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Atividade Legislativa | Legislacio Q

Senado Federal

Secretaria-Geral da Mesa
Secretaria de Informacéo Legislativa

Este texto ndo substitui o original publicado no Diario Oficial.

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
providéncias.

Faco saber que o PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Proviséria n°® 1.791, de 1998,
que 0 CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO CARLOS MAGALHAES, PRESIDENTE, para
os efeitos do disposto no paragrafo unico do art. 62 da Constituicao Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO |
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de acdes 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 instituicdes
da Administracdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios,
que exercam atividades de regulagdo, normatizagédo, controle e fiscalizagdo na area de vigilancia
sanitaria.

Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:

| - definir a politica nacional de vigilancia sanitéria;

II - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

lIl - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de interesse para a saude;

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

V - acompanhar e coordenar as agdes estaduais, distrital € municipais de vigilancia sanitaria;
VI - prestar cooperacao técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios;
VIl - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

VIII - manter sistema de informag¢des em vigilancia sanitaria, em cooperagdo com os Estados, o
Distrito Federal e os Municipios.

§ 1° A competéncia da Unido sera exercida:

| - pelo Ministério da Saude, no que se refere a formulagdo, ao acompanhamento e a avaliagao da
politica nacional de vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em conformidade com as atribuicbes que
Ihe sao conferidas por esta Lei; e

lll - pelos demais orgédos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas areas de atuagédo se
relacionem com o sistema.

§ 2° O Poder Executivo Federal definira a alocagao, entre os seus 6rgaos e entidades, das demais
atribuigcbes e atividades executadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, ndo abrangidas por
esta Lei.
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§ 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo, mediante convénio, as informagdes
solicitadas pela coordenagao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

CAPITULO I
DA CRIAQZ\O E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, autarquia sob regime especial,
vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito Federal, prazo de duragéo indeterminado e
atuacao em todo territério nacional.

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

Art. 4° A Agéncia atuara como entidade administrativa independente, sendo-lhe assegurada, nos
termos desta Lei, as prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de suas atribui¢des.

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

Paragrafo unico. A edigcdo do regulamento marcara a instalagdo da Agéncia, investindo-a,
automaticamente, no exercicio de suas atribuicdes.

Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protegdo da saude da populagao, por
intermédio do controle sanitario da producédo e da comercializagdo de produtos e servigos submetidos a
vigilancia sanitaria, 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 a Agéncia proceder a implementagéo e a execugao 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 atribuigdes;

lll - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as a¢des 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 administragdo 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. 5° da
Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a redagao que |Ihe foi dada pelo art. 2° da Lei n° 9.695, de 20
de agosto de 1998;

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

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagao, distribuicdo e importagdo dos produtos
mencionados no art. 6° desta Lei;

VIII - anuir com a importagéo e exportagado dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuagao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacao;

Xl - exigir, mediante regulamentacao especifica, a certificagdo de conformidade no ambito do
Sistema Brasileiro de Certificagdo - SBC, de produtos e servigos sob o regime de vigilancia sanitaria
segundo sua classe de risco;

XII - exigir o credenciamento, no ambito do SINMETRO, dos laboratérios de servigcos de apoio
diagnodstico e terapéutico e outros de interesse para o controle de riscos a saude da populagdo, bem
como daqueles que impliquem a incorporagao de novas tecnologias;

XIII - exigir o credenciamento dos laboratdrios publicos de analise fiscal no ambito do SINMETRO;
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XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricagéo, controle, importagao,
armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestacao de servigos relativos a saude, em caso
de violagao da legislagéo pertinente ou de risco iminente a saude;

XV - proibir a fabricagdo, a importagdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializagdo de
produtos e insumos, em caso de violagao da legislagao pertinente ou de risco iminente a saude;

XVI - cancelar a autorizagdo de funcionamento e a autorizacdo especial de funcionamento de
empresas, em caso de violagéo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a saude;

XVII - coordenar as agdes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratérios que compdem
a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em saude;

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica e farmacoldgica;
XIX - promover a revisao e atualizagéo periddica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informacdo continuo e permanente para integrar suas atividades com as
demais acgbes de saude, com prioridade as ac¢des de vigilancia epidemiolégica e assisténcia ambulatorial
e hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os 6rgaos e entidades estaduais, distrital € municipais que integram o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboratérios oficiais de controle de qualidade em
saude;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 8°
desta Lei, por meio de analises previstas na legislacdo sanitaria, ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em saude;

XXIIl - 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.

§ 1° A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a execugao de
atribuicdes que |Ihe sdo préprias, excetuadas as previstas nos incisos |, V, VIII, IX, XV, XVI, XVII, XVIII e
XIX deste artigo.

§ 2° A Agéncia podera assessorar, complementar ou suplementar as agées estaduais, municipais e
do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

§ 3° As atividades de vigilancia epidemioldgica e de controle de vetores relativas a portos,
aeroportos e fronteiras, serao executadas pela Agéncia, sob orientagdo técnica e normativa do Ministério
da Saude.

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagédo sanitaria pela Agéncia:

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

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

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

IV - saneantes destinados a higienizagao, desinfec¢ao ou desinfestagdo em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnéstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterapicos e de diagnodstico
laboratorial e por imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;
VIII - 6rgéos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituigoes;

IX - radiois6topos para uso diagnéstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em
diagnéstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do tabaco;
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Xl - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia
genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagao.

§ 2° Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia, aqueles
voltados para a atengdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de
internagdo, os servicos de apoio diagnéstico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a
incorporagao de novas tecnologias.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos §§ 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime de vigilancia
sanitaria as instalagdes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em
todas as fases dos processos de producdo dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagao
sanitaria, incluindo a destinagao dos respectivos residuos.

§ 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o controle de
riscos a saude da populagao, alcangados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

CAPIiTULO Il
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA

SECAO |
Da Estrutura Basica

Art. 9° A Agéncia sera dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar, também, com um
Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades especializadas incumbidas de diferentes
fungdes.

Paragrafo unico. A Agéncia contara, ainda, com um Conselho Consultivo, na forma disposta em
regulamento.

SECAOII
Da Diretoria Colegiada

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

Paragrafo unico. Os Diretores serdo brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da
Republica apds aprovacdo prévia do Senado Federal nos termos do art. 52, lll, “f", da Constituigcdo
Federal, para cumprimento de mandato de trés anos, admitida uma unica reconducéo.

Art. 11. O Diretor-Presidente da Agéncia sera nomeado pelo Presidente da Republica, dentre os
membros da Diretoria Colegiada, e investido na fungéo por trés anos, ou pelo prazo restante de seu
mandato, admitida uma Unica recondugao por trés anos.

Art. 12. A exoneragao imotivada de Diretor da Agéncia somente podera ser promovida nos quatro
meses iniciais do mandato, findos os quais sera assegurado seu pleno e integral exercicio, salvo nos
casos de pratica de ato de improbidade administrativa, de condenagao penal transitada em julgado e de
descumprimento injustificado do contrato de gestao da autarquia.

Art. 13. Aos dirigentes da Agéncia é vedado o exercicio de qualquer outra atividade profissional,
empresarial, sindical ou de direcéo politico-partidaria.

§ 1° E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse direto ou indireto, em empresa relacionada
com a area de atuagao da vigilancia sanitaria, prevista nesta Lei, conforme dispuser o regulamento.

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

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

Art. 14. Até um ano apés deixar o cargo, € vedado ao ex-dirigente representar qualquer pessoa ou
interesse perante a Agéncia.

Paragrafo unico. Durante o prazo estabelecido no caput é vedado, ainda, ao ex-dirigente, utilizar em
beneficio préprio informagdes privilegiadas obtidas em decorréncia do cargo exercido, sob pena de
incorrer em ato de improbidade administrativa.
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Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada:

| - exercer a administragao da Agéncia;

Il - propor ao Ministro de Estado da Saude as politicas e diretrizes governamentais destinadas a
permitir a Agéncia o cumprimento de seus objetivos;

[l - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;

IV - aprovar o regimento interno e definir a area de atuagao, a organizacédo e a estrutura de cada
Diretoria;

V - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria;

VI - elaborar e divulgar relatorios periddicos sobre suas atividades;

VIl - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Diretoria, mediante provocagéo dos interessados;
VIl - encaminhar os demonstrativos contabeis da Agéncia aos 6rgdos competentes.

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

§ 2° Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo,
como ultima instancia administrativa.

Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

Il - cumprir e fazer cumprir as decisdes da Diretoria Colegiada;

IV - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes de urgéncia;
V - decidir em caso de empate nas deliberagdes da Diretoria Colegiada;

VI - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissdo e fungdes de
confianga, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislagdo em vigor;

VIl - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatérios periddicos elaborados pela Diretoria
Colegiada;

VIl - assinar contratos, convénios e ordenar despesas.

SECAO Il
Dos Cargos em Comisséo e das Fungbes Comissionadas

Art. 17. Ficam criados os Cargos em Comissao de Natureza Especial e do Grupo de Diregao e
Assessoramento Superiores - DAS, com a finalidade de integrar a estrutura da Agéncia, relacionados no
Anexo | desta Lei.

Paragrafo unico. Os cargos em Comissao do Grupo de Direcdo e Assessoramento Superior serao
exercidos, preferencialmente, por integrantes do quadro de pessoal da autarquia.

Art. 18. Ficam criadas fung¢des de confianga denominadas Fung¢des Comissionadas de Vigilancia
Sanitaria - FCVS de exercicio privativo de servidores publicos, no quantitativo e valores previstos no
Anexo | desta Lei.

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

§ 2° Cabe a Diretoria Colegiada da Agéncia dispor sobre a realocagdo dos quantitativos e
distribuicdo das FCVS dentro de sua estrutura organizacional, observados os niveis hierarquicos, os
valores de retribuigdo correspondentes e o respectivo custo global estabelecidos no Anexo |I.

§ 3° A designagédo para a fungdo comissionada de vigilancia sanitaria € inacumulavel com a
designagdo ou nomeagao para qualquer outra forma de comissionamento, cessando o seu pagamento
durante as situagcbes de afastamento do servidor, inclusive aquelas consideradas de efetivo exercicio,
ressalvados os periodos a que se referem os incisos I, IV, VI e VIII, do art. 102 da Lei n°® 8.112, de 11 de
dezembro de 1990, com as alteracgdes da Lei n® 9.527, de 10 de dezembro de 1997.

CAPITULO IV i
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DO CONTRATO DE GESTAO

Art. 19. A administragdo da Agéncia sera regida por um contrato de gestdo, negociado entre o seu
Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saude, ouvidos previamente os Ministros de Estado da
Fazenda e do Orgamento e Gestao, no prazo maximo de noventa dias seguintes a nomeacao do Diretor-
Presidente da autarquia.

Paragrafo unico. O contrato de gestdo € o instrumento de avaliagdo da atuacdo administrativa da
autarquia e de seu desempenho, estabelecendo os parametros para a administracao interna da autarquia
bem como os indicadores que permitam quantificar, objetivamente, a sua avaliagao periddica.

Art. 20. O descumprimento injustificado do contrato de gestdo implicara a exoneragédo do Diretor-
Presidente, pelo Presidente da Republica, mediante solicitagdo do Ministro de Estado da Saude.

CAPITULO V
DO PATRIMONIO E RECEITAS

SEGAO|
Das Receitas da Autarquia

Art. 21. Constituem patrimbénio da Agéncia os bens e direitos de sua propriedade, os que Ihe forem
conferidos ou que venha adquirir ou incorporar.

Art. 22. Constituem receita da Agéncia:

| - o produto resultante da arrecadagao da taxa de fiscalizagao de vigilancia sanitaria, na forma
desta Lei;

Il - a retribuicdo por servigos de quaisquer natureza prestados a terceiros;
Il - o produto da arrecadacao das receitas das multas resultantes das acdes fiscalizadoras;
IV - o produto da execucéao de sua divida ativa;

V - as dotagbes consignadas no Orgamento Geral da Unido, créditos especiais, créditos adicionais
e transferéncias e repasses que Ihe forem conferidos;

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

VII - as doagbes, legados, subvengdes e outros recursos que lhe forem destinados;
VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens méveis e imoveis de sua propriedade; e

IX - o produto da alienagédo de bens, objetos e instrumentos utilizados para a pratica de infragao,
assim como do patriménio dos infratores, apreendidos em decorréncia do exercicio do poder de policia e
incorporados ao patrimoénio da Agéncia nos termos de decisao judicial.

Paragrafo uUnico. Os recursos previstos nos incisos I, Il e VIl deste artigo, serdo recolhidos
diretamente a Agéncia, na forma definida pelo Poder Executivo.

Art. 23. Fica instituida a Taxa de Fiscalizagédo de Vigilancia Sanitaria.

§ 1° Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria a pratica dos atos de
competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria constantes do Anexo II.

§ 2° Sao sujeitos passivos da taxa a que se refere o caput deste artigo as pessoas fisicas e juridicas
que exercem atividades de fabricagao, distribuicdo e venda de produtos e a prestagdo de servigos
mencionados no art. 8° desta Lei.

§ 3° A taxa sera devida em conformidade com o respectivo fato gerador, valor e prazo a que refere
a tabela que constitui o Anexo |l desta Lei.

§ 4° A taxa devera ser recolhida nos prazos dispostos em regulamento proprio da Agéncia.

§ 5° A arrecadagao e a cobranga da taxa a que se refere este artigo podera ser delegada aos
Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, a critério da Agéncia, nos casos em que por eles estejam
sendo realizadas aces de vigilancia, respeitado o disposto no § 1° do art. 7° desta Lei.

Art. 24. A Taxa nao recolhida nos prazos fixados em regulamento, na forma do artigo anterior, sera
cobrada com os seguintes acréscimos:
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| - juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do més seguinte ao do vencimento, a
razdo de 1% ao més, calculados na forma da legislagédo aplicavel aos tributos federais;

Il - multa de mora de 20%, reduzida a 10% se o pagamento for efetuado até o ultimo dia util do més
subsequente ao do seu vencimento;

lll - encargos de 20%, substitutivo da condenagdo do devedor em honorarios de advogado,
calculado sobre o total do débito inscrito como divida ativa, que sera reduzido para 10%, se o pagamento
for efetuado antes do ajuizamento da execucgéo.

§ 1° Os juros de mora nao incidem sobre o valor da multa de mora.

§ 2° Os debitos relativos a Taxa poderao ser parcelados, a juizo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, de acordo com os critérios fixados na legislagao tributaria.

Art. 25. A Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria sera devida a partir de 1° de janeiro de 1999.
Art. 26. A Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria sera recolhida em conta bancaria vinculada a
Agéncia.
SEGCAOII
Da Divida Ativa

Art. 27. Os valores cuja cobranga seja atribuida por lei a Agéncia e apurados administrativamente,
nao recolhidos no prazo estipulado, serao inscritos em divida ativa propria da Agéncia e servirdo de titulo
executivo para cobranga judicial, na forma da Lei.

Art. 28. A execucéo fiscal da divida ativa sera promovida pela Procuradoria da Agéncia.

CAPIiTULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 29. Na primeira gestdo da Autarquia, visando implementar a transicdo para o sistema de
mandatos nao coincidentes:

| - trés diretores da Agéncia serdo nomeados pelo Presidente da Republica, por indicagdo do
ministro de Estado da Saude;

Il - dois diretores serdo nomeados na forma do paragrafo Unico, do art. 10, desta Lei.

Paragrafo unico. Dos trés diretores referidos no inciso | deste artigo, dois serdo nomeados para
mandato de quatro anos € um para dois anos.

Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com a publicacdo de seu Regimento
Interno, pela Diretoria Colegiada, estara extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

Art. 31. Fica o Poder Executivo autorizado a:

| - transferir para a Agéncia o acervo técnico e patrimonial, obrigagbes, direitos e receitas do
Ministério da Saude e de seus 6rgaos, necessarios ao desempenho de suas fungdes;

Il - remanejar, transferir ou utilizar os saldos orgamentarios do Ministério da Saude para atender as
despesas de estruturacdo e manutencdo da Agéncia, utilizando como recursos as dotagdes
orgamentarias destinadas as atividades finalisticas e administrativas, observados os mesmos subprojetos,
subatividades e grupos de despesas previstos na Lei Orgamentaria em vigor.

Art. 32. Fica transferido da Fundagdo Osvaldo Cruz, para a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude, bem como suas atribuicoes
institucionais, acervo patrimonial e dotagcbes orgcamentarias.

Paragrafo unico. A Fundacdo Osvaldo Cruz dara todo o suporte necessario a manutengédo das
atividades do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude, até a organizacao da Agéncia.

Art. 33. A Agéncia podera contratar especialistas para a execugéo de trabalhos nas areas técnica,
cientifica, econdmica e juridica, por projetos ou prazos limitados, observada a legislagdo em vigor.

Art. 34. A Agéncia podera requisitar, nos trés primeiros anos de sua instalacdo, com énus,
servidores ou contratados, de 6rgaos de entidades integrantes da Administragdo Publica Federal direta,
indireta ou fundacional, quaisquer que sejam as fungdes a serem exercidas.

https://legis.senado.leg.br/norma/551658/publicacao/15759535 7/10



28/09/2020 Lei Numerada - 9782 de 26/01/1999Publicagéo Original [Diario Oficial da Unido de 27/01/1999] (p. 1, col. 1)

§ 1° Durante os primeiros vinte e quatro meses subseqlientes a instalagdo da Agéncia, as
requisicdes de que trata o caput deste artigo seréo irrecusaveis, quando feitas a érgaos e entidades do
Poder Executivo Federal, e desde que aprovadas pelos ministros de Estado da Saude e do Orgamento e
Gestao.

§ 2° Quando a requisicao implicar redugdo de remuneragao do servidor requisitado, fica a Agéncia
autorizada a complementa-la até o limite da remuneracao do cargo efetivo percebida no érgao de origem.

Art. 35. E vedado & ANVS contratar pessoal com vinculo empregaticio ou contratual junto a
entidades sujeitas a agao da Vigilancia Sanitaria, bem como os respectivos proprietarios ou responsaveis,
ressalvada a participacdo em comissdes de trabalho criadas com fim especifico, duracdo determinada e
nao integrantes da sua estrutura organizacional.

Art. 36. Sao consideradas necessidades temporarias de excepcional interesse publico, nos termos
do art. 37 da Constituicdo Federal, as atividades relativas a implementagdo, ao acompanhamento e a
avaliacédo de projetos e programas de carater finalistico na area de vigilancia sanitaria, a regulamentacéo
e a normatizagcdo de produtos, substincias e servicos de interesse para a saude, imprescindiveis a
implantagdo da Agéncia.

§ 1° Fica a ANVS autorizada a efetuar contratagdo temporaria, para o desempenho das atividades
de que trata o caput deste artigo, por periodo ndo superior a trinta e seis meses a contar de sua
instalagao.

§ 2° A contratagdo de pessoal temporario podera ser efetivada a vista de notéria capacidade técnica
ou cientifica do profissional, mediante analise do curriculum vitae.

§ 3° As contratagbes temporarias seréo feitas por tempo determinado e observado o prazo maximo
de doze meses, podendo ser prorrogadas desde que sua duragdo nao ultrapasse o termo final da
autorizagao de que trata o § 1°.

§ 4° A remuneragao do pessoal contratado temporariamente tera como referéncia valores definidos
em ato conjunto da ANVS e do 6rgado central do Sistema de Pessoal Civil da Administragdo Federal
(SIPEC).

§ 5° Aplica-se ao pessoal contratado temporariamente pela ANVS, o disposto nos arts. 5° e 6°, no
paragrafo unico 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 Agéncia podera contar com servidores redistribuidos de érgaos e
entidades do Poder Executivo Federal.

Art. 38. Em prazo nao superior a cinco anos, o exercicio da fiscalizacdo de produtos, servigos,
produtores, distribuidores e comerciantes, inseridos no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, podera
ser realizado por servidor requisitado ou pertencente ao quadro da ANVS, mediante designacdo 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 Gestao, Planejamento e Infra-Estrutura em Ciéncia e
Tecnologia, criadas pela Lei n° 8.691, de 28 de julho de 1993, em exercicio de atividades inerentes as
respectivas atribuicbes na Agéncia, fazem jus a Gratificagdo de Desempenho de Atividade de Ciéncia e
Tecnologia - GDCT, criada pela Lei n°® 9.638, de 20 de maio de 1998.

§ 1° A gratificagcéo referida no caput também sera devida aos ocupantes dos cargos efetivos de
nivel intermediario da carreira de Desenvolvimento Tecnolégico em exercicio de atividades inerentes as
suas atribuigdes na Agéncia.

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

§ 3° Para fins de percepgéo das gratificagdes referidas neste artigo serdo observados os demais
critérios e regras estabelecidos na legislagdo em vigor.

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

Art. 40. A Advocacia Geral da Unido e o Ministério da Saude, por intermédio de sua Consultoria
Juridica, mediante comissao conjunta, promover&o, no prazo de cento e oitenta dias, levantamento das
acgodes judiciais em curso, envolvendo matéria cuja competéncia tenha sido transferida a Agéncia, a qual
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substituira a Unido nos respectivos processos.

§ 1° A substituicdo a que se refere o caput, naqueles processos judiciais, sera requerida mediante
peticdo subscrita pela Advocacia-Geral da Unido, dirigida ao Juizo ou Tribunal competente, requerendo a
intimagao da Procuradoria da Agéncia para assumir o feito.

§ 2° Enquanto n&o operada a substituicdo na forma do paragrafo anterior, a Advocacia-Geral da
Unido permanecera no feito, praticando todos os atos processuais necessarios.

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, podera ser objeto de regulamentagédo pelo Ministério da Saude e pela Agéncia
visando a desburocratizagéo e a agilidade nos procedimentos, desde que isto ndo implique riscos a saude
da populagao ou a condi¢ao de fiscalizagdo das atividades de produgéo e circulagao.

Paragrafo unico. A Agéncia podera conceder autorizagdo de funcionamento a empresas e registro a
produtos que sejam aplicaveis apenas a plantas produtivas e a mercadorias destinadas a mercados
externos, desde que nao acarrete riscos a saude publica.

Art. 42. O art. 57 do Decreto-Lei n° 986, de 1969, passa a vigorar com a seguinte redagéo:

“Art. 57. A importacao de alimentos, de aditivos para alimentos e de substancias 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 analise de controle
efetuada por amostragem, a critério da autoridade sanitaria, no momento de seu desembarque no pais.”
(NR)

Art. 43. A Agéncia podera apreender bens, equipamentos, produtos e utensilios utilizados para a
pratica de crime contra a saude publica e a promover a respectiva alienagao 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 de contas bancarias de titularidade da empresa e de seus proprietarios e dirigentes,
responsaveis pela autoria daqueles delitos.

Art. 44. Os arts. 20 e 21 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passam a vigorar com a
seguinte redacao:

“Paragrafo unico. Nao podera ser registrado o medicamento que n&o tenha em sua composi¢ao
substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico.” (NR)

“Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros ja registrados,
desde que satisfagcam as exigéncias estabelecidas nesta Lei.” (NR)

“§ 1° Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se registrados apds
decorrido o prazo de cento e vinte dias, contado da apresentagcdo do respectivo requerimento, se até
entdo nao tiver sido indeferido.

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

§ 3° O registro, concedido nas condigbes dos paragrafos anteriores, perdera a sua validade,
independentemente de notificagdo ou interpelagao, se o produto ndo for comercializado no prazo de um
ano apos a data de sua concessao, prorrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria,
mediante justificagdo escrita de iniciativa da empresa interessada.

§ 4° O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos apds a verificagdo do
fato que deu causa a perda da validade do anteriormente concedido, salvo se nao for imputavel a
empresa interessada.

§ 5° As disposigdes 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 ja registrado.”

Art. 45. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
Art. 46. Fica revogado o art. 58 do Decreto-Lei n°® 986, de 1969.

Congresso Nacional, em 26 de janeiro de 1999; 178° da Independéncia e 111° da Republica.

Senador ANTONIO CARLOS MAGALHAES
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PRESIDENTE
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