LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

DECRETO N° 3.029, DE 16 DE ABRIL DE 1999

Aprova o Regulamento da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias.

O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA , no exercicio dorga de Presidente

da Republica, usando das atribuicbes que Ihe @rdeart. 84, incisos IV e VI, da
Constituicao, e tendo em vista o disposto na L&L.T82, de 26 de janeiro de 1999,

DECRETA:

Art. 1° Ficam aprovados, na forma dos Anexos | ealleste Decreto, o

Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia $amite o correspondente Quadro
Demonstrativo dos Cargos em Comissao e FuncbessSiomadas de Vigilancia Sanitaria.

legal,

Art. 2° Este Decreto entra em vigor na data depsibéicacéo.

Brasilia, 16 de abril de 1999; 178° da Indepen@éadi11° da Republica.
MARCO ANTONIO DE OLIVEIRA MACIEL

José Serra

Pedro Parente

ANEXO |

) REGULAMENTO
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CAPITULO Il
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

SecaoV
Do Conselho Consultivo

Art. 17. O Conselho Consultivo tem a seguinte cosigém:
| - Ministro de Estado da Saude ou seu representegal, que o presidirg;
Il - Ministro de Estado da Agricultura e do Abasteento ou seu representante

lll - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologiasew representante legal;

IV - Conselho Nacional de Saude - um representante;

V - Conselho Nacional dos Secretarios Estaduasadele - um representante;
VI - Conselho Nacional dos Secretarios Municip&sSaude - um representante;
VIl - Confederacdo Nacional das Industrias - untesentante;
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VIII - Confederacdo Nacional do Comércio - um reprdgante;

IX - Comunidade Cientifica, convidados pelo Ministte Estado da Saude - dois
representantes;

X - Defesa do Consumidor - dois representantes dgiod legalmente
constituidos.

XI - Confederacao Nacional de Saude - um representa
* Inciso Xl acrescido pelo Decreto n°® 4.220, de0%72002.

§ 1° O Diretor-Presidente da Agéncia participar& daunides do Conselho
Consultivo, sem direito a voto.

§ 2° O Presidente do Conselho Consultivo, alémado mormal, tera também o
de qualidade.

§ 3° Os membros do Conselho Consultivo poderdoeggesentados, em suas
auséncias e impedimentos, por membros suplenteglpsrindicados e designados pelo

Ministro de Estado da Saude.
* § 3% acrescido pelo Decreto n° 3.571, de 21/08R0

Art. 18. Os Conselheiros nédo serdo remuneradosder@o® permanecer como
membros do Conselho Consultivo pelo prazo de éseanos, vedada a reconducao.
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DECRETO N° 3.571, DE 21 DE AGOSTO DE 2000

Da nova redacdo a dispositivos do
Regulamento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria aprovado pelo Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuicdes ¢he confere o art.
84, incisos IV e VI, da Constituicéo,

DECRETA:

Art. 1°. Os arts. 39, 11, 12, 13, 17 e 19 do Ragehto da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, aprovado pelo Decreto n°® 9,0@e 16 de abril de 1999, passam a
vigorar com a seguinte redacao:

AT 30, i ——————— e

VIl - autorizar o funcionamento de empresas deidabdo, distribuicéo e
importacdo dos produtos mencionados no art.4° desteilamento e de
comercializacdo de medicamentos;

XXIII - monitorar a evolugédo dos precos de medieatns, equipamentos,
componentes, insumos e servi¢os de saude, podenadanto:

a) requisitar, quando julgar necessario, inforrea¢c&obre producdo,
insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer odadss, em poder de
pessoas de direito publico ou privado que se dedigas atividades de
producéao, distribuicdo e comercializacdo dos besen@cos previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

b) proceder ao exame de estoques, papéis e sigitauaisquer empresas
ou pessoas de direito publico ou privado que sédenh as atividades de
producao, distribuicdo e comercializacdo dos besen@cos previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

¢) quando for verificada a existéncia de indicdasocorréncia de infracdes
previstas nos incisos Ill ou IV do art.20 da Lei8884, de 11 de junho de
1994, mediante aumento injustificado de precosmoposicdo de precos
excessivos, dos bens e servicos referidos nessesodn convocar 0sS
responsaveis para, no prazo maximo de dez dias fusiificar a respectiva
conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no art.26 dank&.884, de 1994;

XXIV - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob nsma da legislacao
sanitéria, a propaganda e publicidade de produtosistidos ao regime de
vigilancia sanitaria

§ 2° A Agéncia podera delegar, por decisdo datd@iee Colegiada, aos
Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios @@ de atribuicbes de
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sua competéncia, excetuadas as previstas nossngcisg V, VIII, 1X, XIlil,
XIV, XV, XVI, XVII e XIX deste artigo.

VIII - julgar, em grau de recurso, as decisOes Adgncia, mediante
provocacao dos interessados;

X - autorizar o afastamento do Pais de funciosjpara desempenho de
atividades técnicas e de desenvolvimento profission

§ 1° A Diretoria reunir-se-a com a presenca d& penos, trés Diretores,
dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substlagal, e deliberara por
maioria simples.

§ 2° Dos atos praticados pelas unidades orgaairaisi da Agéncia, cabera
recurso a Diretoria Colegiada, com efeito suspengi@mo ultima instancia
administrativa.

AT, L2, i ——————————————— it a e e e e e e e e e e e e e e e s
V - executar as decisdes tomadas pela Diretoriagizma ou pelo Diretor-
Presidente;

AL 13, e

XI - exercer a gestao operacional da Agéncia;

XIl - elaborar, aprovar e promulgar o regimentteino, definir a area de
atuacao das unidades organizacionais e a estexacativa da Agéncia;

XIII - delegar as competéncias previstas nos awx\l a IX e XI.

AL, L7 e

8§ 3° Os membros do Conselho Consultivo poderdoeggesentados, em
suas auséncias e impedimentos, por membros suplemteles indicados e
designados pelo Ministro de Estado da Saude. " (NR)

PATT L. o ————

Il - opinar sobre as propostas de politicas gaveentais na area de
atuacdo da Agéncia;
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Art. 2°. Este Decreto entra em vigor na data depsiblicacao.

Art. 3°. Ficam revogados os incisos XI do art\8% Xl do art.11; lll e VII do
art.13; e o art.14 do Decreto no 3.029, de 16 déddh1999.

Brasilia, 21 de agosto de 2000; 179° da Indepemaléntl2° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Serra
Pedro Parente



