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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 do cargo de Presidente da
Republica, usando das atribui¢cdes que Ihe confere o art. 84, incisos IV e VI, da Constitui¢do, e tendo em
vista o disposto na Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, decreta: Art. 1° Ficam aprovados, na forma dos
Anexos | e Il a este Decreto, o Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e o correspondente
Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissao e Funges Comissionadas de Vigilancia Sanitaria. Art. 2°
Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagdo. Brasilia, 16 de abril de 1999; 178° da Independéncia
e 111° da Republica. Marco Antonio de Oliveira Maciel José Serra Pedro Parente ANEXO | REGULAMENTO
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA CAPITULO | - DA NATUREZA E FINALIDADE Art. 1° A
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, autarquia sob regime especial, criada pelo art. 3° da Lei n° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, com personalidade juridica de direito publico, vincula-se ao Ministério da Saude. §
1° A natureza de autarquia especial, conferida a Agéncia, é caracterizada pela independéncia administrativa,
estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira. § 2° A Agéncia atuard como entidade administrativa
independente, sendo-lhe assegurado, nos termos da Lei n° 9.782, de 1999, as prerrogativas necessarias ao
exercicio adequado de suas atribuicdes. § 3° A Agéncia tem sede e foro no Distrito Federal, prazo de
duracao indeterminado e atuacéo em todo territério nacional. Art. 2° A Agéncia tera por finalidade
institucional promover a protecé@o da saude da populacao, por intermédio do controle sanitario da producéo e
da comercializacédo de produtos e servicos 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
fronteiras. CAPITULO Il - DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL Sec&o | - Das Competéncias Art. 3°
Compete a Agéncia proceder a implementacgéo e a execucao do disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° da Lei
n°® 9.782, de 1999, devendo: | - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; Il - fomentar e realizar
estudos e pesquisas no ambito de suas atribui¢des; Il - 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 administracdo 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 redacao dada pelo art. 2° da Lei n° 9.695, de 20 de agosto de 1998; VI -
administrar e arrecadar a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria, instituida pelo art. 23 da Lei n° 9.782,
de 1999; VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacao, distribuicdo e importa¢do dos produtos
mencionados no art. 4° deste Regulamento; VIII - anuir com a importagéo e exportacdo dos produtos
mencionados no art. 4° deste Regulamento; IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua
area de atuacao; X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacao; XI -
exigir, mediante regulamentacéo especifica, o credenciamento ou a certificacdo de conformidade no ambito
do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizac&o e Qualidade Industrial - SINMETRO, de instituicdes,
produtos e servigos sob regime de vigilancia sanitéria, segundo sua cla sse de risco; Xl - interditar, como
medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacéo, controle, importacdo, armazenamento, distribuicéo e
venda de produtos e de prestacao de servicos relativos & salde, em caso de violacdo da legislacéo
pertinente ou de risco iminente a saude; XllI - proibir a fabricagdo, a importagcdo, o0 armazenamento, a



distribuicdo e a comercializacao de produtos e insumos, em caso de violagédo da legislacédo pertinente ou de
risco iminente a saude; XIV - cancelar a autorizacgao, inclusive a especial, de funcionamento de empresas,
em caso de violacdo da legislacéo pertinente ou de risco iminente a saude; XV - coordenar as acbes de v



