se
processem as atividades relacionadas
no inciso I;

V - autorizar importação e expor-
tação de produtos sob vigilância sani-
tária na área de sua competência;

VI - autorizar, previamente, a uti-
lização de outras embalagens, dife-
rentes das originais, em produtos im-
portados;

VII - colher amostras para análise
de controle;

VIII - declarar a caducidade dos
registros, nos casos previstos em lei;

IX - elaborar normas gerais sobre
propaganda de produtos de higiene,
cosméticos, perfumes e similares, nos
casos indicados pela legislação perti-
nente;

X - suspender, à vista de razões
fundamentadas, a fabricação e venda
dos produtos mencionados no item I
que, embora registrados, se tornaram
suspeitos de serem nocivos à saúde;

XI - cumprir instruções e Reso-
luções Normativas da Câmara Téc-
nica competente do Conselho Nacio·
nal de Saúde;

XII - articular-se com órgãos con-
gêneres da administração federal, es-
tadual, municipal, dos territórios e
do Distrito Federal, para exercício
das funções decorrentes de sua com-
petência;

XIII - exercer demais atos de co-
ordenação e controle, supervisão e
fiscalização necessária ao cumprimen-
to das normas legais e regulamentares
pertinentes a vigilância sanitária, de
sua competência.

Art. 28. Ao Serviço de Análise
Técnica compete analisar e emitir
parecer circunstanciado e conclusivo
do ponto de vista sanitário quanto
aos aspectos da tecnologia de fabri-
cação de produtos, nos processos sub-
metidos à sua apreciação.

Art. 29. Ao Serviço de Dermato-
logia Cosmética compete analisar e
emitir parecer circunstanciado e con-
clusivo do ponto de vista de ação so-
bre a pele, mucosa e riscos eventuais
a saúde, nos processos submetidos à
sua apreciação.

Art. 30. Ao Serviço de Registro e
Cadastro compete:
I - efetuar registro e cadastramen-

to de todos os dados de interesse da
vigilância sanitária retirados de pro-
cessos e documentos tramitados pelos
órgãos da Divisão;
II - coletar, processar, interpretar

e enviar informações técnicas e esta-
tísticas ao Diretor da Divisão e aos
demais órgãos competentes do Minis-
tério da Saúde, observando metodo-
logia estabelecida;
III - providenciar preenchimento

dos formulários padronizados para
concessão de registros, autorizações,
revalidações, renovações e demais do-
cumentos a serem expedidos FeIo
Diretor da Divisão;

IV - operar terminal de compu.
tador, visando a introdução dos da-
dos de registros e cadastros no Banco
de Dados do Ministério da Saúde,
bem como formular consultas, obje-
tivando a recuperação de informa-
ções já armazenadas, em consonância
com o Plano Diretor aprovado;

V - providenciar publicações dos
atos baixados pelo Diretor da Divi-
são;



VI - organizar, manter e controlar
o fichário de recebimento e tramita-
ção de processos e documentos;

VII - promover correta tramita-
ção interna de processos, de acordo
com fluxos pré-estabelecidos para
cada caso.

Art. 31. Ao Serviço de Documen-
tação Técnica compete:

I - coligir e fichar toda documen-
tação e legislação sobre vigilância sa-
nitária, da Divisão;

II - coligir e fichar toda documen-
tação técnica e bibliográfica apresen-
tada em processos e petições encami-
nhados à Divisão;

III - coligir e fichar toda biblio-
grafia e literatura destinada à funda-
mentação dos pareceres técnicos da
Divisão;

IV - promover empréstimos de
obras sobre os assuntos de competên-
cia da Divisão;

V - organizar e manter informa-
ções estatísticas atualizadas do Ser-
viço, fornecendo-as mensal, trimes-
tral, semestral e anualmente, e/ou
sempre que solicitadas, ao Serviço de
Registro e Cadastro da Divisão.

Art. 32. Ao Serviço de Fiscaliza-
ção e Controle compete:

I - exercer ação de fiscalização, do
nível federal, e orientação normativa,
coordenação e controle nacional das
ações de vigilância sanitária de com-
petência da Divisão;

II - organizar e manter informa-
ções estatísticas atualizadas, forne-
cendo-as mensal, trimestral, semestral
e anualmente, e/ou sempre que soli-
citadas, ao Serviço de Registro e Ca-
dastro da Divisão.

Art. 33. À Divisão Nacional de
Vigilância Sanitária de Produtos Sa·
neantes Domissanitários compete:

I - conceder ou cancelar a autori-
zação para funcionamento no País
das empresas que exerçam atividades
de extração, produção, fabricação,
transformação, sintetização, purifica-
ção, fracionamento, embalagem, re-
embalagem, importação, exportação,
comercialização, armazenamento, ex-
pediçã:o e transporte dos produtos
saneantes domissanitários;

II - registrar, cancelar e praticar
demais atos relacionados com o con-
trole de produtos saneantes domissa·
nitários;

III - elaborar normas e padrões
sobre vigilância sanitária na área de
sua competência;

IV - vistoriar os locais onde se
processem as atividades relacionadas
no inciso I;

V - autorizar, previamente, a uti-
lização de outras embalagens dife-
rentes das originais, em produtos im-
portados;

VI - colher amostras para análise
de controle;

VII - declarar a caducidade de re·
gistros, nos casos previstos em lei;

VIII - autorizar a importação e
exportação de produtos saneantes
domissanitários;

IX - baixar normas gerais sobre
propaganda de produtos saneantes
domissanitários, nos casos indicados
pela legislação pertinente;

X - suspender, à vista de razões
fundamentadas, a fabricação e venda
dos produtos mencionados no item I
que, embora registrados, se tornaram
suspeitos de serem nocivos à saúde;



XI - articular-se com órgãos con-
gêneres da administração federal, es-
tadual, municipal, dos territórios e
do Distrito Federal para exercício
das funções decorrentes de sua com-
petência;

XII - cumprir instruções e Reso-
luções Normativas da Câmara Téc-
nica competente do Conselho Nacio-
nal de Saúde;

XIII - exercer demais atos de co-
ordenação e controle, supervisão e
fiscalização necessárias ao cum pri-
mento das norm"s legais e regula-
mentares pertinentes a vigilância
sanitária, de sua competência.

Art. 34. Ao Serviço de Análise
Técnica compete analisar e emitir
parecer circunstanciado e conclusivo
nos processos submetidos à sua apre-
ciação, tendo em vista, a identidade,
qualidade, finalidade, eficácia, ativi-
dade, segurança do meio ambiente e
da saúde humana dos produtos sob
vigilância sanitária.

Art. 35. Ao Serviço de Toxicolo-
gia compete analisar e emitir parecer
circunstanciado e conclusivo do ponto
de vista toxicológico, nos processos
submetidos à sua apreciação.

Art. 36. Ao Serviço de Registro e
Cadastro compete:

I - efetuar registro e cadastramen-
to de todos os dados de interesse da
vigilância sanitária retirados de pro-
cessos e documentos tramitados pelos
órgãos da Divisão;

11 - coletar, processar, interpretar
e enviar informações técnicas e esta-
tísticas ao Diretor da Divisão e aos
demais órgãos competentes do Minis-
tério da Saúde, observando metodo-
logia estabelecida;

111 - providenciar o preenchimen.
to de formulários padronizados para
concessão de registros, autorizações,
revalidações, renovações e demais
documentos a serem expedidos pelo
Diretor da Divisão;

IV - operar terminal de compu-
tador, visando a introdução dos da-
dos de registros e cadastros no Banco
de Dados do Ministério da Saúde,
bem como formular consultas, obje-
tivando a recuperação de informa-
ções já armazenadas, em consonância
com o Plano Diretor aprovado;

V - providenciar publicações dos
atos baixados pelo Diretor da Divi-
são;

VI - organizar, manter e controlar
o fichário de recebimento e tramita-
ção de processos e documentos;

VII - promover correta tramita-
ção interna de processos, de acordo
com fluxos pré-estabelecidos para
cada caso.

Art. 37. Ao Serviço de Documen-
tação Técnica compete:

I - coligir e fichar toda documen-
tação e legislação sobre vigilância sa-
r:itária, da Divisão;

11 - coligir e fichar toda documen-
táção técnica e bibliográfica apresen-
tada em processos e petições à Divi-
são;

111 - coligir e fichar toda biblio-
grafia e literatura destinada à funda-
mentação dos pareceres técnicos da
Divisão;

IV - promover empréstimos de
obras sobre os assuntos de competên-
cia da Divisão;

V - organizar e manter informa-
ções estatísticas atualizadas do Servi-
ço, fornecendo-as mensal, trimestral,
semestral e anualmente, e/ou sempre



que solicitadas, ao Serviço de Regis-
tro e Cadastro da Divisão.

Art. 38. Ao Serviço de Fiscaliza-
ção e Controle compete:

I - exercer ação de fiscalização,
do nível federal, e orientação norma-
tiva, coordenação e controle nacional
das ações de vigilância sanitária de
competência da Divisão;

II - organizar e manter informa-
ções estatísticas atualizadas do Ser-
viço, fornecendo-as mensal, trimestral,
semestral e anualmente, e/ou sempre
que solicitadas, ao Serviço de Regis-
tro e Cadastro da Divisão.

Art. 39. À Divisão Nacional de
Vigilância Sanitária de Alimentos
compete:

I - registrar, cancelar e praticar
demais atos relacionados com con-
trole de alimentos, alimentos dieté-
ticos, água mineral, aditivos inten-
cionais, coadjuvantes da tecnologia
de fabricação, embalagens, equipa-
mentos e utensílios destinados a en-
trar em contato com alimentos, ob-
servadas as disposições legais perti-
nentes;

II - vistoriar os locais onde se
processam, em qualquer fase, a
industrialização, comercialização e
transporte dos produtos referidos no
inciso anterior, excetuados aqueles
submetidos a inspeções federal a car-
go do Ministério da Agricultura;
III - elaborar normas e padrões

sobre vigilância sanitária na área de
sua competência;

IV - colher amostras para análise
de controle;

V - cumprir instruções e Resolu-
ções Normativas da Câmara Técnica
competente do Conselho Nacional
de Saúde;

VI - articular-se com órgãos can-
gêneres da administração federal, es-
tadual, municipal, dos territórios e
do Distrito Federal, para exercício
das funções decorrentes de sua com-
petência;

VII - exercer demais atos de coor-
denação e controle, supervisão e fis-
calização necessários ao cumprimento
das normas legais e regulamentares
pertinentes a vigilância sanitária, de
sua competência.

Art. 40. Ao Serviço de Bromato-
logia compete analisar e emitir pare-
cer circunstanciado e conclusivo nos
processos submetidos à sua aprecia-
ção, tendo em vista a identidade,
qualidade, finalidade, atividade, se-
gurança, preservação e estabilidade
dos produtos sob regime de vigilân-
cia sanitária.

Art. 41. Ao Serviço de Análise
Tecnológica compete analisar e emi-
tir parecer circunstanciado e conclu-
sivo sobre aspectos relacionados com
a tecnologia de fabricação de alimen-
tos, seus coadjuvantes, alimentos die-
téticos, água mineral, aditivos inten-
cionais, embalagens e rótulos, obser-
vadas as disposições legais vigentes.

Art. 42. Ao Serviço de Registro e
Cadastro compete:

I - efetuar registro e cadastramen-
to de todos os dados de interesse da
vigilância sanitária retirados de pro-
cessos e documentos tramitados pelos
órgãos da Divisão;

II - coletar, processar, interpretar
e enviar informações técnicas e esta-
tísticas ao Diretor da Divisão, e aos
demais órgãos competentes do Minis-
tério da Saúde, observando metodolo-
gia estabelecida;



III - providenciar o preenchimen-
to de formulários padronizados para
concessão de registros, autoriiações,
revalidações, renovações e demais do-
cumentos a serem expedidos pelo Di-
retor da Divisão;

IV - operar terminal de compu-
tador, visando a introdução dos da-
dos de registros e cadastros no Banco
de Dados do Ministério da Saúde,
bem como formular consultas, obje-
tivando a recuperação de informações
já armazenadas, em consonância com
o Plano Diretor aprovado;

V - providenciar publicação dos
atos baixados pelo Diretor da Divi-
são;

VI - organizar, manter e controlar
o fichário de recebimento e tramita-
ção de processos e documentos;

VII - promover correta tramitação
interna de processos, de acordo com
fluxos pré-estabelecidos para cada
caso.

Art. 43. Ao Serviço de Documen.
tação Técnica compete:
I - coligir e fichar toda documen-

tação e legislação sobre vigilância sa·
nitária da Divisão;
II - coligir e fichar documentação

técnica e bibliográfica apresentada em
processos e petições encaminhados à
Divisão;

lU - coligir e fichar toda bibliogra-
fia e literatura destinada à fundamen.
tação dos pareceres técnicos da Di-
visão;

IV - promover empréstimos de
obras sobre assuntos de competência
da Divisão;

V - organizar e manter informa-
ções estatísticas atualizadas do Servi-
ço, fornecendo-as mensal, trimes-
tral, semestral e anualmente, e/ou

sempre que solicitadas, ao Serviço de
Registro e Cadastro da Divisão.

Art. 44. Ao Serviço de Fiscaliza-
ção e Controle compete:
I - exercer ação de fiscalização, do

nível federal, e orientação norma ti-
va, coordenação e controle nacional
das ações de vigilância sanitária de
competência da Divisão;
II - organizar e manter informa-

ções estatísticas atualizadas, fornecen-
do-as mensal, trimestral, semestral
e anualmente, e/ou sempre que solici-
tadas, ao Serviço de Registro e Cadas-
tro da Divisão.

Art. 45. À Divisão Nacional de
Vigilância Sanitária de Portos, Aero-
portos e Fronteiras compete:
I - orientar e controlar as atIVI-

dades sanitárias que visem evitar a
introdução e expansão de doenças
transmissíveis e seus vetores, através
dos portos, aeroportos e fronteiras do
País, em consonância com os órgãos
competentes do Ministério da Saúde,
encarregados da sua execução;
II - orientar e controlar as ativida-

des médico-sanitárias referentes a es-
trangeiros que pretendam ingressar
e/ou fixar-se no País;

III - conhecer a situação sanitária
internacional, acompanhando o de-
senvolvimento de epidemias, especial-
mente de doenças quarentenáveis,
promovendo as medidas de vigilância
sanitária, que visem a impedir sua
entrada no País, através de portos,
aeroportos e fronteiras;

IV - propor as medidas e formali-
dades sanitárias relativas ao tráfego,
no terri tório nacional, dos veículos
terrestres, marítimos, fluviais e aé-
reos, bem como as que se referem aos
passageiros, tripulação e carga;



v - estabelecer a qualificação sani-
tária dos portos nacionais e propor a
qualificação dos portos estrangeiros;

VI - emitir parecer, sob ponto de
vista médico-sanitário, nos processos
oriundos do Ministério das Relações
Exteriores, referentes a estrangeiros
candidatos à imigração para o Brasil;

VII - coordenar a cooperação do
Ministério da Saúde com órgãos ou
entidades nacionais ou internacionais
nos assuntos relacionados com a vigi-
lância sanitária de fronteiras, portos
marítimos, fluviais e aéreos, e com a
polícia imigratória nacional;

VIII - cor perar com outros órgãos
do Ministério da Saúde, serviços sani-
tários estaduais ou locais nas medidas
de vigilância epidemiológica que vi-
sem evitar a propagação de doenças
transmissíveis;

IX - supervisionar sob o ponto de
vista técnico os serviços de saúde da
Marinha Mercante Brasileira;

X - cumprir e fazer cumprir, na
área de sua competência, a legislação
sanitária nacional, bem como os dis-
positivos do Regulamento Sanitário
Internacional e demais acordos e con-
vênios internacionais subscritos pelo
Brasil;

XI - exercer os demais atos neces-
sários ao cumprimento das normas le-
gais e regulamentares de competência
da Divisão.

Art. 46. Ao Serviço de Organiza-
ção e Normas Técnicas compete:

I - conhecer as condições sanitárias
de outros países e do Brasil, acompa-
nhando a ocorrência de doenças qua-
rentenáveis e epidêmicas, propondo as
providências julgadas necessárias;

II - organizar e manter atualizada
a estatística de interesse da Divisão,

elaborando boletins, mapas e infor-
mes para divulgação;

lU - controlar a distribuição e o
emprego de vacinas e outros produtos
químicos e farmacêuticos utilizados
nas atividades de âmbito da Divisão;

IV - elaborar normas técnicas, qua-
lificações, formalidades sanitárias e
outros atos necessários a disciplinar
as atividades de controle de portos,
aeroportos e fronteiras.

Art. 47. Ao Serviço de Supervisão
e Avaliação compete:

I - colaborar na supervisão e fis-
calização do cumprimento de normas
e padrões de interesse da vigilância sa-
nitária de portos, aeroportos e fron-
teiras;

U - exercer permanente controle
sobre as atribuições técnicas dos ór-
gãos regionais;

lU - exercer o controle e avaliação
dos trabalhos dos órgãos que mante-
nham convênios com o Ministério da
Saúde nas atividades específicas da
Divisão;

IV - supervisionar e avaliar as ati-
vidades dos órgãos credenciados para
a execução de vacinações internacio-
nais;

V - estudar e sugerir medidas vi-
sando corrigir falhas no cumprimen-
to das atribuições específicas da Di-
visão.

Art. 48. Ao Serviço de Controle
Sanitário de Imigrantes compete:

I - colaborar na supervisão e con-
trole das atividades médico-sanitárias
referentes a estrangeiros que preten-
dam ingressar e/ou fixar-se no País;

U - emitir parecer, sob o ponto de
vista médico-sanitário, nos processos
oriundos do Ministério das Relações
Exteriores, referentes a estrangeiros
candidatos à imigração para o Brasil;



tIl - colaborar cOm os órgãos com-
petentes para execução da política
migratória nacional;

IV - homologar ou emitir parecer,
em grau de recurso, nos exames de
saúde de estrangeiros, efetuados nas
unidades regionais;
V - manter o registro e cadastra·

mento de todos os estrangeiros que
tenham sido submetidos a exame mé-
dico-sani tário para ingresso e / ou fixa-
ção no País;

VI - colaborar na elaboração de
normas e outros atos necessários a
disciplinar as atividades de controle
médico-sanitário de estrangeiros.

Art. 49. À Inspetoria de Saúde de
Portos, Aeroportos e Fronteiras do
Estado do Rio de Janeiro compete:
I - cumprir e fazer cumprir o Re-

gulamento Sanitário Internacional e
outros atos internacionais ratificados
pelo Brasil em matéria de saúde, per-
tinentes ao controle de portos, aero·
portos e fronteiras;
II - executar medidas sanitárias

que visem a impedir a introdução e
propagação de doenças transmissíveis
no País;
III - executar atividades referentes

ao exame de saúde de estrangeiro~
para fins de ingresso e fixação no
País;

IV - orientar, coordenar, supervi-
sionar, controlar e avaliar a execução
de atividades desenvolvidas pelas Ins-
petorias Seccionais que lhe são subor.
dinadas.

Art. 50. Às Inspetorias Seccionais
de Saúde de Portos, Aeroportos e
Fronteiras compete:
I - cumprir e fazer cumprir a le-

gislação interna pertinente, o Regula-
mento Internacional de Saúde e ou-

tros atos internacionais, ratificados
pelo Brasil, em matéria de saúde, re-
lativos ao controle de portos, aeropor-
tos e fronteiras;
II - executar medidas sanitárias

que visem a impedir a introdução e
propagação de doenças transmissíveis
no País;
III - observar as orientações ema-

nadas da Inspetoria a que estiverem
subordinadas.

Art. 51. Ao Secretário Nacional
de Vigilância Sanitária incumbe:
I - exercer a coordenação, orienta-

ção e supervisão geral das atividades
das unidades integrantes da Secretaria
Nacional de Vigilância Sanitária;
II - encaminhar ao Ministro de Es-

tado, para a devida aprovação, os
planos e programas de trabalho das
unidades integrantes da Secretaria Na-
cional de Vigilância Sanitária;
III - submeter à apreciação do Mi-

nistro de Estado a proposta orçamen-
tária da Secretaria Nacional e os pla-
nos de trabalho para aplicação dos
recursos consignados às suas U nida-
des;

IV - manter estreita colaboração
com os demais órgãos da Administra·
ção Pública, com instituições do setor
privado e outras;
V - propor admissão de pessoal, de

acordo com a legislação em vigor;
VI - autorizar a publicação em re-

vistas nacionais e estrangeiras, de tra-
balhos técnico-científicos das Unida-
des da Secretaria Nacional de Vigilân-
cia Sanitária.



Art.52. Aos Diretores de Divisão
incumbe:

I - dirigir, orientar, coordenar e
supervisionar os trabalhos a cargo das
Unidades sob sua direção e represen-
tá-Ias em suas relações externas;

II - aprovar a escala de férias dos
servidores;

III - resolver os assuntos de com pe-
tência das Unidades sob sua direção
e opinar sobre os que dependam de
decisão superior;

IV - manter o Secretário Nacional
informado quanto ao ndamento dos
trabalhos em execução nas respectivas
Divisões;

V - apresentar ao Secretário Na-
cional, periodicamente, relatório das
atividades das Unidades que lhe são
subordinadas;

VI - submeter ao Secretário Na-
cional proposta de normas e instru-
ções para o melhor desenvolvimento
das atividades da Divisão;

VII - promover a elaboração de
trabalhos técnico-científicos e propor
ao Secretário Nacional a sua publi-
cação em revistas nacionais ou estran-
geiras;

VIII - aprovar os projetos, progra-
mas planos de trabalho a serem sub-
metidos ao Secretário Nacional de Vi-
gilância Sanitária;

IX - participar do planejamento e
programação dos diversos acordos,
convênios, pesquisas e projetos da Di-
visão;

X - submeter à aprovação superior
minutas de convênios, acordos, ajus-
tes e contratos a serem firmados pela
Divisão;

XI - assegurar a colaboração da
Divisão com os demais órgãos do Mi-
nistério da Saúde, com setores corres-

pondentes da Administração Pública
e com instituições particulares de fi-
nalidades análogas.

Art. 53. Ao Diretor da Divisão de
Planejamento incumbe especifica-
mente:

I - submeter ao Secretário Nacio-
nal a proposta orçamentária, bem co-
mo os programas a serem desenvolvi-
dos pela Secretaria Nacional de Vigi-
lância Sanitária;

II - apresentar ao Secretário N a-
cional relatório das atividades da Di-
visão e da Secretaria Nacional de Vi-
gilância Sanitária;

III - propor ao Secretário N acio-
nal, quando necessário, a reformula-
ção dos objetivos, políticas, estrutu-
ras, sistemas, normas e procedimen-
tos da Secretaria Nacional de Vigilân-
cia Sanitária.

Art. 54. Ao Diretor da Divisão
Legal incumbe especificamente:

I - opinar sobre documentos e de-
mais elementos necessários à defesa
dos interesses da União, em matéria
pertinente à Secretaria Nacional de
Vigilância Sanitária e encaminhá-Ios
ao Consultor Jurídico;

II - aprovar as minutas de infor-
mações a serem prestadas pelos diri-
gentes dos órgãos da Secretaria Na-
cional de Vigilância Sanitária, em
mandados de segurança im petrados
contra atos dessas autoridades;

III - remeter ao Procurador da Fa-
zenda Nacional, para inscrição como
dívida ativa e cobrança judicial, os
processos administrativos de que re-
sultarem penalidades pecuniárias;

IV - julgar os processos adminis-
trativos instaurados para aplicação da
legislação sanitária federal da alçada
do Ministério da Saúde e aplicar as
respectivas penalidades;



v - receber recursos interpostos a
decisões proferidas pela Divisão e re-
metê-Ios ao Secretário Nacional;

VI - submeter ao Secretário N acio-
nal os processos administrativos, após
o julgamento com decisão definitiva,
com vistas ao procedimento pelas Di-
visões dos atos formais para execução
das penalidades aplicadas, em maté-
ria de sua competência regimental;

VII - requisitar processos aos ór-
gãos da Secretaria Nacional de Vi-
gilância Sanitária;

VIII - representar a Divisão Legal
nas articulações com o Consultor Ju-
rídico, visando à interpretação de
disposições legais e regulamentares
em matéria de interesse da Secretaria
Nacional de Vigilância Sani tária.

Art. 55. Aos Diretores das Divi-
sões de Vigilância de Medicamentos,
de Cosméticos, de Produtos Saneantes
Domissanitários e de Alimentos in-
cumbe especifIcamente:

I - conceder e cancelar autorização
de funcionamento de empresas;

II - conceder e cancelar registros
de produtos;

III - declarar a caducidade de re-
gistros de produtos;

IV - autorizar propaganda de pro-
dutos;

V - levar ao conhecimento da Di-
visão Legal, devidamente informados,
atos ou fatos de seu conhecimento
previstos em lei como infração sanitá-
ria;

VI - fornecer diretamente à Divi-
Gão Legal os elementos necessários ?
elaboração de informações a serem
prestadas em matéria de segurança;

VII - ordenar a éxecução dos atos
administrativos decorrentes de deci-
sões proferidas em processos de apura-
ção de infrações sanitárias;

VIII - suspender a fabricação e
venda de produtos, bem como inter-
ditar produtos e estabelecimentos,
como medida cautelar de segurança
sanitária.

Art. 56. Aos Chefes e Inspetor in-
cumbe:

I - dirigir, orientar, coordenar e
supervisionar a execução dos traba-
lhos das Unidades de que sejam titu-
lares;

II - opinar sobre os assuntos de
suas respectivas Unidades e que de-
pendam de decisão superior;

III - apresentar aos respectivos
superiores relatórios de suas Unida-
des.

Art. 57. O Secretário Nacional de
Vigilância Sanitária fica autorizado
a viajar no País, em objeto de ser-
viço.

Art. 58. Cada Divisão, a partir do
estabelecimento no presente Regi-
mento, terá detalhada sua área de
ação, suas normas e procedimentos em
"Manuais de Serviço", a serem apro-
vados pelo Secretário Nacional de Vi-
gilância Sanitária.

Art. 59. Os casos omissos e as dú-
vidas surgidas na aplicação do presen-
te Regimento Interno serão solucio-
nados pelo Secretário Nacional de Vi-
gilância Sanitária ad referendum do
Ministro da Saúde.
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