PORTARIA N.O 270-BSB - DE 19

DE JUNHO DE 1978

O Ministro de Estado da Sau-
de} no uso da atribuicdo que lhe
confere o0 artigo 6.° do Decreto
n.O 68.885} de 6 de julho de 1971}

RESOLVE:

| - Aprovar o Regimento Interno,
que esta baixa, da Secretaria Nagio:
nal de Vigilancia Sanitaria instituida

conforme o artigo 13 do Decreto n.O
79.056, de 30 de dezembro de 1976,
que aprova a estrutura Baésica do Mi:
nistério da Saude.

Il - Enquanto ndo for baixado o
ato transferindo-o para a Fundagdo
Oswaldo Cruz, o Laboratérip Cen-
tral de Controle de Drogas, Medica-

mentos e Alimentos continuard  su-
bordinado & Secretaria Nacional de
Vigilancia Sanitéaria.

IU - Esta Portaria entrara em vi-

gor na data de sua publicagio no
Diario Oficial da Unido.

Paulo de Almeida Machado
SECRETARIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

Regimento Interno

CAPITULO ' |
Categoria e Finalidade
1.0 A Secretaria Nagjonal de

Sanitaria  (SNVS), o6rgao
de atividades espe-

Art.
Vigilancia
de administracdo

cificas, diretamente  subordinada ao
Ministro da Saude, 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
elaboracdo, elaborar, controlar a apli-
cacdo e fiscalizar o cumprimento de
normas e padrbes de interesse sani-
tario, relativos a portos, aeroportos,
fronteiras, medicamentos, insumos
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farmacéuticas, drogas e correlatos,
produtos de higiene, perfumes e si-
milares, produtos destinados a cor-
recdo estética, alimentos, alimentos
dietéticos, &gua mineral, aditivos in-
tencionais, coadjuvantes da tecnolo-
gia de fabricagdo, embalagens, equi.
pamentos e utensilios destinados a
entrar em contato com alimentos,
saneantes  domissanitarios e outros
produtos ou bens, respeitadas as le:
gislacdes pertinentes, bem como par-
ticipar do controle sanitario das con-
dicbes do exercicio profissional rela-
cionado com a saude.

Carituro 11

Organizagdo
Art.. 2.° A Secretaria Nagional de
Vigilancia Sanitdria tem a seguinte
estrutura:

1. Divisdo de
(DA):

1.1 Secdo de Pessoal;

12 Segdo de Comunicagéo:

1.2.1 Setor de Protocolo.

1.2.2 Setor de Arquivo.

1.2.3 Setor de Documentagao.

1.3 Secdo de Material:

1,3.1 Setor Comergial.,

1.3.2 Setor de Patrimonio.

1.3.3 Setor de Abastecimento.

1.4 Secdo de Execugdo Orgamen-
taria e Financeira.

Administracéo

2. Divisdao de Planejamento
(DIPLAN)

3. Divisdo Legal (DILEG):

3.1 Servigo Consultivo

3.2 Servico Processual..

3.3 Servigo Técnico-Operacianal. _,
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4. Divisdo Nagional de Vigilancia
Sanitaria de Medicamentos (DIMED):
4.1 Servico de Analise Técpica.

4.2 Servico de Registro e Cadas-
tro.

4.3 Servico de Documentacdo
nica.

4,4 Servigo de Fiscalizagdo e Con-
trole.

45 Servico de Entarpecentes.

Téc-

5. Divisdo Nacional de Vigilancia

Sanitdria de Cosméticos (DICOP):
5.1 Servico de Anélise Técnica.
5.2 Servico de Dermatologia Cos-

mética.

5.3 Servico de Registro e Cadas-
tro.
5,4 Servico de Documentagdo Téc:

nica.

5.5 Servico de Fiscalizagdo e Con.
trole.

6. Divisdo Nagional
Sanitaria de Produtos
missanitarios  (DISAD):

6.1 Servico de Andlise Técnica.

6.2 Servico de Toxicologia.

6.3 Servico de Registro e Cadas-
tro.

6.4 Servico de Documectacdo
niCa.

6.5 Servico de Fiscalizagdo e Con:
trole.

de Vigilancia
Saneantes Do-

Téc-

7. Divisdo Nagional de Vigilancia
Sanitaria de Alimentos (DINAL):

7.1 Servico de Bromatologia.

7.2 Servico de Analise Técnica.

7.3 Servico de Registro e Cadas:
tro.

7,4 Servico de Documentagdo
nica.

7.5 Servico de Fiscalizagdo e Con:
trole.

Téc-



8. Divisdo Nacional de Vigilancia

Sanitaria de Portos, Aeroportos e
Fronteiras  (DIPAF):

8.1 Servigco de Organizagdo e Nor-
mas Técnicas.

8.2 Servico de Supervisdo e Ava-
liacdo.

8.3 Servico de Controle Sanitario

de Imigrantes.

8.4 Inspetoria de Saude de Por-

tos, Aeroportos e Fronteiras do Es-
tado do Rio de Janeiro::

8.4.1 Inspetoria Seccional de Sau-
de de Portos, Aeorportos e Fronteiras
- Porto Maxitimo de Sepetiba.

8.4.2 Inspetoria Seccional de Sau-

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

Art. 3.°
Vigilancia
dirigida por

A Secretaria Nacional de
Sanitaria (SNVS), sera

Secretario  Nagional, as
Divisdes por Diretor, a Inspetoria
por Inspetor, o0s Servigos, as Secoes,
0s Setores e as Inspetorias 5eccionais
por Chefe.

Art. 4° Os ~cupantes d?s cargos
ou funcbes previstos no artlgo ante-
rior serdo substituidos em sua faltas
ou impedimentos, por servidores por
eles indicados e previamente  desig-
nados, na forma da legislacdo espe-
cifica.

CAPiITULO U

Competéncia  das Unidades

Art. 5.° A Divisdo de Adminis:
tracdo compete:

| - prestar apoio administrativo a
todas as Unidades da Secretaria Na-
cional de Vigilancia Sanitaria;

I - as atividades de co-
municacgéo, patrimdnio,

executar
material,

administracdo  geral e de pessoal, ne-
cessarias ao bom funcionamento da
Secretaria  Nacional de Vigilancia
Sanitéria;

Il - executar as atividades
ministragdo  orcamentaria e
ceira da Secretaria Nacional
lancia Sanitaria.

de ad-
finan-
de Vigi-

Art.. 6.° A Secdo de Pessoal com-
pete:

I - registrar e manter atualizados
os atos relativos ao assentamento  fun-

cional dos servidores, na forma da
legislagdo pertinente;

Il. - organizar e manter atualiza-
dos os registros de lotagdo numeérica
e nominal por unidade;

Il - fornecer ao Departamento do
Pessoal os dados relativos ao cadas-
tro geral do Ministério;

IV - registrar e controlar a nomea-

¢cdo e designacdo de pessoal para car-
gos, fungbes e empregos;

V - anotar e controlar a frequén-
cia dos servidores, na forma da legis-
lacdo pertinente, e comunicd-la ao
Departamento do Pessoal;

VI - instruir, com base nos re-
gistros funcionais, 0s processos refe-
rentes a requerimentos, em geral,
formulados pelos servidores;

VII. - controlar a movimentacio
do pessoal dentro da area' da Secre-
taria;

VIII - iniciar processamento de
aposentadoria  compulsodria;

IX - comunicar a autoridade com-

petente a inassiduidade ao servico ou
abandono de cargo ou emprego;

X - promover, no que couber, as
medidas necessarias ao pagamento
do pessoal em exerciGio na Secreta-
ria, encaminhando os dados de inte-
resse ao Orgdo competente.
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Art. 7.°
municagdo
todas as atividades
cebimento,  registro,
to e arquivamento
recebidos na Secretaria
Vigilancia  Sanitéria.

Compete a Secdo de Co-
organizar e controlar
referentes ao re-
acompanhamen-
dos documentos
Nagional de

Art. 8° Ao Setor de Protocolo

compete:

e registrar
e corres

I - receber,
documentos,
C:éncias;

11 - a r, codificar e efetuar
distribuicdo  interna de documentos,
processos e correspondéncias;

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

IV - receber,
atualizados  registros
¢do de documentos,
respondéncias;
V - instruir
informagbes  pertinentes
tacdo desses processos
cumentos em transito
Nacional de Vigilancia
VI - orientar, acompanhar
trolar atividades de protocolo, desen-
volvidas nas diversas unidades admi-
nistra tivas da Secretaria Nagional de
Vigilancia  Sanitaria.

protocolar
processos

organizar e manter
da movimenta-
processos e cor-

processos e prestar
a movimen-
e outros do-
na Secretaria
Sanitaria;

e con-

Art.. 9.° Ao Setor de
compete:

I - manter em arquivo,
classificada, o0s processos
documentos  encaminhados
para este fim;

11 - zelar
documentos

111 - manter
mento e desarquivamento
cessos e documentos;

Arquivo

de forma
e demais
ao setor

pela conservagdo dos
sob sua guarda;

controle do arquiva-
dos pro-
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na forma da legisla.
de papéis
incine-

IV - propor,
¢do vigente, a inutilizacio
e documentos, para fins de
racéo;

A\ pelo cumprimento  das
de pro-
outros

zelar
normas sobre a conservagao
Cessos, impressos e quaisquer
documentos  arquivados.

Art.. 10. Ao Setor de Documenta:

¢do compete:

| —
classificar,
cumentos, planos,
relacionados, direta ou
te, com as atividades
mantendo os devidos
acervo;

coligir, ordenar,
e conservar do-
relatérios e textos
indiretamen:
da Secretaria,
controles do

pesquisar,
guardar

11 - organizar e manter atualizado
o ementario da legislagdo federal e,
em espegial, a do Ministério da Sal-
de e a dos oOrgdos que compBem a
Secretaria;

U - e sistematizar fi-
chario de referéncias de assuntos
relacionados com o Ministério e com

0s 6rgdos que comp8em a Secretaria.

organizar

Art. 11,
compete organizar
as atividades referentes a compra,
alienacdo e estoque de material, bem
como ao registro e movimentacdo dos
bens patrimoniais da Secretarja Na-
cional de Vigilancia Sanitéria.

A Segdo de Material
e controlar todas

Art.. 12. Ao Setor Comergial com-

pete:

I — examinar pedidos de inscricdo
de firmas no cadastro de fornecedo-
res e prestadores de servigos, bem
como promover expedicdo de certi-
ficados;

11 - organizar e manter atualizada
colecdo de catadlogos e especificagdes
técnicas de materiais e servigos;




IIL. - pesquisar o mercado e man-
ter atualizado o registro de precos
correntes na praca;

IV - elaborar calendario de com-

pras;

V - receber, conferir, classificar e
registrar pedidos de aquisicdo de ma-
terial e prestacdo de servigos;

VI - propor aplicacdo de penali-
dades a fornecedores de material e
prestadores de servicos inadimplen-
tes;

VIl - processar aquisicdes e alie-
nacbes, bem como contratacdo de
servigos, nos limites que Ilhes forem
estabeleaidos;

VIIl - elaborar editais de licita-
¢des, colaborar na elaboracdo de con-
tratos relativos a aquisicdo de mate-
rial e contratacdo de servigos.

Art. 13. Ao Setor de Patrimdnio
compete:

| - classificar, registrar e cadastrar
0s bens moveis e imdveis da respon-
sabilidade da Secretaria Nacional de
Vigilancia Sanitéria;

II. - renovar transferéncias, ces-
sbes ou permutas de bens patrimo-
niais;

IU - fornecer a Divisdo de Admi-
nistracdo as variagcbes patrimoniais
dos bens moveis, ocorridos através
de incorporagdo e baixas;

IV - efetuar tombamento dos bens
patrimoniais da Secretaria Nagional
de Vigilancia Sanitaria;

V - controlar a movimentacdo dos
bens moveis, relacionando os respec-
tivos responsaveis e exercendo petio-
dicamente verificagcbes determinadas
pela legislacéo;

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

tos e demais bens patrimoniais sejam
cumpridas;

VIl - promover as medidas neces-
sarias a conservacdo, manutencdo e
recuperacdo dos bens patrimoniais da
responsabilidade  da Secretaria Nagio-
nal de Vigilancia Sanitaria.

Art,. 14. Ao Setor de Abasteai-
mento compete:

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

Il. - manter atualizado o sistema
de estoque minimo do material de
uso corrente, para efeito de reposi.
¢éo;

Il - elaborar demonstrativo men-
sal de movimentagdo de estoque e
respectivas despesas de material;

IV - propor a transferéncia, ces-
sdo, permuta e/ou alienagdo do ma:
terial inservivel ou fora de uso;

V - receber, conferir e escriturar
material, observadas as especificaces
constantes de empenho, contrato ou
documento equivalente, solicitando
aos 6rgdos técnicos as pekicias que se
fazem necessarias;

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

VI - organizar e manter atuali-
zado o registro fisico de materiais em
estoque;

VIU - classificar, armazenar, con-

servar, distribuir e manter sob sua
guarda e responsabilidade o material,
de forma que o0s suprimentos as uni-
dades requisitantes, 0s inventarios e
qualquer verificagdo possam ser rea:
lizados rapida e corretamente;

IX - fornecer material regular.
mente requisitado, observadas dispo.
nibilidade e estoque estabelecido;
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X - controlar prazo de entrega dos
materiais, a vista de empenhos ou
documentos  equivalentes;

Xl - colaborar na elaboracdo de
inventario do material estocado, para
fins de tomada de contas.

Art. 15. A Secdo de
Orgamentaria e Financeira compete:
I - fornecer elementos e outros
subsidios para elaboragdo da pro-
posta orcamentaria ou pedidos de
créditos adiaionais;
11 - registrar
rios recebidos; ‘
111 - controlar
tagia através
monstratiyos

Execugéo

créditos orcamenta-

execucdo orgamen-
da elaboracdo de de-
mensais, evidenciando
os créditgs, empenhos emitidos, des-
pesas realizadas, observada a espesi-
ficacdo das normas orgamentarias;

IV - levantar dados orcamentarios
com vistas a apuragdo de custos;

V - manter registro atualizado do
saldo dos empenhos emitidos;

VI - examinar
cumentacdo
nhada;

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

VIII - emitir notas
ou  provisdo-anulagéo
normas vigentes;

. IX - manter atualizado
das notas de empenho ou empenho-
anulagdo, bem como da provisdo ou
provisdo-anulagdo  emitidos, por fonte
de recursos e destino das mesmas;

X - examinar na fase de liquida-
¢do -a documentacdo  comprobatoria:
e a formalizagdo geral, em confronto
com as notas de empenho respectivas;

previamente a do-
de despesa a ser empe-

de provlsao
observando  as

o0 controle
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Xl - efetuar o0s pagamentos
vés de ordens_ bancarias ou cheques
nominativos, em face dos documen-
tos comprobatdrios;

XIl - comunicar aos fornecedores
e prestadores de servicos o0s créditos
feitos em conta bancaria;

XII_ - proceder a emissdo de nota
ou pagamento _ de despesas orgamen-
tarias, bem como a de cheque ou oro
dens. bancarias;

XIV - manter
dos responsaveis
fundos;

XV -
cursos
cretarja
nitaria;

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

XVIlI - manter controle
tas bancérias da Secretaria
de Vigilancia Sanitéria;

XVIII - manter atualizado ore:
gistro nominal dos ordenadores de
despesa no ambito da Secretaria Na-
cional de Vigilancia Sanitéaria;

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

XX - examinar

atra-

atualizada a relacdo
por suprimentos de

proceder
recebidos
Nagional

ao registro dos re-
e aplicados pela Se-
de Vigilancia Sa-

das con:
Nagional

e analisar presta-
¢bes de contas dos suprimentos de
fundos concedidos, a fim de serem
submetidos & homologagdo pelo orde:
nador de despesa;

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

XXIl - fazer
dico das despesas
tos a Pagar",
em depositos,

levantamento
inscritas em
dos créditos

comunicando

peki¢-
"Res=
inscritos
ao orgao




competente a exclusdo dos que se
tornarem insubsistentes, ap6s ouvido
0 ordenador de despesa, e comuni-
cando, nas demais hipo6teses, o resul-
tado das diligéncias realizadas.

Art. 16. A Divisdo de
menta. compete:

Planeja-

| - promover e realizar o planeja-
mento global das acdes técnicas e
administrativas da Secretaria Nagio-
nal de Vigilancdia Sanitaria;

IL - acompanhar e avaliar o desen-
volvimento dos programas de traba-
lho da Secretaria Nacional de Vigi-
langia Sanitéria;

IV - manter o Secretario Nacional
informado dos programas da Secre-
taria Nacional de Vigilancia Sanita-
ria e dos resultados alcangados, atra-
vés de documentos e dados obtidos
dos Orgdos integrantes da Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitaria;

V - manter a necessaria articula-
¢do com os Orgdos de Planejamento,
Orcamento, Modernizagdo  Adminis-
trativa e Recursos Humanos da Se-
cretaria Geral do Ministério da Sau-
de, visando harmonizar 0s programas
e projetos da Secretaria Nagional de
Vigilangia Sanitaria com o planeja-
mento geral do Ministério;

VI - elaborar a proposta orgamen-
taria da Secretaria Nacional de Vigi-
lancia Sanitéria;

VIL - propor ao Secretario Nagio-
nal o remanejamento dos recursos
orcamentarios e extra-or¢camentarios
consignados & Secretaria Nacional de
Vigilaneia Sanitéria;

VIIl - submeter ao Secretdrio Na-
cional quadro geral dos recursos a
serem alocados as Unidades integran-
tes da Secretaria Nagional de Vigi-

langia Sanitaria;

IX - orientar as Unidades inte-
grantes da Secretaria Nagional de
Vigilancia Sanitaria na supervisdo de
Seus programas;

X - supervisionar,
tir as Unidades
taria  Nacional
téria;

Xl - propor e acom panhar
gramas de treinamento,
mento e de preparacao
humanos dos 6érgaos
Secretaria N acionaf
Sanitaria;

XIL - coletar,
tar e enviar
estatisticas

orientar e assis-
integrantes da Secre-
de Vigilancia Sani-

0s pro-
aperfeigoa-
de recursos
integrantes  da
de Vigilancia

processar,
informacdes técnicas e
ao Secretario  Nacional,
Diretores das DivisGes Técnicas da
Secretaria  Nagcional de Vigilancia
Sanitaria e aos demais 0Orgdos compe-
tentes do Ministério da Saude;

XII_ - acompanhar o desempenho
operacional da Secretaria Nagional
de Vigilancia  Sanitaria, propondo
medidas de aperfeicoamento;

XIV - propor a implantagdo da
estrutura  organizacional e o funaio-
namento eficaz das Unidades da Se-
cretaria Nagional de Vigilancia Sa-
nitaria.

interpre-

Art. 17. A Divisdo
pete:

I - pronunciar-se
juridica pertinente

Legal com-

sobre matéria
a area de compe-

téneia da Secretaria Nacional de Vi-
gilancia Sanitéria;
Il - apurar infragdes as normas

sanitarias em processo administrativo
préprio, iniciado com o auto de in-
fracdo lavrado pelas DivisGes compe-
tentes, procedendo ao julgamento e
a aplicacdo das penalidades previstas
na legislacdo especifica;

Il. - submeter ao Secretario Na-
cional os processos julgados, com vis-
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tas as determinacdes
na darea das Divisoes,
nistrativos
proferidas;

IV - promover
cisdes proferidas

para a execucdo,
dos atos admi-
decorrentes  das degisdes

a execucdo das de-
no processo admi-
nistrativo a que se refere o ingiso 11,

V - encaminhar a Procuradoria da
F~zen~a Nagional o0s processos admi-
mstratlvos de que resultaram  débitos
para com a Unido, com vista a ins-
cricdio de divida ativa e cobranca
judicial,

VI - zelar
das ~ormas

pela fiel observancia
legais e regulamentares,
espeClalmente as de vigilancia sani-
taria, no ambito de competéncia da
Segreiaria Nacional;

; = ~ubmeter a Consulteria- Ju-
ridica as mformagdes e os elementos
necessarjos a defesa dos interesses da
Unido, envolvendo matéria pertinen-
te a Secretaria Nagional;

VIl - preparar as informacdes a
ser~m prestadas pelos dirigentes das
Umdades da Secretaria Naeional em
mandados de seguranga impetrados
contra atos dessas autoridades;

IX - articular-se com o Consulter
Juridico visando a interpretagdo  de
disposicbes legais e regulamentares
relativas a matéria de interesse da
Secretaria  Naaional;

X - participar
pes9-uisa juridica
enSli~amentos
subSIStema
taria;

Xl - observar
tiva decorrente
sultoria Juridica
nistro da Saulde.

Art. 18. Ao Servico
compete emitir pareceres
contratos, conveénios,

de atividades de
e de divulgacdo de
sobre a aplicacdo do
legal de vigilancia sani-

orientacdo  norma-
de pareceres da Con-
aprovados pelo Mi-

Consultivo
e elaborar
acordos e outros
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instrumentos
area de
Legal..

juridicos  pertinentes &
competéncia da Divisao

Art. 19. Ao
compete:
I - realizar

Servigo  Processual

0 processo administra-
tivo destinado a apuracdo das infra:
¢Oes sanitari~s e submeté-lo ao julga-
mento do Dlretor da Divisdo Legal;
11 - preparar o0s documentos ne-
cessarios ao recolhimento  de multas
aos cofges publicos e os de encami.
nhamento a Procuradoria da Fazenda
Nagional dos processos administrati-
vos a que se refere o ingiso V do
artigo 17,
111 - elaborar
outros documentos
cessual  destinados
disposto  nos
artigo 17,
IV - manter controle
de degisbes proferidas
administrativos.

Art. 20.
ragional
~ _ promover

as informacbBes e
de natureza pro-
ao cumprimento
incisos VII e VHI do

da execugdo
em processos

Ao Servico Técnice-Ope-
compete:

a publicacdo dos atos
balxados pelo Diretor da Diviséo;

11 - organizar e manter atualiza:
d~s. os parec~r~s da Consulteria Ju-
ndlca e da DIVIS&o Legal, legislacOes,
publicagbes e demais documentos de
natureza juridica de interesse da Di-
Visao;

111 - organizar, manter atualizado
o fichdrio de recebimento e tramita:
¢do de processos e documentos;

IV - promover tramitagdo interna
de processos, observados os fluxos
pré-estabelecidos para cada caso;

V - preparar 0s instrumentos de
citacdo, intimacdo e notificacdo das
partes, bem como as guias para O
recolhimento de multas aos cofres




pr T e

plblicos, expedindo-os a seus desti-
natarios uma vez assinados pela au-
toridade competente da Divisdo;

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

VIl - preparar 0s expedientes a
serem encaminhados & Procuradoria
da Fazenda Nacional para inscricdo
e cobranca judicial da divida ativa;

VIl - extrair e arquivar pegas dos
processos a serem encaminhados  as
autoridades sanitarias superiores e a
reparticio a que se refere o inciso
anterior;

IX - extrair e fornecel certiddes
de pecas processuais mediante auto-
rizacdo do Diretor da Diviséo.

Art,, 21. A Divisdo Nacgional de
Vigilancia Sanitaria de Medicamen-
tos compete:

I - conceder ou cancelar a auto-
rizagdo de funcionamento no Pais
das empresas que exercam atividades
de extragdo, producdo, fabricagdo,
transformacdo, sintetizacdo, purifica-
cdo, fracionamento, embalagem, re-
embalagem, importacdo, exportagdo,
comergializagdo, armazenamento,  ex-
pedicdo e transporte de medicamen-
tos, insumos farmacéuticos, produtos
dietéticos e correlatos;

Il. - registrar, cancelar e praticar
0os demais atos relacionados com o
controle de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos die-
téticos e correla tos;

Il - elaborar normas e padrdes
relativos & vigilancia sanitdria na
area de sua competéncia;

IV - vistoriar o0s locais onde se
processem atividades relacionadas no
ingiso |I;

V - autorizar a importagdo, expor-
tacdo de substéncias entorpecentes ou
que determinem  dependéncia. fisica
ou psiquica;

VI - licenciar o plantio, cultivo e
colheita de plantas das quais possam
ser extraidas substancias entorpecen-
tes ou que determinem dependéncia
fisica ou psiquica;

VIl - licenciar o transito de subs-
tdncias entorpecentes, ou que deter-
minem dependéncia fisica ou psiqui-
ca em todo o Pais;

VILL - autorizar a importagdo e
exportacdo dos produtos sob vigilan-
cia sanitaria na &area de sua compe-
téncia;

IX - estabelecer quantidades de
entorpecentes e substancias que pro-
duzam dependéncia fisica ou psiqui-
ca, necessarias ao consumo do Pais
e fixar cotas a serem concedidas as
empresas legalmente  habilitadas e
autorizadas a funaionar no territério
nacional;

X - manter controle do estoque
nacional de drogas, insumos farma-
céuticos e medicamentos  essenciais
aos programas de saude indicados
pelos 6érgdos competentes;

Xl - elaborar e manter atualizada
relacio de matérias-primas para efei-
to de dispensa de autorizagdo para
importacao;

XIl. - obter informacdes e elabo-
rar e manter relacdo atualizada de
substancias e medicamentos  sujeitos
a controle especial;

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

XIV - registrar comunicacBes re-
cebidas das autoridades poligiais re-
ferentes a destruicdo de plantas das

1663

CirTmogi o se o



quais possam ser extraidas substan-
cias entorpecentes ou que determi:
nem dependéncia fisica ou psiquica;
XV - elaborar e fazer publicar no
Diario Oficial relacdo dos aparelhos,
instrumentos e acessorios utilizados
em medicina, odontologia, enferma-
gem e atividades afins, isentando-os
de registro;

XVI - colher
lise de controle;

XVII_ - deglarar a caducidade de

registros, nos casos previstos em lei;
XVIUI - baixar normas gerais so-
bre propaganda  de medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos,  pro-
dutos dietéticos: e correla tos, nos ca:
eos indicados pela legislagdo perti..
nente;

XIX - suspender,
fundamentadas,
dos produtos
que, embora
suspeitos a salde;

XX - glaborar 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 situacdo de emergéncia;

XXI_- - cumprir as instrucdes e
Resolugdes  Normativas da Camara
Técnica  competente do Conselho
Nacional de Saude;

XXIN_ - articular-se com o6rgaos
congéneres da administragdo  federal,
estadual, munici. pal, dos territérios e
do Distrito Federal, para exergicio
das fungdes decorrentes de sua com-
peténcia;

XV -
ordenagéo
fiscalizacdo

amostras para ana-

a vista de razles

a fabricacdo e venda
sob vigilancia sanitaria
registrados, se tornaram

exercer demais atos de co-
e controle, supervisdo e
necessarios -ao cumpri-
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mento das normas legais e regulamen.
tares pertinentes a vigilancia sanita-
ria, de sua competéncia;
XXV - zelar pela fiel
das leis, regulamentos
mas federais

aplicacao
e demais nor-
sobre hemoterapia;

XXVI - estabelecer normas para
a supervisdo e controle de atividades
hemo tera picas desenvolvidas por or-
ganizaces e pessoas.

Art., 22. Ao
Técnica compete:

I - analisar e emitir
cunstanciado e conclusivo
cessos  submetidos

Servico de Anélise

parecer  Cir-
nos pro-
a sua apreociacao,
tendo em vista a identidade, quali-
dade, finalidade, atividade, seguran-
¢a, eficacia e estabilidade dos produ:
tos sob regime de vigilancia sanita-
ria, a luz das normas da Camara
Técnica competente;

11 — analisar e emitir
cunstanciado e conglusivo
de vista farmacéu tico,
submetidos

parecer cir-

do ponto
Nnos processos
a sua apreciacao.

Art., 23.
Cadastro

I - efetuar registros e cadastra-
mento de todos os dados de interesse
da vigilancia sanitéria, retirados de
processos e documentos  tramitados
pelos o6rgdos da Divisdo;

Il - coletar, processar,
e enviar informacdes técnicas e esta
tisticas ao Diretor da Divisdo e aos
demais orgaos competentes do Minis-
tério da Salde, observando metodo-
logia estabelecida;

Il - providenciar
dos formularios
concessao de
revalidagdes,
documentos
Diretor

Ao Servico de Registro e
compete:

interpretar

preenchimento
padronizados  para
registros, autorizacdes,
renovacbes e demais
a serem expedidos pelo
da Diviséo;




IV - operar terminal de compu-
tador, visando a introducdo dos da-
dos de registro e cadastro no Banco
de Dados do Ministério da Saude,
bem como formular consultas, obje-
tivando a recuperacdo de informa-
¢Oes jA armazenadas, em consonancia
com o Plano Diretor aprovado;

V - providenciar  publicacdo  dos
atos baixados pelo Diretor da Di-
Visao;

VI - organizar, manter e controlar
o fichario de recebimento e trami-
tacdo de processos e documentos;

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

Art.. 24. Ao Servico de Documen-
tacdo Técnica compete:

I - coligir e fichar toda documen-
tacdo e legislacdo sobre vigilancia sa-
nitaria da Divisédo;

1l - coligir e fichar toda documen-
tacdo técnica e bibliografica apresen- -
tada em processos e peticbes encami-
nhados a Divisdo;

111 - coligir e fichar toda biblio-
grafia e literatura destinada & funda-
mentagdo dos pareceres técnicos da
Divisao;

IV - promover empréstimos de
obras sobre os assuntos de competén-
cia da Divisdo;

V - organizar e manter informa-
¢Oes estatisticas do Servico, fornecen-
do-as mensal, trimestral, semestral e
anualmente, e/ou sempre que solici-
tadas, ao Servico de Registro e Ca-
dastro. da Divisé&o.

Art.. 25. Ao - Servico de Fiscaliza-
¢do e Controle compete:

I -exercer acdo de fiscalizagdo,

do nivel federal, bem como orienta-

¢do normativa, coordenacdo e con-
trole nacional das agbes de vigilancia
sanitaria de competéncia da Divisdo;

1I. - organizar e manter informa-
¢Oes estatisticas atualizadas do Ser-
vigo, fornecendo-as mensal, trimestral,
semestral e anualmente, e/ou sempre
que solicitadas, ao Servico de Regis-
tro e Cadastro da Diviséo.

Art.. 26. Ao Servigo. de Entorpe-
centes compete:

I - observar e fazer cumprir a
legislagdo relativa ao controle sani-
tario da fabricacdo, importagdo e
exportagdo, opinando quanto as quo-
tas a serem concedidas, distribuicdo,
propaganda e uso de substancias e
produtos entorpecentes e outros Su-
jeitos a condicBes espegciais de con-
trole;

II. - visar e registrar as requisigdes
e devolugdes de substancias ou pro-
dutos entorpecentes  ou equiparados
a entorpecentes, bem como as guias
para retirar entorpecentes.

Art.. 27. A Divisdo Nagional de

Vigilancia  Sanitaria de Cosméticos
compete:

I - conceder ou cancelar a auto-
rizagdo para funcionamento  no Pais
das empresas que exercam atividades
de extracdo, produgdo,  fabricacgdo,
transformacdo,  sintetizagdo, purifica-
¢do, fracionamento, embalagem, re-
embalagem, importacdo, exportacéo,
comeraializacdo,  armazenamento, ex-
pedicdo e transporte. dos produtos de
higiene, cosméticos, perfumes e si:
milares;

Il - registrar, cancelar e praticar
demais atos relacionados com con-
trole de produtos de higiene, cosmé-
ticos, perfumes e similares;
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Il - elaborar normas e padrdes
relativos  a vigilancia sanitaria, na
adrea de sua competéncia;

IV - vistoriar os locais onde
processem as atividades  relacionadas
no ingiso |I;

V - autorizar importagdo e expor-
tacdo de produtos sob vigilancia. sani-
thria na area de sua competéncig;

VI - autorizar,
lizagdo de outras
rentes das originais,

portados;

previamente, a uti-
embalagens, dife-
em produtos im-

VIL - colher amostras para andlise
de controle; '

VIl - declarar a caducidade dos

registros, nos casos previstos em lei;

IX - elaborar
propaganda
cosmeéticos,
€asos
nente;

X - suspender,
fundamentadas,
dos produtos
que, embora
suspeitos

Xl - cumprir
lugbes Normativas
nica competente
nal de Salde;

XIL -

normas

de produtos
perfumes
indicados  pela

gerais sobre
de higiene,

e similares, nos
legislacdo  perti-

razdes
e venda
item 1
se tornaram
nogivos a salde;

a vista de
a fabricacdo
mencionados  no
registrados,
de serem

instrucbes e Reso-
da Céamara Téc-
do Conselho Nacio:

articular-se  com 6rgdos con-
géneres da administracdo federal, es-
tadual, municipal, dos territorios e
do Distrito Federal, para exercicio
das funcbes decorrentes de sua com-
peténcia;
X1l - exercer demais
ordenacédo e controle,
fiscalizagdo  necesséaria
to das normas legais e regulamentares

pertinentes  a vigilancia. sanitaria, de
sua competéncia..

atos de co-
supervisio e
ao cumprimen-
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Art.. 28. Ao Servico de
Técnica  compete  analisar
parecer  gircunstanciado
do ponto de vista
aos aspectos da
cacdo de produtos,
metidos

Anélise
e emitir
e conalusivo
sanitario  quanto
tecnologia de fabri-

nos processos sub-
a sua apreciagio.

Art.. 29. Ao Servico de Dermato-
logia Cosmética compete analisar e
emitir  parecer circunstanciado e con-
clusivo do ponto de vista de agdo so-
bre a pele, mucosa e riscos eventuais
a saude, nos processos submetidos A

sua apreciacéo.

Art. 30. Ao Servico de Registro e
Cadastro  compete:

I — efetuar registro e cadastramen-
to de todos os dados de interesse da
vigilancia  sanitaria  retirados de pro-
cessos e documentos  tramitados  pelos
orgdos da Divisdo;

11 — coletar, processar,
e enviar informagBes técnicas e esta-
tisticas ao Diretor da Divisdo e aos
demais orgdos competentes do Minis-
tério da Sad observando  metodo-
logia estabelecida;

111 - providenciar.
dos formularios
concessdao  de
revalidagdes,
cumentos
Diretor

interpretar

preenchimento

padronizados para
registros,  autorizacoes,

renovacbes e demais do-
a serem expedidos Felo
da Divisao;

IV - operar terminal
tador, visando a introducgdo
dos de registros e cadastros
de Dados do Ministério
bem como formular consultas, obje-
tivando a recuperagdo de informa-
¢Bes jA armazenadas, em consonancia.
com o Plano Diretor aprovado;

V - providenciar publicagcbes  dos
atos baixados pelo Diretor da Divi-
s8o;

de compu.

dos da-
no Banco
da Saude,




VI - organizar, manter e controlar
o fichario de recebimento e tramita-
¢do de processos e documentos;

VIl - promover correta tramita-
¢do interna de processos, de acordo
com fluxos pré-estabelecidos para
cada caso.

Art. 31. Ao Servico de Documen-
tagdo Técnica compete:

I - coligir e fichar toda documen-
tacdo e legislacdo sobre vigilancia sa-
nitaria, da Divisdo;

IL - coligir e fichar toda documen-
tagdo técnica e bibliografica apresen-
tada em processos e petigdes encami-
nhados a Diviséo;

Il - coligir e fichar toda biblio-
grafia e literatura destinada a funda-
mentacdo dos pareceres técnicos da
Divisdo;

IV - promover empréstimos de
obras sobre os assuntos de competén-
cia da Diviséo;

V - organizar e manter informa-
¢Oes estatisticas atualizadas do Ser-
vico, fornecendo-as mensal, trimes-
tral, semestral e anualmente, e/ou
sempre que solicitadas, ao Servico de
- Registro e Cadastro da Divisao.

Art. 32. Ao Servico de Fiscaliza-
¢do e Controle compete:

| - exercer acdo de fiscalizagdo, do
nivel federal, e orientagdo normativa,
coordenacdo e controle nacional das
acdes de vigilancia sanitaria de com-
peténcia da Divisdo;

Il. - organizar e manter informa-
¢Oes estatisticas  atualizadas, forne-

cendo-as mensal, trimestral, semestral
e anualmente, e/fou sempre que soli-
citadas, ao Servico de Registro e Ca-
dastro da Divisdo.

Art.. 33. A Divisdo Nagional de
Vigilancia Sanitaria de Produtos Sa-
neantes Domissanitarios  compete:

I - conceder ou cancelar a autori-
zacdo para funcionamento no Pais
das empresas que exercam atividades
de extracdo, produgdo, fabricacdo,
transformacdo,  sintetizacdo, purifica-
¢do, fracionamento, embalagem, re-
embalagem, importacdo, exportacao,
comeraializacdo, = armazenamento, ex-
pedicd:o e transporte dos produtos
saneantes domissanitaries; :

IL - registrar, cancelar e praticar
demais atos relacionados com o con-
trole de produtos saneantes domissa-
nitarios;

Il - elaborar normas e padrBes
sobre vigilancia sanitaria na area de
sua competéncia;

IV - vistoriar os locais onde se
pracessem as atividades relagionadas
no inciso I;

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

VI - colher amostras para analise
de controle;

VIL - declarar a caducidade de re:
gistros, nos casos previstos em lei;

VIIl - autorizar a importagdo e
exportagédo de produtos  saneantes
domissanitarios;

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

X - suspender, a vista de razdes
fundamentadas, a fabricacdo e venda
dos produtos mencgionados no item |
que, embora registrados, se tornaram
suspeitos de serem nocivos a saude;
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XI - articular-se com 6érgdos con-
géneres da administracdo  federal, es-
tadual, municipal, dos territrios e
do Distrito Federal para exergicio
das funcBGes decorrentes de sua com-
peténcia;

XIL. - cumprir
lugbes Normativas
nica competente
nal de Salde;

X -

ordenagéo
fiscalizacéo

e Reso-
Téc-
Nagjo-

instrugdes
da Camara
do Conselho

demais atos de co-
e controle, supervisdo e
necessarias ao cum pri-
mento das norm"s legais e regula-
mentares pertinentes a vigilancia
sanitaria, de sua competéncia.

exercer

Art.. 34.
Técnica compete

Ao Servico de Andlise
analisar e emitir
parecer circunstanciado e congJusivo
nos processos submetidos a sua apre-
ciacdo, tendo em vista, a identidade,
qualidade, finalidade, gficAcia, ativi-
dade, seguranca do meio ambiente e
da sadde humana dos produtos sob
vigilancia sanitéria.

Art.. 35.
gia compete analisar e emitir parecer
circunstanciado e conelusivo do ponto
de vista toxicoldgico, nos processos
submetidos a sua apreciagao.

Ao Servico de Toxicolo-

Art.. 36.
Cadastro

Ao Servigo de Registro_ e
compete:

registro e cadastramen-
interesse da
de pro-

pelos

| - efetuar
to de todos os dados de
vigilancia sanitaria retirados
cessos e documentos tramitados
orgdos da Divisdo;

11 - coletar,
e enviar informagdes
tisticas ao Diretor
demais o6rgdos competentes
tério da Saude, observando
logia estabelecida;

processar, interpretar
técnicas e esta-
da Divisdo e aos
do Minis-
metodo-
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111 -
to de formularios
concessdo de registros,
revalidagdes, renovacbes e
documentos a serem expedidos
Diretor da Divisao;

IV - operar terminal
tador, visando a introducdo
dos de registros e cadastros
de Dados do Ministério da Salde,
bem como formular consultas, obje-
tivando a recuperagdo de informa-
¢bes ja armazenadas, em consonancia
com o Plano Diretor aprovado;

V - providenciar  publicagbes dos
atos baixados pelo Diretor da Divi-
s8o;

VI - organizar, manter e controlar
o fichario de recebimento e tramita-
¢do de processos e documentos;

VIl - pramover correta tramita-
¢do interna de processos, de acordo
com fluxos pré-estabelecidos para
cada caso.

providenciar o preenchimen.
padronizados  para
autorizagoes,
demais
pelo

de compu-
dos da-
no Banco

Art.. 37. Ao Servico de Documen-
tacdo Técnica compete:

I - coligir e fichar toda documen-
tacdo e legislacdo sobre vigilancia sa-
r:itaria, da Divisdo;

11 - coligir e fichar toda documen-
tacdo técnica e bibliografica apresen-
tada em processos e peticbes a Divi-
sao;

111 - coligir
grafia e literatura
mentacdo  dos pareceres
Divisao;

IV - promover empréstimos de
obras sobre os assuntos de competén-
cia da Divisao;

V - organizar
¢Oes estatisticas atualizadas
¢o, fornecendo-as mensal,
semestral e anualmente,

e fichar toda biblio-
destinada a funda-
técnicos da

informa-
do Servi-

trimestral,
e/ou sempre

e manter




gque solicitadas, ao Servico de Regis-
tro e Cadastro.- da Diviséo.

Art.. 38. Ao Servico de Fiscaliza-
¢do e Controle compete:

I - exercer acdo de fiscalizacdo,
do nivel federal, e orientacdio norma-
tiva, coordenagdo e controle nacional
das acOes de vigilancia sanitdria de
competéncia da Divisdo;

IL - organizar e manter informa-
¢Oes estatisticas atualizadas do Ser-
vigo, fornecendo-as mensal, trimestral,
semestral e anualmente, efou sempre
que solicitadas, ao Servico de Regis-
tro e Cadastro ' da Divisao.

Art. 39. A Divisdo Nacional de
Vigilancia Sanitaria de Alimentos
compete:

I - registrar, cancelar e praticar
demais atos relacionados com con-
trale de alimentos, alimentos dieté-
ticos, agua mineral, aditivos inten-
cionais, coadjuvantes da tecnologia
de fabricacdo, embalagens, equipa-
mentos e utensilios destinados a en-
trar em contato com alimentos, ob-
servadas as disposicdes legais perti-
nentes;

IL - vistoriar os locais onde se
processam, em qualquer fase, a
industrializacao, comercializagio e
transporte dos produtos referidos no
inciso anterior, excetuados aqueles
submetidos a inspe¢des federal a car-
go do Ministério da Agricultura;

11l - elaborar normas e padrdes

sobre vigilancia sanitaria na éarea de
sua competéncia;

IV - colher amostras para analise
de controle;

V - cumprir instrucdes e Resolu-
¢des Normativas da Camara Técnica
competente  do Conselho  Nagional
de Saude;

VI - articular-se com o6rgdos can-
géneres da administracdo  federal, es-
tadual, municipal, dos tertitorios e
do Distrito Federal, para exergicio
das fungbes decorrentes de sua com-
peténcia;

VIL - exercer demais atos de coor-
denacdo e controle, supervisdo e fis-
calizacdo necessarios ao cumprimento
das normas legais e regulamentares
pertinentes a vigilancia sanitaria, de
sua competéncia.

Art.. 40. Ao Servico de Bromato-
logia compete analisar e emitir pare-
cer circunstanciado e conglusivo nos
processos submetidos a sua aprecia-
¢do, tendo em vista a identidade,
qualidade, finalidade, atividade, se-
guranca, preservacdo e estabilidade
dos produtos sob regime de vigilan-
cia sanitaria.

Art.. 41. Ao Servico de Anélise
Tecnoldgica compete analisar e emi-
tir parecer circunstanciado e conclu-
sivo sobre aspectos relacionados com
a tecnologia de fabricacdo de alimen-
tos, seus coadjuvantes, alimentos die-
téticos, agua mineral, aditivos inten-
cionais, embalagens e rétulos, obser-
vadas as disposicdes legais vigentes.

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

| - efetuar registro e cadastramen-
to de todos os dados de interesse da
vigilancia sanitaria retirados de pro-
cessos e documentos tramitados pelos
orgdos da Divisao;

Il. - coletar, processar, interpretar
e enviar informacdes técnicas e esta-
tisticas ao Diretor da Divisdo, e aos
demais 6rgdos competentes do Minis-
tério da Saude, observando metodolo-
gia estabelecida;
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111 - providenciar =~ o preenchimen-
to de formulérios . padronizados = para
concessdo - de registros,  autoriiagdes;
revalidagbes, . renovagdes e demais do-
cumentos . a serem expedidos  pelo Di-
retor da Divisdo;

IV - operar~ terminal de compu-
tador, visando a introducdo = dos da-
dos de registros e cadastros no: Banco
de Dados do Ministério da Salde,
bem como  formular = consultas, obje-
tivando = a recuperagdo = de informagdes
ja armazenadas, = em consonancia . com
o Plano Diretor  aprovado;

V - providenciar ~ publicagdo  dos
atos baixados pelo Diretorr da Divi-
S80;

VI - organizar, manter e controlar
o fichario - de recebimento e tramita-
¢do de processos e documentos;

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

Art.. 43.
tacdo Técnica  compete:

I — coligir e fichar
tacdo e legislacdo
nitaria da Divisdo;

11 - coligir e fichar
técnica e hibliogréfica
processos e peticdes
Divisdo; .

IU - coligir e fichar toda bibliogra-
fia e literatura® destinada a fundamen.
tagdo dos pareceres  técnicos da Di-
Visdo;

IV - promover
obras . sobre assuntos
da Divisdo;

V - organizar e manter
cOes estatisticas  atualizadas
¢o, fornecendo-as  mensal,
tral, semestral e anualmente,

Ao Servigo de Documen.

toda documen-
sobre vigilancia  sa:

documentacao
resentada = em
encaminhados ~ a

empréstimos . de
de competéncia

informa-

do Servi-
trimes-
e/ou
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sempre  que  solicitadas, . ao Servigo de
Registro. e Cadastro - da Divisdo.

Art.. 44. Ao Servigo
¢do e Controle  compete:

I — exercer acdo de fiscalizagdo, do
nivel federal, e ogientacdo ~ norma ti-
va, coordenagdo e controle  nacional
das acBes de vigilancia  sanitiria de
competéncia ~ da Diviséo;

11 - organizar e manter
cOes estatisticas  atualizadas, = fornecen-
do-as mensal, trimestral, semestral
e anualmente,  e/ou sempre que soligi--
tadas, ao Servico de Registro. e Cadas-
tro da Divisdo.

Art.. 45. A Divisdo = Nacional  de
Vigilancia ~ Sanitaria = de' Portos, . Aero-
portos e Fronteiras ~ compete:

I — orientar e controlar
dades sanitarias  que visem
introducdo = e expansdo  de
transmissiveis e seus vetores;.
dos. portos, aeroportos
Pais, em consonancia
competentes  do Ministério = da Sacde, -
encarregados . da sua execugdo;

11 - orientar e controlar  as ativida-
des. médico-sanitarias referentes a es-
trangeiros . que  pretendam ingressar
e/ou fixar-se no Pais;

IIL - conhecer ' a situacdo sanitéria
internacianal, acompanhando. o de-
senvolvimento  de epidemias, = espegial--
mente  de doengas  quarentendveis;
promovendo  as medidas de vigilancia
sanitaria, que visem a impedir sua
entrada  no Pais, através de portos,
aeroportos - e fionteiras;

IV - propor as medidas
dades sanitarias  relativas
no terri torio nacional, = dos veiculos
terrestres,  maritimos, ~ fluviais e aé-
reos, bem como as que se referem aos
passageiros,  tripulagdo e carga;

de Fiscaliza-

informa-

as atl\VI-
evitar a
doencas
através
e fronteiras do
com o0s 0rgdos

e formali-
ao trafego,




V - estabelecer a qualificacdo sani-
tagia dos portos nagionais e propor a
qualificagdo dos portos estrangeiros;

VI - emitir parecer, sob ponto de
vista médico-sanitario, nos processos
oriundos do Ministério das Relagdes
Exteriores, - referentes a estrangeiros
candidatos a imigracdo para o Brasil;

VIl - coordenar a cooperagdo do
Ministério da Salde com 6rgdos ou
entidades nagionais ou internacionais
nos assuntos relacionados com a vigi-
langia sanitaria de fronteiras, portos
maritimos, fluviais e aéreos, e com a
policia imigratéria nacional;

VIIl - corperar com outros 06rgéos
do Ministério da Salde, servicos sani-
tarios estaduais ou locais nas medidas
de vigilancia epidemiol6gica que vi-
sem evitar a propagacdo de doengas
transmissiveis;

IX - supervisionar sob o ponto de
vista técnico. os servicos de salde da
Marinha Mercante Brasileira;

X - cumprir e fazer cumprir, na
area de sua competéncia, a legislagdo
sanitaria nacional, bem como os dis-
positivos do Regulamento  Sanitario
Internacional e demais acordos e con-
vénios internacionais  subscritos pelo
Brasil;

XI - exercer os demais atos neces-
sarios ao cumprimento  das normas le-
gais e regulamentares de competéncia
da Divisé&o.

Art. 46. Ao Servico de Organiza-
¢do e Normas Técnicas compete:

I - conhecer as condi¢bes sanitarias
de outros paises e do Brasil, acompa-
nhando a ocorréncia de doengas qua-
rentenaveis e epidémicas, propondo as
pravidéncias julgadas necessérias;

Il - organizar e manter atualizada
a estatistica de interesse da Divisdo,

elaborando  boletins, mapas e infor-
mes para divulgacéo;

IU - controlar a distribuicdo e o
emprego de vacinas e outros produtos
quimicos e farmacéuticos: utilizados
nas atividades de ambito da Divisdo;

IV - elaborar normas técnicas, qua-
lificagbes, formalidades  sanitarias e
outros atos necessarios a disgiplinar
as atividades de controle de portos,
aeroportos e fronteiras.

Art.. 47. Ao Servico de Supervisdo
e Avaliagdo compete:

I - colaborar na supervisdo e fis-
calizagdo do cumprimento de normas
e padrBes de interesse da vigilancia sa-
nitaria de portos, aeroportos e fron-
teiras;

U - exercer permanente controle
sobre as atribuicdes técnicas dos Or-
gaos regionais;

IU - exercer o controle e avaliagdo
dos trabalhos dos érgdos que mante-
nham convénios com o Ministério da
Saude nas atividades especificas da
Divisao;

IV - supervisionar e avaliar as ati-
vidades dos Orgdos credenciados para
a execucdo de vacinagbes internacio-
nais;

V - estudar e sugerir medidas Vi-
sando corrigir falhas no cumprimen-
to das atribuicbes especificas da Di-
visdo.

Art. 48. Ao Servico de Controle
Sanitario de Imigrantes compete:

I - colaborar na supervisdo e con-
trole das atividades médico-sanitarias
referentes a estrangeiros .que preten-
dam ingressar e/ou fixar-se no Pais;

U - emitir parecer, sob o ponto de
vista médico-sanitario, nos processos
oriundos do Ministério das Relagdes
Exteriores, referentes a estrangeiros
candidatos a imigracdo para o0 Brasil;
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tll - colaborar cOm os 6rgdos com-
petentes para execugcdo da politica
migratéria  nacional;

IV - homologar
em grau de recurso,
saude  de estrangeiros,
unidades regionais;

V - manter o registro e cadastra:
mento de todos o0s estrangeiros que
tenham sido submetidos a exame mé-
dico-sani tario para ingresso e/ou fixa-
¢do no Pais;

VI - colaborar

ou emitir parecer,
nos exames de
efetuados nas

na elaboracdo de
normas e outros atos necessarios a
disciplinar as atividades de controle
médico-sanitario  de estrangeiros.

Art.. 49.
Portos, Aeroportos
Estado do Rio de Janeiro compete:

I - cumprir e fazer cumprir 0 Re-
gulamento  Sanitario Internacional e
outros atos internacionais ratificados
pelo Brasil em matéria de saude, per-
tinentes ao controle de portos, aero-
portos e fronteiras;

IL - executar medidas sanitarias
que visem a impedir a introducdo e
propagacdo de doencas transmissiveis
no Pais;

111 - executar atividades referentes
ao exame de salde de estrangeiro~
para fins de ingresso e fixagdo no
Pais;

IV - orientar,

A Inspetoria de Sadde de
e Fronteiras do

coordenar, supervi-
sionar, controlar e avaliar a execu¢do
de atividades desenvolvidas pelas Ins-
petorias Seccionais que lhe sdo subor.
dinadas.

Art. 50. As Inspetorias  Seccionais
de Saude de Portos, Aeroportos e
Fronteiras  compete:

I - cumprir e fazer cumprir a le-
gislacdo interna pertinente, o0 Regula-

mento Internacional de Saude e ou-
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tros atos internacianais, ratificados
pelo Brasil, em matéria de sadde, re-
lativos ao controle de portos, aeropor-
tos e fronteiras;

Il. - executar medidas sanitarias
que visem a impedir a introducdo e
propagacdo de doengas transmissiveis
no Pais;

111 - observar
nadas da Inspetoria
subordinadas.

as orientacbes ema-
a que estiverem

CariTuro IV

Atribuigdes dos Dirigentes

Art. 51, Ao Secretario Nacional
de Vigilancia Sanitaria incumbe:

| - exercer a coordenagdo, orienta-
cdo e supervisdo geral das atividades
das unidades integrantes da Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il. - encaminhar ao Ministro de Es-
tado, para a devida aprovagdo, o0s
planos e programas de trabalho das
unidades integrantes da Secretaria Na-
cional de Vigilancia Sanitaria;

111 - submeter & apreciacdo do Mi-
nistro de Estado a proposta orgcamen-
taria da Secretaria Nacional e os pla-
nos de trabalho para aplicacdo dos
recursos consignados as suas U nida-
des;

IV - manter estreita colaboragdo
com os demais 6rgdos da Administra:
¢do Pudblica, com instituicdes do setor
privado e outras;

V - propor admissdo de pessoal, de
acordo com a legislagdo em vigor;

VI - autorizar a publicagdo em re-
vistas nacionais e estrangeiras, de tra-
balhos técnico-aientificos das Unida-
des da Secretaria Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria.




Art.52. Aos Diretores de Divisdo
incumbe:

| - dirigir, orientar, coordenar e
supervisionar os trabalhos a cargo das
Unidades sob sua direcdo e represen-
ta-las em suas relagBes externas;

IL - aprovar a escala de férias dos
servidores;

II1. - resolver os assuntos de com pe-
téngia das Unidades sob sua direcéo
e opinar sobre os que dependam  de
decisdo superior;

IV - manter o Secretario Nacional
informado quanto ao ndamento dos
trabalhos em execugdo nas respectivas
Divisoes;

V - apresentar ao Secretario Na-
cional, periodicamente, relatério  das
atividades das Unidades que lhe séo
subordinadas;

VI - submeter ao Secretario Na-
cional proposta de normas e instru-
¢bes para o melhor desenvolvimento
das atividades da Divisao;

VII. - promover a elaboragdo de
trabalhos  técnico-aientificos e propor
ao Secretario Nacional a sua publi-
cagdo em revistas nacionais ou estran-
geiras;

VIIl - aprovar 0s projetos, progra-
mas planos de trabalho a serem sub-
metidos ao Secretario Nagional de Vi-
gilancia Sanitaria;

IX - participar do planejamento e
programag&o dos diversos acordos,
convénios, pesquisas e projetos da Di-
Visao;

X - submeter a aprovacdo superior
minutas de convénios, acordos, ajus-
tes e contratos a serem firmados pela
Divisao;

Xl - asseqgurar a colaboracdo da
Divisdo com os demais o¢rgdos do Mi-
nistério da Salde, com setares corres-

pondentes da Administragdo  Publica
e com instituicbes particulares de fi-
nalidades  analogas.

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

I - submeter ao Secretario =~ Nacio-
nal a proposta orgamentaria, bem co-
mo o0s programas a serem desenvolvi-
dos pela Secretaria Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria;

IL - apresentar ao Secretario N a-
cional relatério das atividades da Di-
visdo e da Secretaria Nacional de Vi-
gilancia  Sanitaria;

Il - propor ao Secretario N acio-
nal, quando necessario, a reformula-
cdo dos objetivos, politicas, estrutu-
ras, sistemas, normas e procedimen-
tos da Secretaria Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria.

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

I - opinar sobre documentos ‘e de-
mais elementos necessarios a defesa
dos interesses da Unido, em matéria
pertinente & Secretaria Nagjonal de
Vigilancia Sanitaria e encaminha-los
ao Consultar Juridico; -

II. - aprovar as minutas de infor-
macOes a serem prestadas pelos -diri-
gentes dos o6rgdos da Secretaria Na-
cional de Vigilancia  Sanitaria, em
mandados de seguranga  im petrados
contra atos dessas autoridades;

Il. - remeter ao Procurador da Fa-
zenda Nacional, para inscricio como
divida ativa e cobranga judicial, os
processos administrativos  de que re-
sultarem  penalidades  pecuniarias;

IV - julgar os precessos adminis-
trativos instaurados para aplicacdo da
legislagdo sanitaria federal da alcada
do Ministério da Saude e aplicar as
respectivas  penalidades;
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recursos interpostos a
pela Divisdo e re-
Nacional;

V - receber
decisBes proferidas
meté-los ao Secretario

VI - submeter ao Secretario N agio-
nal os processos administrativos,  apés
0 julgamento. com degisdo definitiva,
com vistas ao procedimento pelas Di-
visbes dos atos formais para execucao
das penalidades aplicadas, em maté-
ria de sua competéncia. regimental;

VIl - requisitar processos aos Or-
gdos da Secretaria Nagional de Vi-
gilancia  Sanitéria;

VIU- -
nas articulactes

representar a Divisdo Legal
com o Consulter Ju-
ridico;, visando & interpretagdo de
disposicbes legais e regulamentares
em matéria de interesse da Secretaria
Nagional de Vigilancia Sani téria.

Art. 55. Aos Diretores das Divi-
sBes de Vigilancia de Medicamentos,
de Cosméticos, de Produtos Saneantes
Domissanitarios e de Alimentos in-
cumbe especiflcamente:

e cancelar autorizagdo
de empresas;

| - conceder
de funcionamenta .

1 - conceder
de produtos;

Il - deeclarar a caducidade
gistros de produtos;

v -
dutos;

V - levar ao conhecimento da Di-
visdo Legal, devidamente informados,
atos ou fatos de seu conhecimento
previstos em lei como infragdo sanita-
ria;

VI -
Géo Legal
elaboracdo
prestadas

e cancelar registros

de re-

autorizar propaganda de pro-

diretamente  a Divi-
os elementos necessarios ?
de informagbes a serem
em matéria de seguranca;

fornecer
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VH - ordenar
administrativos
sBes proferidas
¢do de infracGes

VIH - suspender
venda de produtos,
ditar  produtos e
como medida cautelar
sanitaria.

a éxecucdo dos atos
decorrentes de degi-
em processos de apura-
sanitarias;

a fabricagdo e
bem como inter-
estabelecimentos,
de seguranca

Art.. 56. Aos Chefes e Inspetor in-

cumbe:

orientar, coordenar e
a execucdo dos traba-
de que sejam titu-

I - dirigir,
supervisionar
lhos das Unidades
lares;

I - opinar sobre os assuntos de
suas respectivas Unidades e que de-
pendam de decisdo superior;

Il - apresentar aos respectivos
superiores relatérios de suas Unida-
des.

CariTuLo V

Disposicbes Gerais

O Secretario Nagional de
Sanitaria  fica autorizado
no Pais, em objeto de ser-

Art.. 57.
Vigilancia
a viajar
Vigo.
Cada Divisdo, a partir do
estabelecimento no presente  Regi-
mento, terd detalhada sua é&rea de
acdo, suas normas e procedimentos em
"Manuais de Servigo”, a serem apro-
vados pelo Secretario Nagional de Vi-
gilancia Sanitéria.

Art.. 58.

Art. 59. Os casos omissos e as du-
vidas surgidas na aplicacdo do presen-
te Regimento Interno. serdo solucio-
nados pelo Secretario Nagjonal de Vi-
gilancia Sanitaria ad referendum  do
Ministro da Saude.
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