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LEI 9.782/99 — DISPOSITIVOS - ALTERA

EMENTA

MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-32, DE 28 DE JUNHO DE 2001 Altera dispositivos das Leis n° 9.782, de 26
de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, e n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infragcfes a legislagcéo sanitaria
federal e estabelece as sangdes respectivas, e da outras providéncias. O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no
uso da atribui¢cdo que lhe confere o art. 62 da Constituicao, adota a seguinte Medida Proviséria, com for¢a
de lei: Art. 10 Os dispositivos a seguir indicados da Lei no 9.782, de 26 de janeiro de 1999, passam a vigorar
com as seguintes altera¢@es: "Art. 30 Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito Federal, prazo
de duracdo indeterminado e atuagao em todo territorio NACIONAL ...........cccveeiiiiiiei e "

VLR Y £ P T TP UPRPPPPPRPROPPPRPN VII - autorizar
o funcionamento de empresas de fabricacao, distribuicdo e importacéo dos produtos mencionados no art. 80
desta Lei e de comercializag8o de mediCameNntos; .........coocuiieeiiiiiiieeiiiiee e XXV - monitorar

a evolucao dos pre¢os de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e servi¢os de saude,
podendo para tanto: a) requisitar, quando julgar necessario, informacdes sobre produgédo, insumos,
matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou privado que
se dediquem as atividades de producéo, distribuicdo e comercializagdo dos bens e servigos previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; 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 producéo,
distribuicdo e comercializagédo dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for
0 caso; ¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infrages previstas nos incisos IlI
ou IV do art. 20 da Lei no 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento injustificado de prec¢os ou
imposicdo de precos excessivos, dos bens e servigos referidos nesses incisos, convocar 0s responsaveis
para, no prazo maximo de dez dias Uteis, justificar a respectiva conduta; d) aplicar a penalidade prevista no
art. 26 da Lei no 8.884, de 1994; XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacdo
sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria; XXVII -
definir, em ato proéprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes, psicotropicos e precursores no Pais,
ouvido o Departamento de Policia Federal e a Secretaria da Receita Federal.
................................................................ § 40 A Agéncia podera delegar a 6rgédo do Ministério da Saude a
execucao de atribui¢cdes previstas neste artigo relacionadas a servicos médico-ambulatorial-hospitalares,
previstos nos 88 20 e 30 do art. 80, observadas as vedagfes definidas no § 1o deste artigo. 8 50 A Agéncia
devera pautar sua atuagdo sempre em observancia das diretrizes estabelecidas pela Lei no 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 vedagdes relacionadas no § 1o deste artigo. § 60 A
descentralizacéo de que trata o § 50 sera efetivada somente apés manifestacéo favoravel dos respectivos
Conselhos Estaduais, Distrital € Municipais de Salde." (NR) "Art. 80 .......cooiiiiiiiiiiiiiieee e
................................................................ 8 50 A Agéncia podera dispensar de registro os imunobiolégicos,
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. § 60 O Ministro de Estado da Saude poderéa determinar a realizagéo de acles
previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em casos especificos e que



impliqguem risco a saude da populacéo. § 70 O ato de que trata o § 60 devera ser publicado no Diario Oficial
da Unido. § 8° Consideram-se servigos e instalagdes submetidos ao contr



