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VIGILANCIA SANITARIA
LEI 9.782 DE 26-01-1999

01. SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA — DEFINE - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA - CRIA

EMENTA

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 d& outras providéncias. Faco saber que o Presidente da
Republica adotou a Medida Proviséria n° 1.791, de 1998, que o Congresso Nacional aprovou, e eu, Antonio
Carlos Magalhées, Presidente, para os efeitos do disposto no paragrafo Unico do art. 62 da Constituicdo
Federal, promulgo a seguinte Lei: CAPITULO | - DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Art.
1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de ac¢des 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
Administracédo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que
exercam atividades de regulag&o, normatizacdo, controle e fiscalizacdo na area de vigilancia sanitaria. Art. 2°
Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria: | - definir a politica nacional de
vigilancia sanitaria; Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; 11l - normatizar, controlar e fiscalizar
produtos, substancias e servicos de interesse para a saude; IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos,
aeroportos e fronteiras, podendo essa atribuicdo ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito
Federal e pelos Municipios; V - acompanhar e coordenar as a¢fes estaduais, distrital e municipais de
vigilancia sanitaria; VI - prestar cooperagéo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios; VII - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e VIl - manter sistema de informacdes
em vigilancia sanitaria, em cooperacdo 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 formulacédo, ao
acompanhamento e a avaliacdo d a politica nacional de vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria; Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em conformidade
com as atribuicdes que lhe sdo conferidas por esta Lei; e Il - pelos demais 6rgéos e entidades do Poder
Executivo Federal, cujas areas de atuacao se relacionem com o sistema. § 2° O Poder Executivo Federal
definira a alocacgéo, entre os seus 0rgéos e entidades, das demais atribuicfes e atividades executadas pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, ndo abrangidas por esta Lei. § 3° Os Estados, o Distrito Federal e
0s Municipios fornecerdo, mediante convénio, as informacdes solicitadas pela coordenac¢éo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria. CAPITULO Il - DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria,
autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito Federal, prazo
de duracgéo indeterminado e atuacédo em todo territdrio nacional. Paragrafo Unico. A natureza de autarquia
especial conferida a Agéncia é 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
atribuicbes. 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. (Revogado pela
Medida Proviséria n® 1.814, de 26 de fevereiro de 1999) Redacéo anterior: "A edicdo do regulamento
marcara a instalacao da Agéncia, investindo-a, automaticamente, no exercicio de suas atribuigdes." Art. 6° A
Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecéo da salude da populacgéo, por intermédio do
controle sanitario da producéo e da comercializagdo de produtos e servi¢cos submetidos a vigilancia
sanitéria, 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 implementacao
e a execucao do disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo: | - coordenar o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéria; Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicdes; Ill -
estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agdes de vigilancia
sanitaria; IV - estabelecer norma



