LEGISLACAO CITADA

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéencias.

CAPITULO Il
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, autarquia sob
regime especial, vinculada ao Ministério da Salde, com sede e foro no Distrito Federal, prazo
de duracédo indeterminado e atuacédo em todo territério nacional. (Redacédo dada pela Medida
Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

Paragrafo Unico. A natureza de autarquia especial conferida a Agéncia é caracterizada
pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

Art. 42 A Agéncia atuara como entidade administrativa independente, sendo-lhe
assegurada, nos termos desta Lei, as prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de
suas atribuicdes.

Art. 52 Cabera ao Poder Executivo instalar a Agéncia, devendo o seu regulamento,
aprovado por decreto do Presidente da Republica, fixar-lhe a estrutura organizacional.

Art. 62 A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protegéo da saude da
populagédo, por intermédio do controle sanitario da produgdo e da comercializagao de produtos
e servicos submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e
de fronteiras.

Art. 79 Compete a Agéncia proceder & implementacgdo e a execugéo do disposto nos
incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicdes;
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Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as
acoes de vigilancia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos,
desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a saude;

V - intervir, temporariamente, na administracao de entidades produtoras, que sejam
financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadores de
servigos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado
nacional, obedecido o disposto no art. 52 da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a
redacao que lhe foi dada pelo art. 22 da Lei n2 9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitéria, instituida pelo art.
23 desta Lei;

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacao, distribui¢do e importagéo dos
produtos mencionados no art. 82 desta Lei e de comercializacdo de medicamentos; (Redacéo
dada pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

VIII - anuir com a importacéo e exportacéo dos produtos mencionados no art. 82 desta Lei;
IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuagéo;
X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacao;

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacdo, controle,
importacdo, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestacéo de servigcos
relativos a saude, em caso de violagdo da legislagéo pertinente ou de risco iminente a saude;

XV - proibir a fabricacdo, a importacdo, 0 armazenamento, a distribuicdo e a
comercializacdo de produtos e insumos, em caso de violacao da legislacao pertinente ou de
risco iminente a saude;

XVI - cancelar a autorizagédo de funcionamento e a autorizagdo especial de funcionamento
de empresas, em caso de violacdo da legislacédo pertinente ou de risco iminente a salde;

XVII - coordenar as ac¢des de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratérios que
comp&em a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em saulde;

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicologica e
farmacoldgica;

XIX - promover a revisao e atualizacao periodica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informacdo continuo e permanente para integrar suas atividades
com as demais acdes de saude, com prioridade as a¢8es de vigilancia epidemiolégica e
assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os 6rgéos e entidades estaduais, distrital e municipais que
integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, incluindo-se os laboratorios oficiais de
controle de qualidade em saude;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no
art. 82 desta Lei, por meio de analises previstas na legislacdo sanitaria, ou de programas
especiais de monitoramento da qualidade em saulde;
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XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperacao
técnico-cientifica nacional e internacional;

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

XXV - monitorar a evolucao dos precos de medicamentos, equipamentos, componentes,
insumos e servicos de salde, podendo para tanto: (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-

34, de 2001)

a) requisitar, quando julgar necesséario, informacdes sobre produg¢édo, insumos, matérias-
primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou privado
que se dediquem as atividades de producao, distribuicdo e comercializacao dos bens e
servicos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas
de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de producao, distribuicdo e
comercializacédo dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for
0 caso; (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infragdes previstas nos
incisos Il ou IV do art. 20 da Lei n° 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento
injustificado de precos ou imposicao de precos excessivos, dos bens e servicos referidos
nesses incisos, convocar 0s responsaveis para, no prazo maximo de dez dias (teis, justificar a
respectiva conduta; (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n° 8.884, de 1994; (Incluido pela Medida
Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislagao sanitéria, a
propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria; (Incluido
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXVII - definir, em ato proprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes,
psicotrépicos e precursores no Pais, ouvido o Departamento de Policia Federal e a Secretaria
da Receita Federal. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 12 A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a
execucao de atribui¢cdes que lhe sé@o proprias, excetuadas as previstas nos incisos I, V, VIII, IX,
XV, XVI, XVII, XVIII e XIX deste artigo.

§ 22 A Agéncia podera assessorar, complementar ou suplementar as a¢des estaduais,
municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

§ 32 As atividades de vigilancia epidemiolédgica e de controle de vetores relativas a portos,
aeroportos e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob orientacéo técnica e normativa do
Ministério da Saude.

§ 4° A Agéncia podera delegar a 6rgao do Ministério da Saude a execucao de atribuicGes
previstas neste artigo relacionadas a servicos médico-ambulatorial-hospitalares, previstos nos
88 20 e 32 do art. 89, observadas as vedacdes definidas no § 12 deste artigo. (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 52 A Agéncia devera pautar sua atuacdo sempre em observancia das diretrizes
estabelecidas pela Lei n 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo
de descentralizacdo da execucéo de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios,
observadas as vedacg0es relacionadas no 8§ 1° deste artigo. (Incluido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)
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§ 62 A descentralizagéo de que trata o § 5° sera efetivada somente apos manifestagéo
favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Salde. (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco & saude publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscaliza¢@o sanitaria pela
Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens,
aditivos alimentares, limites de contaminantes orgéanicos, residuos de agrotoxicos e de
medicamentos veterinarios;

[l - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacao, desinfeccdo ou desinfestacdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnéstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterapicos e de
diagndstico laboratorial e por  imagem;

VII - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;
VIII - érgéos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituicdes;

IX - radiois6topos para uso diagndstico in vivo e radiofadrmacos e produtos radioativos
utilizados em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do
tabaco;

Xl - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacao.

§ 29 Consideram-se servigcos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, o0s
realizados em regime de internacédo, os servi¢cos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como
aqueles que impliguem a incorporacao de novas tecnologias.

§ 32 Sem prejuizo do disposto nos 8§ 12 e 22 deste artigo, submetem-se ao regime de
vigilancia sanitéria as instalacées fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de producao dos bens e produtos
submetidos ao controle e fiscaliza¢&@o sanitaria, incluindo a destina¢éo dos respectivos
residuos.

§ 42 A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servicos de interesse para o
controle de riscos a saude da populacdo, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

§ 52 A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos
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multilaterais internacionais, para uso em programas de salde publica pelo Ministério da Saude
e suas entidades vinculadas. (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

§ 62 O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizagdo de agdes previstas
nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em casos especificos e que
impliqguem risco a saude da populagéo. (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

§ 72 O ato de que trata o § 6° deverd ser publicado no Diario Oficial da Uni&o. (Incluido
pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

§ 82 Consideram-se servicos e instala¢cdes submetidos ao controle e fiscalizag&o sanitaria
agueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas estacdes
aduaneiras e terminais alfandegados, servicos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos.
(Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)
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