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Atos do Poder Legislativo

LEI'N® 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

Define o Sistema  Nacional de
vigiléncia Sanitdria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilfncia Sanitéria, e
di outras providéncias. .

Fago saber que o Presidente da Repfiblica
adotou a Medida Proviséria n* 1.791, de
1998, gque o Congresso Nacional aprovou, e
eu, Antonio Carlos Magalh3es, Presidente,
para os efeitos do dispostoc no parégrafo
finico do art. 62 da Constitui¢%o Federal,
promulgo a seguinte Lei:

carfTuLO I
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigiléncia Sanité&ria compreende o
conjunto de a¢Ses definido pelo § 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18
da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado por instituigdes
da Administragdo Pfiblica direta e indireta da UniSo, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, que exergam atividades de
regulagdo, normatizagdio, controle e fiscaliza¢do na &rea de vigiléncia
sanitéria.

Art. 2° Compete A Uni¥o no &mbito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanité&ria:

I - definir a politica nacional de vigilsncia sanit&ria;

II - definir o Sistema Nacional de Vigilincia Sanit&ria;

IXX ~ normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substincias
e servigos de interesse para a salde;

IV - exercer a vigillncia sanitdria de portos, aeroportos e
fronteiras, podendo essa atribuigdo ser supletivamente exercida pelos
Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios;

V - acompanhar e coordenar as a¢des estaduais, distrital e
municipais de vigildncia sanitéria;

VI - prestar cooperagdo técnica e financeira aos Estados, ao
Distrito Federal e aos Municipios;

VII - atuar em circunstincias especiais de risco & gatde; e

VIII - manter sistema de informages em vigilincia sanitéria,
em cooperagdo com os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

§ 1° A competéncia da Unifo ser& exercida:

I - pelo Ministério da SatGde, no que se refere a formulagdo, ao
acompanhamento e A& avaliacfo da politica nacional de vigildncia
sanitiria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigilfncia
Sanitéria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria - ANVS,
em conformidade com as atribui¢®es que lhe s3io conferidas por esta
Lei; e

III - pelos demais O6rg3os e entidades do Poder Executivo
Federal, cujas &reas de atuag¢do se relacionem com o sistema.

§ 2° O Poder Executivo Federal definir4d a alocac¥o, entre os
seus o&rgdos e entidades, das demais atribuigles e atividades
executadas pelo Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitdria, ndo

abrangidas por esta Lei.
§ 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo,

mediante convénio, as informagdes solicitadas pela coordenagdic do
Sistema Nacional de Vigildncia Sanitéria.

CAPITULO II
DA CRIACEO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARTIA

Art, 3* Fica criada a Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria,

autarquia sob regime especial, vinculada ac Ministério da Satide, com

sede e foro no Distrito Federal, prazo de duragdo indeterminado e

‘atuagdo em todo territério nacional.

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

Art. 4* A Agéncia atuard como entidade administrativa
independente, sendo-1he assegurada, nos termos desta Lei, as
prerrogativas necessirias ac exercicio adequado de suas atribuigdes.

Art. 5° Caberd ao Poder Executivo instalar a Agéncia, devendo o
seu regulamento, aprovado por decreto do Presidente da Repfblica,
fixar-lhe a estrutura organizacional.

parigrafo finico. A edigdio do regulamento marcard a instalagdo
da Agéncia, investindo-a, automaticamente, no exercicio de suas
atribuicdes. :

Art. 6° A Agéncia terd por finalidade institucional promover a
protecdo da safide da populagdo, por intermédio do controle sanitério
da produgdio e da comercializagdio de produtos e servigos submetidos &
vigiléncia sanitdria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de
portos, aeroportos e de fronteiras.

Art. 7° Compete & Agéncia pioceder & implementac¥o e A execucdo
do disposto nos incisds II a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

T - coordenar o Sistema Nacional de Vigilfncia Sanité&ria;

IT - fomentar & realizar estudos e pesquisas no &mbito de suas
atribuigdes; ) .

III - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as

politicas, as 'diretrizes e as a¢des de vigil&ncia sanit&ria;
IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de
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contaminantes, residuos téxicos, desinfetantes, metais pesados e por todos os laboratérios que compSem a rede oficial de laboratérios
outros que envolvam risco & safide; de controle de qualidade em saGde;
Vv - intervir, temporariamente, na administracdo de entidades XVIII - estabelecer, coordemar e monitorar os sistemas de
produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com vigilSncia toxicolégica e farmacolégica;
recursos piblicos, assim como nos prestadores de servigos e ou XIX - promover a revisfo e atualizagdo peri6dica da
farmacopéia;

produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado
nacional, obedecido o disposto no art. 5° da Lei n® 6.437, de 20 de
agosto de 1977, com a redagio que 1lhe foi dada pelo art. 2* da
Lei n° 9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizagdo de

vigilincia sanitéria, instituida pelo art. 23 desta Lei;
autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo,

VII -
distribuicdo e importagdo dos produtos mencionados no art. 6° desta
Lei; -

VIII - anuir com a importagio e expdrtagdo dos produtos

mencionados no art. 8° desta Lei;

IX - conceder registros de produtos,
area de atuagdo;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas
préaticas de fabricagéo;

XI - exigir, mediante regulamentagdo especifica, a certificagdo
de conformidade no &mbito do Sistema Brasileiro de Certificagdo - SBC,
de produtos e servigos sob o regime de vigilincia sanitiria segundo
sua classe de risco;

XII - exigir o credenciamento, no &mbito do SINMETRO,
laboratérios de servigos de apoio diagnéstico e terapfutico e outros
de interesse para o controle de riscos & safide da populagdo, bem como
dagueles que impliquem a incorporagdo de novas tecnologias;

XIII - exigir o credenciamento dos laboratérios pGblicos de
andlise fiscal no &mbito do SINMETRO;

XIV - interditar, como medida de vigiléncia sanitéria, os
locais de. fabricagéo, controle, importacgdo, armazenamento,
distribuigdo e venda de produtos e de prestagfio de servigos relativos
a sadde, em caso de violagdio da legislacdo pertinente ou de risco
iminente a safide;

XV - proibir a fabricagio, a importacdo,
distribuigdio- e a comercializa¢do de produtos e insumos,
violagdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente & safide;

XVI - cancelar a autoriza¢iio de funcionamento e a autorizagéo
especial de funcionamento de .empresas, em caso de violagdo da

legislacdio pertinente ou de risco iminente a safide;
- coordenar as a¢des de vigildncia sanitaria realizadas

segundo as normas de sua

dos

0 armazenamento, a
em caso de
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XX - manter sistema de informagdio continuo e permanente para
integrar suas atividades com as demais ag¢Ses de satGde, com prioridade
as ag¢des de vigildncia epidemiolSgica e assgisténcia ambulatorial e
hospitalar;

XXI - monitorar e auditar cos 6rgfos e entidades estaduais,
distrital e municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia
sanitAria, incluindo-se o8 laboratérios oficiais de controle de
qualidade em safide;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e
produtos relacionados no art. 8°* desta Lei, por meio de andlises
previstas na legislagdo sanitdria, ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em safide;

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o
sistema e a cooperagdo té&cnico-cientifica nacional e_internacional;

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

§ 1° A Agéncia poderd delegar aos Estados, ao Distrito Federal
e aos Municipios a execugio de atribuigSes que lhe sdo préprias,
excetuadas as previstas nos incisos I, V, VIII, IX, XV, XVI, XVII,
XVIIT e XIX deste artigo. .

§ 2° A Agéncia poderd assessorar, complementar ou suplementar
as acBes estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio
do controle sanitério.

§ 3* As atividades de vigilancia epidemiolégica e de controle

relativas a portos, aeroportos e fronteiras, serdo
pela Agéncia,~ sob orientagdio técnica e normativa do

RG]

de vetores
executadas
Ministério da satde. * -~

L4 M ’

Art. 8* Incumbe 3 Agéncia, respeitada a legislagio em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que
envolvam risco & safide pGblica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizagd3o sanitdria pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano,
demais insumos, processos e tecnologias;

II - alimentos, inclusive bebidas, &guas envasadas, seus
insumos, suas  embalagens, aditivos  alimentares, limites de
contaminantes orgénicos, resfiduos de agrotéxicos e de medicamentos
veterindrios;

III - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados’ A higienizagdo, desinfecgdo ou
desinfesta¢do em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnéstico;

VI = equipamentos e materiais médico~hospitalares,
odontolégicos e hemoterdpicos e de diagndstico laboratorial e por
imagem;

suas substdncias ativas e

VII - imunobiolégicos e suas substlncias ativas, sangue e
hemoderivados;

VIII - &6rgdos, tecidos humanos e veterindrios para uso -em
transplantes ou reconstituigdes; . '

IX - radiolsétopos para uso diagndstico in vivo e radiofd&rmacos
e produtos radiocativos utilizados em diagnéstico e terapia;

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

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a
salide, obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou
ainda submetidos a fontes de radiagdo.

§ 2° Consideram-se servigos submetidos ao controle e
fiscalizagdo sanitdria pela Agéncla, aqueles voltados para a atengdo
ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime
de internacdo, os servicos de apoio diagnéstico e terapd@utico, bem
como aqueles que impliquem a incorporagdo de novas tecnologias.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos §§ 1* e 2°* deste artigo,
submetem-se ao regime de vigilincia sanitdria as instalagBes fisicas,

equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em
todas as fases dos processos de produgdo dos bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitdria, incluindo a

destinacdo dos respectivos residuos.
§ 4° A Agéncia poderi regulamentar outros produtos e servigos

de interesse para o controle de =riscos & saGde da populacgdo,
alcangados pelo Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitéria.

. capfTULO III .
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL ‘DA AUTARQUIA

Secglio I
Da Estrutura Bisica .
Art. 9* A Agéneia sgerd dirigida por uma Dirstoria Colegiada,
devendo contar,.também, com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor,
além de unidades especializadas incumbidas de diferentes fungdes.
Paragrafo finico. A Agéncia contar&, ainda, com um Conselho
Consultivo, na forma disposta em regulamento.
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. Segio IIX
Da Diretoria Colegiada

Art. 10. A geréncia e a administragio da Agéncia serdo
exercidas por uma Diretoria Colegiada, composta por até cinco
membros, sendo um deleas o seu Diretor-Presidente.

Pardgrafo finico. Os Diretores serdio brasileiros, indicados e
nomeadog pelo Presidente da Replblica apds aprovacdo prévia do Senado
Federal nos termos do art. 52, IIX, "f", da Constituic8o Pederal, para
cumprimento de mandato de trés anos, admitida uma finica recondugio.

Axt. 11. O Diretor-Presidente da Agéncia ser& nomeado pelo
Presidente da Reptblica, dentre os membros da Diretoria Colegiada, e
investido na fun¢d3o por trés anos, ou pelo prazo restante de seu
mandato, admitida uma tinica recondugl3o por trés anos.

Art. 12. A exoneragdo imotivada de Diretor da Agéncia somente
poderd ser promovida nos quatro meses iniciais do mandato, findos os
quais serd assegurado seu pleno e integral exercicio, salvo nos casos
de pratica de ato de improbidade administrativa, de condena¢fo penal
transitada em julgado e de descumprimento injustificado do contrato de
gestdo da autarquia.

Art. 13. Aos dirigentes da Agénecia & vedado o exercicio de
qualquer outra atividade profissional, empresarial, sindical ou de
diregdo politico-partidiria.

§ 1° E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse direto
ou indireto, em empresa relacionada com a &rea de atuagdio da
vigildncia sanitéria, prevista nesta Lei, conforme dispuser o
regulamento. .

§ 2° A vedagdo de que trata o caput deste artigo ndo se /aplica
aos casos em que a atividade profissional- decorra de vinculo
contratual mantido com entidades ptblicas destinadas ao ensino e a
pesquisa, inclusive com as de direito privado a elas vinculadas.

§ 3° No caso de descumprimento da obrigacio prevista no .caput e
no § 1° deste artigo, o infrator perderd o cargo, sem prejuizo de
responder as agdes civeis e penais cabiveis.

Art. 14. Até um ano apés deixar o cargo, é vedado ao
ex-dirlgente representar qualquer pessoa ou interesge perante a
Agéneia.

Pardgrafo finico. Durante o prazo estabelecido no caput &
vedado, ‘ainda, ao ex-dirigente, utilizar em beneficio préprio
informagdes privilegiadas obtidas em decorrxéncia do cargc exercido,
sob pena de incorrer em ato de improbidade administrativa.

Art. 15. Compete & Diretoria Colegiada:

I - exercer a administragio da Agéncia;

II - propor ao Ministro de Bstado da SaGde as politicas e
diretrizes governamentais destinadas a permitir A Agéncia o
cumprimento de seus objetivos; .

IIY - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;

IV - aprovar o regimento interno e definir a &rea de atua¢do, a
organizagdo e a estrutura de cada Diretoria;

V - cumprir e fazer cumprir as normas relativas A vigiléincia
sanitéria; ’

VI -~ elaborar e divulgar relatérios periédicos scbre suas
atividades;

VII - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Diretoria,
mediante provocagdo dos interesgsados;

VIII - encaminhar os demonstrativos contdbeis da Agéncia aocs
6rgdos competentes.

§ 1° A Diretoria reunir-se-& com a presengca de, pelo menos,
quatro diretores, dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto
legal, e deliberard com, no minimo, trés votos favoriveis. .

§ 2° Dos atos praticados pela Agéncia caberd recurso a
Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como filtima instincia
administrativa.

Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:

I - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

II - presidir as reunifes da Diretoria Colegiada;

IIT - cumprir e fazer cumprir ag decisSes da Diretoria
Colegiadas;

IV - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes
de uxgéncia; ’

V - decidir em caso de empate nas delibera¢fes da Diretoria

Colegiada; .
VI - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos,
em comissdo e fun¢des de confianga, e exercer o poder disciplinar, nos

termos da legislagdo em vigor;
ViI - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatérios

periddicos elaborados pela Diretoria Colegiada;
VIII - assinar contratos, convénios e ordenar despesas.

Saglo IXI
Dos Cargos em Comissio e das Fungdes Comissionadas

Art. 17. Ficam criados os Cargos em Comiss3o de Natureza
Especial e do Grupo de Dire¢dio e Assessoramento Superiores - DAS, com
a finalidade de integrar a estrutura da Agéncia, relacionados no
A{lexo I desta Lei. .

Pardgrafo Gnico. Os cargos em Comissio do Grupo de Direclo e
Assessoramento Superior serXo exercidos, preferencialmente, por
integrantes do quadro de pessoal da autarquia.

Art. 18. Ficam criadas fun¢des de confianca denominadas Fungdes
Comissionadas de Vigilancia Sanitiria ~ FCVS de exercicio privativo de
servidores pfiblicos, no quantitativo e valores previstos no Anexo I
desta Lei.

§ 1° O servidor investido em FCVS perceberi os vencimentos do
cargo efetivo, acrescidos do valor da fungXo para a qual tiver sido
designado.

§ 2° Cabe A Diretoria Colegiada da Agéncia dispor sobre a
realocagdo dos quantitativos e distribuigdo das PCVS dentro de sua
estrutura organizacional, observados os niveis hierdrquicos, os
valores de retribuicdo correspondentes e o respectivo custo global
estabelecidos no Anexo I.

§ 3° A designacdio para a fun¢io comissionada de vigiléncia
sanitdria € inacumuldvel com a designac3io ou nomeagdo para gqualquer
outra forma de comissionamento, cessando o seu pagamento durante as
situacdes de afastamento do servidor, inclusive aquelas consideradas
de efetivo exercicio, ressalvados os perfodos a que se xeferem os
inciaos' I, IV, VI e VIII, do art. 102 da Lei n®* 8.112, de 11 de
dezembro de 1990, com as alteracdes da Lei n°® 9.527, de 10 de dezembro
de 1997.

CAPfTULO IV
DO CONTRATO DE GESTAO

Art. 19. A administracio da Agéncia seri régida por um contrato
de gestdo, negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de
Estado da Safide, ouvidos previamente os Ministros de Estado da Fazenda
e do Orgamento e Gestfio, no prazo méximo de noventa dias seguintes a
nomeacgfio do Diretor-Presidente da autarquia.

Parfgrafo finico. O contrato de gest3io & o instrumento de
avaliagdo da atuacgdo administrativa da autarquia e de seu desempenho,
estabelecendo os parimetros para a administragfo interna da autarquia
bem como os indicadores que permitam quantificar, objetivamente, a sua
avaliagfo periédica.

Art. 20. O descumprimento injustificado do contrato de gestio
implicar4d a exoneraclio do Diretor-Presidente, pelo Presidente da
RepGblica, mediante solicita¢fo do Ministro de Estado da SatGde.

capiTuLo v
DO PATRIMONIO E RECEITAS

Seglio I
Das Receitas da Autarquia

Art. 21. Comnstituem patriménio da Agéncia os bens e direitos de
sua propriedade, os que lhe forem conferidos ou. que venha adquirir ou
incorporar.

Axt. 22. Constituem receita da Agéncia:

I - o produto resultante da arrecadagio da taxa de fiscalizagio
de vigiléncia sanitdria, na forma desta Lei;

II - a retribuicdo por servigos de quaisquer natureza prestados
a terceiros;

III - o produto <da arrecadagio das receitas das multas
resultantes das a¢des fiscalizadoras;

IV - o produto da execugiio de sua divida ativa;

V -7 as dotagdes consignadas no Orgamento Geral da Unido,
créditos especiais, créditos adicionais e transferxéncias e repasses
que lhe forem conferidos;

VI - o8 recursos provenientes de convénios, acordos ou
contratos celebrados com entidades e organismos nacionais e
internacionais; -7

VII - as doa¢des, legados, subvengdes e outros recursos que lhe
forem destinados;

VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens m&veis e
iméveis de sua propriedade; e .

IX - o produto da alienacXo- de bens, objetos e instrumentos
utilizados para a prdtica de infracdio, assim como do patriménio dos
infratores, apreendidos em decorréncia do exercicio do poder de
policia e incorporados ao patrimdnio da Agéncia nos termos de decisdo
judicial.

Pardgrafo Ginico. Os recursos previstos nos incisos I, II e VII
deste artigo, ser3é recolhidos diretamente 2 Agénecia, na. forma
definida pelo Poder Executivo.

Art. 23. Pica institufda a Taxa de Fiscalizagio de Vigil8ncia
Sanitédria. ; -

§ 1° Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizdgdio de
vigiléncia Sanitdria a pratica dos atos de competéncia da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanit&ria constantes do Anexo II. )

§ 2° Sdo sujeitos passivos da taxa a que se refere o caput
deste artigo as pessoas fisicas e juridicas .que exercem atividades de
fabricagdo, distribuigdo e venda de produtos ¢ a prestagdc de servigos
mencionados no art. 8* desta Lei, -
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§ 3° A taxa ser& devida em conformidade com o respectivo fato
gerador, valor e prazo a que refere a tabela que constitui o Anexo II
desta Lei.

§ 4° A taxa deverd ser
regulamento préprio da Agéncia.

§ 5° A arrecadagdo e a cobranga da taxa a que se refere este
artigo poderd ser delegada aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios, a critério da Agéncia, nos casos em que por eles estejam
sendo realizadas ag¢des de vigilincia, respeitado o disposto no § 1°* do

dispostos em

recolhida nos prazos

art. 7° desta Lei.
Art. 24. A Taxa ndo recolhida nos prazos fixados em
regulamento, na forma do artigo anterior, serd cobrada com os

seguintes acréscimos:
I - juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados

do més seguinte ao do vencimento, & raz#io de 1% ao més, calculados na
forma da legislagdo aplicével aos tributos federais;

II - multa de mora de 20%, reduzida a 10% se o pagamento for
efetuado até o Gltimo dia Gtil do més subsequente ao do seu

vencimento;
III - encargos de 20%, substitutivo da condenacéo do devedor em

honoririos de advogado, calculado sobre o total do débito inscrito
como divida ativa, que serd reduzido para 10%, se o pagamento for
efetuado antes do ajuizamento da execugdo.

§ 1° 08 juros de mora ndo incidem sobre o valor da multa de
mora.

§ 2° Os débitos relativos a Taxa poderdo ser parcelados, a
juizo da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria, de acordo com os
critérios fixados na legislagdo tributéria.

Art. 25. A Taxa de Fiscalizag3o de Vigildncia Sanitiria ser&

devida a partir de 1* de janeiro de 1999.
Art. 26. A Taxa de Fiscalizac3io de Vigildncia Sanit&ria ser&

recolhida em conta banciria vinculada & Agéncia.

8Segko II
Da Divida Ativa

27. Os valores cuja cobranca seja atribuida por lei a
Agéncia e apurados administrativamente, ndo recolhidos no prazo
estipulado, serfo inscritos em divida ativa prépria da Agéncia e
servirdo de titulo executivo para cobranga judicial, na forma da Lei.
Art. 28. A execugdo fiscal da divida ativa serd promovida pela

Procuradoria da Agéncia.

Axt.

CAPITULO VI .
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 29. Na primeira gest3o da Autarquia, visando implementar a
transigdio para o sistema de mandatos ndo coincidentes:

I - trés diretores da Agéncia ser3o nomeados pelo Presidente da
Repfiblica, por indicagdio do Ministro de Estado da Satde;

II - dois diretores serfo nomeados na forma do pardgrafo Gnico,
do art. 10, desta Lei.

Paragrafo finico. Dos trés diretores referidos no inciso I deste
artigo, dois ser3o nomeados para mandato de quatro anos e um para dois
anos.

Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de  Vigiléncia
Sanitiria, com a publicagdo de seu Regimento Interno, pela Diretoria
Colegiada, estard extinta a Secretaria de Vigiléncia Sanit&ria.

Arxt. 31. Fica o Poder Executivo autorizado a:

I - transferir para a Agéncia o acervo técnico e patrimonial,
obrigagdes, direitos e receitas do Ministério da Safide e de seus
érgios, necessdrios ao desempenho de suas fungdes;

II - remanejar, transferir ou utilizar os saldos orgamentédrios
do Ministério da Satde para atender as despesas de estruturagio e
manutencio da Agéncia, utilizando como recursos as dotagdes
orcamentdrias destinadas as atividades finalisticas e administrativas,
observados os mesmos subprojetos, subatividades e grupos de despesas
previstos na Lei Orcamentdria em vigor.

Art. 32. Fica transferido da Fundagdo Osvaldo Cruz, para a
Agéncia Nacional de Vigiléncia sanit&ria, o Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em SatGde, bem como suas atribuigSes
institucionais, acervo patrimonial e dotagdes orgament&rias.

Pardgrafo Gnico. A Fundacfo Osvaldo Cruz dard todo o suporte
necessdrio a manuten¢do das atividades do Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Satide, até a organizagdo da Agéncia.

Art. 33. A Agéneia poderd contratar especialistas para a
execugdio de trabalhos nas 4reas técnica, cientifica, econSmica e
j\.xridica, por projetos ou prazos limitados, observada a legislagiio em
vigor.

Art. 34, A Agéncia poderi requisitar, nos tré&s primeiros anos
de sua instalagdio, com &8nus, servidores ou contratados, de Orgfos de

entidades integrantes da Administracdio Pblica Federal direta,
indireta ou fundacional, quaisquer que sejam as fungdes a serem
exercidas.

§ 1° Durante os primeiros vinte e quatro meses subseqientes a
instalag3io da Agéncia, as requisiges de que trata o caput deste
artigo serZo irrecusiveis, quando feitas a 6rg¥os e entidades do Poder
Executivo Pederal, e desde que aprovadas pelos Ministros de Estado da
Baide e do Orgamento e Gest3o.

§ 2°* Quando a requisi¢io implicar redugdo de remuneragdio do
servidor requisitado, fica a Agéncia autorizada a complementd-la até
o limite da remuneracdio do cargo efetivo percebida no érgio de origem.

Art. 35. E vedado & ANVS contratar pessoal com. vinculo
empregaticio ou contratual junto a entidades gujeitas A& ag%o da
vigildncia Sanit&ria, bem como os respectivos proprietdrios ou
responsiveis, ressalvada a participagio em comisstes de trabalho
criadas com fim especifico, duracdio determinada e ndo integrantes da
sua estrutura organizacional.

Art. 36. 830 consideradas necessidades temporirias de
excepcional interesse ptiblico, nos termos do art. 37 da Constituicdo
Pederal, as atividades relativas a implementagdo, ao acompanhamento e
a avaliagfo de projetos e programas de cardter finalistico na &rea de
vigil8ncia sanitdria, A regulamentagdio e & normatizagfio de produtos,
substincias e servigos de interesse para a salde, imprescindiveis a
implantag#o da Agéncia. N

§ 1°* Fica a ANVS autorizada a efetuar contrataglo temporéria,
para o desempenho das atividades de que trata o caput deste artigo,
por periodo n¥o superior a trinta e geis meses a contar de sua
instalag¥o.

§ 2° A contratagXo de pessoal temporfrio podersi ser efetivada &
vista de notéria capacidade técnica ou cientifica do profissional,

mediante anflise do curriculum vitae.

§ 3° As contratagles temporirias ser¥o feitas por tempo
determinado e observado..o..prazo méximo de doze meses, podendo ger
prorrogadas desde que .sua durac¥c n¥o uitrapasse o termo final da
autorizagX¥o de que trata o § 1°.

§ 4° A remuneragio do pessoal contratado temporariamente ters
como referé&ncia valores definidos em .ato conjunto da ANVS e do OSxg¥o
central do Sistema de Pessoal Civil da AdministracXo Federal (SIPEC).

§ S5° Aplica-se ac pessoal contratado temporariamente pela ANVS,
o disposto nos arts. 5° e 6°, no parigrafc Gnico do art. 7°, nos
arts. 8°, 9°, 10, 11, 12 e 16 da Lei n* 8.745, de 9 de dezembro de
1993,

Art. 37. O quadro de pessoal da Agé&ncia poderad contar com
servidores redistribuidos de 6rg¥os e entidades do Poder Executivo
Federal.

Art. 38. Em prazo nio superior a cinco anos, o exercicio da
fiscalizagdo de produtos, servigos, produtores, distribuidores e
comerciantes, inseridos no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria,
poderd ser realizado por servidor requisitado ou pertencente ao quadro
da ANVS, mediante designag®o da Diretoria, conforme regulamento.

Art. 39. Os ocupantes dos cargos efetivos de nivel superior -das
carreiras de Pesquisa em Ciéncia e Tecnologia, de Desenvolvimento
Tecnolégico e de Gest3o, Planejamento e Infra-Estrutuxa em Ciéncia e
Tecnologia, criadas pela Lei n* 8.691, de 28 de julho de 1993, em
exercicio de atividades inerentes as respectivas atribuigSes na
Agéncia, fazem jus A Gratificagdio de Desempenho de Atividade ‘de
ciéncia e Tecnologia - GDCT, criada pela Lei n® 9.638, de 20 de maio
de 1998.

§ 1° A gratificac3o referida no caput também serd devida aos
ocupantes dos cargos efetivos de nivel intermedisirio da carreira de
Desenvolvimento Tecnolégico em exercicio de atividades inerentes as
suas atribuig¢des na Agéncia.

§ 2° A Gratificagdo de Desempenho de Atividade de Ciéncia e
Tecnologia - GDCT, para os ocupantes dos cargos efetivos de nivel
intermediirio da carreira de Gestdo, Planejamento e Infra-Estrutura em
ciéncia e Tecnologia, criada pela Lei n® 9.647, de 26 de maio de 1998,
serd devida a esses servidores em exercicio de atividades inerentes as
atribui¢des dos respectivos cargos na Agéncia.

§ 3° Para fins de percepcdo das gratificagdes referidas neste
artigo serdio observados os demais critérios e regras estabelecidos na
legislacdo em vigor.

§ 4° O disposto neste artigo aplica-se apenas aos servidores da
Fundagdio Osvaldo Cruz lotados no Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em SaGde, em 31 de dezembro de 1998, e que venham a ser
redistribuidos para a Agéncia.

Art. 40. A Advocacia Geral da Uni%o e o Ministério da Safide,
por intermédio de sua Consultoria Juridica, mediante comissdo
conjunta, promover3o, no prazo de cento e oitenta dias, levantamento
das a¢des judiciais em curso, envolvendo matéria cuja competéncia
tenha sido transferida A Agéncia, a qual substituirf a Unido nos
respectivos processos. ’ ; ' )

§ 1° A substituiclio a que se refere o caput, naqueles processos
judiciais, sgerad requerida mediante petigio subscrita ,peia
Advocacia-Geral da Unifo, dirigida ao Juizo ou Tribunal competente,
:e;querendo a intimac¥o da Procuradoria da Agéncia para assumir °
eito. - )

§ 2* Enquanto n¥o operada a substitui¢X¥o na forma do pardgrafo
anterior, a Advocacia-Geral da Uni%o permanecer& no feito, praticando
todos os atos processuais necessirios. . .
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Art, 41, O registro dos produtos de que trata a Lei n* 6.360,
de 1976, e o Decreto-Lei .n® 986, de 21 de outubro de 1969, poderi ser . .
objeto de regulamentagdo pelo Ministério da Safide e pela Agéncia GAB[NETE ! Chefe de Gabinete 1014
visando a desburocratiza¢do e a agilidade nos procedimentos, desde que
isto n#o implique riscos & salide da populagdo ou & condigdo de ! Procurador 10L5
fiscalizagdo das atividades de produgiio e circulagio. ! Corregedor 101.4
Pardgrafo fGnico. A Agéncia poderd conceder autorizagdo de ! Quvidor + 1014
funcionamento a empresas e registro a produtos que sejam aplicéveis i Auditor 10L.4
apenas a plantas produtivas e a mercadorias destinadas a mercados 17 Gerente-Geral 101.5
externos, desde qgue ndo acarrete xriscos a saGde pGblica. 38 ' Gerente . 101.4
57 do Decreto-Lei n® 986, de 1969, passa a

Art. 42. O art.

vigorar com a seguinte redagdo:
“Art. 57. A importac¢do de alimentos, de aditivos para alimentos

e de substincias destinadas a serem empregadas no fabrico de
artigos, utensilios e equipamentos destinados a entrar em contato
com alimentos, fica sujeita ao disposto neste Decreto-Lei e em seus
Regulamentos sendo a andlise de controle efetuada por amostragem, a
critério da autoridade sanitéria, no momento de seu desembarque no
pais.” (NR)

Art. 43. A Agéncia poderd apreender bens, equipamentos,
produtos e utensilios utilizados para a préatica dé crime contra a
* sadde piblica e a promover a respectiva alienaglio judicial, observado,
no que couber, o disposto no art. 34 da Lei n* 6.368, de 21 de outubro
de 1976, bem como requerer, em juizo, o bloqueio He contas bancarias
de titularidade da empresa e de seus propriet&rios e dirigentes,

responséveis pela autoria daqueles delit:oa PR
Loy

Art. 44. Os arts. 20 e 21 da Lei n"'&.'?:'(;b;-»ﬁe 23 de setembro de
1976, passam a vigorar com a seguint:e redagdo: .
PATt. 20000000 7, Belosiss e o

*Parigrafo ﬁnico

Néo poderé dére”fégfs&fiﬁﬁ"&’%edfcmehto que

nio tenha em sua composicdo subgtanela ' Fecoiihecidaméite ‘bensticd do -

ponto de vista clinico ou terapéutico.” (NR) -

*Art, 21. Fica assegurado o direito ge
medicamentos similaxes a outros j4 registrados,
gatisfagam as exigéncias estabelecidas nesta Lei.” {NR)

"§ 1° Os medicamentos similares a serem fabricados =no
Pais, consideram-se registrados apés decorrido o prazo de cento e
vinte dias, contado da apresentagdo do respectivo requerimento, se
até entdo ndo tiver sido indeferido.

§ 2° A contagem do prazo para registro serd interrompida até a
satisfagdo, pela empresa interessada, de exigéncia da autoridade
sanitdria, ndo podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias.

§ 3° O registro, concedido nas condigdes dos parédgrafos
anteriores, perderd a sua validade, independentemente de
notificagdo ou interpelagdio, se o produto ndo for comercializado no
prazo de um ano apés a data de gua concessdo, prorrogivel por mais
seis meses, 'a critério da autoridade sanitéria, mediante
justificagdo escrita de iniciativa da empresa interessada.

§ 4° O pedido de novo registro do produto poderd ser formulado
dois anos ap8s a verificacdo do fato que deu causa a perda da
validade do anteriormente concedido, salvo se ndo for imputdvel a

empresa incteressada.

regiétro de
desde que

§ 5° As disposiges deste artigo aplicam-se aos produtos
registrados e fabricados em Estado-Parte integrante do Mercado
Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua comercializagdo no
Pais, se corresponderem a similar nacional j& registrado.”

Art. 45. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagio.

Art. 46. Fica revogado o art. 58 do Dec¢reto-Lei n®

de 1969.

986,

Congresso Nacional, em 26 de janeiro de 1999
1782 da Independ&ncia e 1112 da Reptblica

Senador ANTONIO CARLOS MAGALHAES
Presidente
ANEXOI

QUADRO DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSAO E
FUNGOES COMISSIONADAS DE VIGILANCIA SANITARIA

CARGOS/ NE/
UNIDADE DENOMINAGAO
FUNIE.“’ES CARGO/FUNCAO | DAY
A FG
DIRETORIA 5 | Direwor NE
5 Assessor Especial 1025
| 3 Auxiliar 102.1

QUADRO DEMONSTRATIVO DE FUNGOES COMISSIONADAS DE VIGILANCIA
SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

cémt.omcvs QTDE. VALOR
FCVS.V 42 - 1.170.00
FCVS.1V 58 855.00
FCVS-1lI 47 515.00
FCVS-li 58 454,00
FCVS-| 69 402.00
TOTAL 274 177.005.00
ANEXO:II .
TAXA DE FISCALIZACAO:DE VIGILANCIA SANITARIA
Fatos Geradores Valoresem RS | Prazos para Renovagiio
1. Autorizagdo de funcionamento de o
|__empresa. para cada tipo de atividade N
.1. Sobre a indtistria de medicamentos 40.000 anual
.2, Sobre equipamentos e correlatos 20.000 anual
.3. Distribuidores de medicamentos,
drogarias e farmdcias 15.000 anual
1.3. Demais 10.000 anual
2. Aiteragio ou acréscimo na autorizagdo
(tipo de atividade. dados cadastrais. 6.600- indeterminado
Fusdo ou incorporacio empresarial)
3. Substitui¢io de representante legal,
resp. técnico ou cancelamento de .
autorizacio [sento indeterminado
4, Centificagio de boas praticas de '
fabricagdo e controle para cada
estabelecimento ou unidade fabril, tipo
de atividade e linha de produgdo/
| __comercializacio -
4.1. No Pais e Mercosul .
4.1.1. Medicamentos 30.000 +__anual
4.1.2, Equipamentos e correlatos 12.000 anua
4.1.3. Demais . 4.000 anua|
4.2, Outros paises 37.000 anua
5. Regustro de . .
5.1, Cosmeéticos 3,700 trés anos
5.2. Suneantes 11.700 trés anos
5.3.1. Equipamentos, Aparelhos ¢
Instrumentos 65.000 trés anos
5.3.2. Outros (conj. de diagn. ¢ bolsas de '
. sangue) 16.300 trés anos
5.4. Medicamentos )
5.4.1. Novos -80.000 cinco anos-
5.4.2. Similares 35.000 ¢inco anos
5.4.3. Genéricos 10.600 cinco anos
S5.5. Alimentos e Bebidas 0.000 cinco unos
5.6. Tubaco e Similares 100.000 anual
6. Acréscimo vu Modificacio no Registro L
6.1. Apresentacio 1.800 indeterminado
6.2. Concentraciio ¢ Forma F.mn:n.:uuc:\ +4.500 indeterminado
6.3. Texto de bula, formulirio de uso ¢
rotulagem . 2.200 indeterminado
0.4, Prazo de validade ou cancelamento Isento indeterminado
6.5. Qualuuer outro 3.100 indeterminado
7. Isencdo de reistro 1200 indeterminado _____{
Fatos Geradores Valoresem RS.| Prazos para Renovacio
'|8. Certidio, atestado. classiticagdo E ’
toxicoldgica. extensdo de uso, cota de
comercializagiio por empresa-de
produto controlado demais atos
declaratérios _10.000. indeterminado
9. Desarquivamento de processo e 2" via ’
de documento 2.200 indeterminado
10.‘Anuéncia na notificagio de K e
publicidade de produtos para : .
3.800 indeterminado

vescu!i_g maxima de 6 meses
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t1, Anuéncia em processo de importagdo < i e iovisual cinemato; 2,
ou erportacio para pesauisa clinica 10.000 d) dmsdge dlsm‘bué?&:;dgm grifica;

12. Anténcia para isencdo de imposto ¢ R ¢) um do sistema S homevideo:
em processo de importagio ou flumde distribuico e home-video; .
exponagdo de produtos. sujeito a i g) um da produgdo audiovisual de documentarios.

Vigilincia Sanitdria. . Isento indeterminado .

13. Anuéncia em processo de importagio.e §1° Os membros da Comissio de Cinema e seus respectivos primeiros e segundos
exportagdo para fins de : e serfio designad Ministro de-Estado da Cultura, com
corl:\‘::rci?lizgt;ﬁo de produto sujeito a suplentes, de que tratam os incisos II e IV, designados pelo © ’ 2
Vigilincia Sanitdria 100 indeterminado mandato de um ano, podendo ser reconduzidos uma Gnica vez,

14, Colheita ¢ transporte de amostras para . .. ., .
andlisc de controle de produtos §2°0 S irio para o D sivimento Audiovisual substituird’ o Presidente da
imponados, Comissio de Cinema nos seus impedimentos eventuais.

- dentro do municipio 150 R .
:ggnu: gmgpxo no mesmo Estado ggg (ndeterminado Art. 3° Na falta de indicagio de representantes dos segmentos 2 que se refere o.n:iciso

[5. Vistoria para veriticagdo de ’ IV do artigo anterior, por desinteresse ou inexisténcia de entidade de aml.mo nacxox_ml, serd admitida a
cumprimento de exigéncias sanitdrias 500 indeterminado escolha, de comum acordo entre os ji indicados;. de representantes de entidades regionais do segmento

16. Atividades de-Controle Sanitirio de faltante.

Por'tqs. Aeroportos ¢ Fronteiras .

TGT- B de Cericao i A 4° O Misisro de Esado da Coltr pocerk conyidr, eventsmens, outros
- Desratizac3o de Embarcacio 1000 Indeterminado representantes do sctor piiblico ou privado para participar das reunides da Comissdo de Cinema.

16.2. Emissio de Guia de Desembarque de ' -

Passageiros e Tripulantes de " Pardgrafo énico. Os representantes do setor piblico serdo convocados em razio da
Embarcages Acronaves ¢ Veiculos matéria constants da pauta das reunides.
Temesire de Trinsito intemacional. 500 »
163 Eﬂlﬁi" e Certificado de Livre 600 Indeterminado Art. 5 A Secretaria para o Desenvolvimento Anqiovisud' do l_v_ﬁn‘istério da C_ultgra
16.4. Emissdo de Guin Traslado de proporcionara o apoio técnico, material e administrativo para o cumprimento dos objetivos da Comissdo.
Caddver- em Embarcagdes ) . R . .
Aeronaves e veiculos terrestres em ) Art. 6 A organizagdo e o funcionamento da Comissfo de Cinema serdo fixados em
trinsito interestadual e internacional 150 indeterminado regimento intermo, observadas as regras estabelecidas neste Decreto.

Os valores da tabela ficam reduzidos, exceto (6.1, 16.2, 16.3, 16.4, em:

a3 309% no cuso de empresas médias 1l qual detinido peta Lei 9531 de 10 de dezembro de 1997;

b} 60% no caso das pequens empresas tal-qual detinido na Lei 9317de 5 de dezembro de 1996;

©190% no caso das nuero empresas tal qual definido na Lei 9317 de 5 de dezembro de 1996

Ohs: No caso de empresas (ue estejam em processo de ihsmlucdo. it cobranga se realizard por auto-
deciaragio. 2 ser comprovada no ano subseguente. sem & qual o valor descontado passard a ser
devido,

Atos do Poder Executivo

DECRETO N° 2.946, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

Df nova redagdio ao art. 15 do Anexo I ao Decreto n®
2599, de 19 de maio de 1998, e dispde sobre a
competéncia e as finalidades da Comisso de Cinema.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuigio que Ihe confere o art 84,
inciso IV, da Constituiglio, e tendo em vista o disposto no art. 16, inciso V, da Lei n® 9.649, de 27 de
maio de 1998,

DECRETA:

Ant 12 O art. 15 do Anexo I ao Decreto n° 2.599, de 19 de maio de 1998, passa a
vigorar com a seguinte redagfio:

“Ast, 15, A Comissio de Cinema compete assessorar o Ministro de Estado da Cultura
na definigio e formulag@io das diretrizes e estratégias para a agfo govérnamental e na aprovagio
de projetos, na drea audiovisual.” (NR)

Art 2° A Comissiio de Cinema serd integrada por dezoito membros, de reconhecida
competéncia e conhecimentos especializados nos assuntos relativos a atividade audiovisual,.observada a

seguinte composigio:
I- o Ministro de Estado da Cultura, que a presidiré;
11 - o Secretario para o Deseavolvimento Audiovisual do Ministério da Cultura;

I - um representante de cada Ministério abaixo descrito, indicado pelos respectivos
titulares:

a) da Fazenda;

b) do Desenvolvimento, Inddstria, e Comércio;

c) das Relagdes Exteriores;

d) das Comunicagdes;

IV - doze representantes das entidades representativas de segmento audiovisual, de
ambito nacional, sendo:

a) trés de produgdo audiovisual cinematogrifica;
b) dois de diregfo audiovisual cinematografica;
c) dois de exibig¢io audiovisual cinematografica;

Art. 7 Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagdo.

Art. 8% Ficam revogados o art. 7* do Decreto n" 575, de 23 de junho de 1992, e 0
Decreto n? 2.035, de 11 de outubro de 1996,

Brasilia, 26 de janeiro de1999;1789 da Independéncia e11)¢ da Reptiblica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Francisco Wefjort

DECRETO N° 2.947, DE 26 DE JANEIRO DE-1999.

Dispde sobre delegagZo de competéncia para a prética de
atos de. provimento no dmbito da Administragio Piiblica
Federal e dé outras providéncias,

. (o] PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuicdes. que lhe confere o art. 84,
incisos IV e V, da Constituiglo, e tendo em vista o disposto no art. 12 do Decreto-Lei n® 200, de 25 de
fevereiro de 1967, . .

DECRETA:

Art. 19 E delegada competércia aos Ministros de Estado e dos titulares dos érgdos de que
tratam o caput eos incisos I e V a VIII do art. 12 da Lei h? 9.694, de 27 .de maio de 1998, alterado pela
Medida Proviséria n® 1.799-1, de 21 de janeiro de 1999, para, observadas as disposi¢des regulamentares,
praticar 0s atos de provimento: -

1- de cargos em comissdo do Grupo-Diregio e Assessoramento Superiores - DAS 101 e
102; niveis I a 4;

1I - das Fung@es Gratificadas - FG de que trata o art. 26 da-Lei n® 8.216, de 13 de agosto de
1991;

I1I - das GratificagBes de Representagdo de que trata o art. 20 da Lei n® 8.216, de 1991;

IV-de cargos efetivos dos respectivos Quadros Permanentes, em decorréncia de
habilitagio em concurso publico, salvo os casos previstos em lei. B

§ 12 A indicaglio para provimento dos cargos de que trata o inciso I,-cédigos DAS 101,
niveis 3 e 4, deverd ser encaminhada 4 apreciagio prévia de Presidéncia da Repiblica por intermédio da
Secretaria de Estado de Relagdes Institucionais. ’

§2° A delegaglio prevista neste Decreto nfo se aplica.aos cargos de Chefe de Assessoria
Parlamentar, codigo DAS 101.4,

Art.2? Os Ministros de Estado poder8o subdelegar aos titulares das secretarias, autarquias
e fundagBes, sob sua supervisio, a competéncia de que trata este Decreto, vedada a subdelegagio
subseqilente. 7 :

Parigrafo tnico. Aplica-se o disposto no caput deste artigo, no que couber, aos titulares
dos 6rgdos de que tratam os incisos V a VIII do art. 12 da Lei n® 9.694, de 1998, .

Art, 3° Sem prejuizo da delegagdo prevista neste Decreto, as indicagSes para o provimento




