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LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

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

Faco saber que 0 PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria
n® 1.791, de 1998, que o 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:

N CAPITULO II i
DA CRIAGAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

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

8 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo
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 organicos, residuos de agrotdxicos
e de medicamentos veterinarios;

I11 - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

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

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

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

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

VIII - orgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituicoes;

IX - radioisotopos para uso diagnostico "in vivo" e radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagnostico e terapia;

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

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

8§ 2° Consideram-se servi¢os submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, 0s
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realizados em regime de internacgéo, os servicos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como
aqueles que impliquem a incorporacao de novas tecnologias.

8§ 3° Sem prejuizo do disposto nos 88 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime
de vigilancia sanitaria as instalagGes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de producdo dos bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria, incluindo a destinagcdo dos respectivos
residuos.

8§ 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o
controle de riscos a saude da populacdo, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria.

8 5° A Agéncia poderd dispensar de registro os imunobiologicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de salde publica pelo Ministério da
Saude e suas entidades vinculadas. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34,
de 23/8/2001)

§ 6° O Ministro de Estado da Salde podera determinar a realizacdo de acGes
previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em casos especificos
e que impliquem risco a satde da populacdo. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 23/8/2001)

§ 7° O ato de que trata 0 § 6° devera ser publicado no Diario Oficial da Uni&o.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

§ 8° Consideram-se servicos e instalacbes submetidos ao controle e fiscalizagéo
sanitaria aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas
estacOes aduaneiras e terminais alfandegados, servicos de transportes aquaticos, terrestres e
aereos. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

CAPITULO IlI
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA

Secéo |
Da Estrutura Basica

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

Paragrafo unico. A Agéncia contard, ainda, com um Conselho Consultivo, que
devera ter, no minimo, representantes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos
Municipios, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuarios, na
forma do regulamento. (Paragrafo unico com redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2.190-
34, de 23/8/2001)
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