Presidéncia da RepublicaCasa Civil Subchefia para Assuntos Juridicos

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
atribuicdes que lhe confere o art. 84, incisos IV e VI, da Constituicdo, 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, o0 Regulamento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e o correspondente Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissédo e Funcgbes
Comissionadas de Vigilancia Sanitaria.

Art. 2° Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacéo.

Brasilia, 16 de abril de 1999; 178° da Independéncia e 111° da Republica.

ANEXO I(Decreto n° , de de de 1999)

REGULAMENTOAGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CAPITULO IDA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 1° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, 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 dura¢ao indeterminado e atuacdo em todo
territério nacional.

Art. 2° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a prote¢édo da saude da populacgéo, por
intermédio do controle sanitario da producgéo e da comercializa¢éo de produtos e servigos 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 IIDA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

Secéao IDas Competéncias

Art. 3° Compete a Agéncia proceder a implementacéo e a execucgéo do disposto nos incisos Il a VII do art. 2
°da Lein®9.782, de 1999, devendo:
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| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicdes;

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as acdes 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 administracao de entidades produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas
ou mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadores de servi¢cos 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 redacdo dada pelo art. 2° da Lei n°® 9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a Taxa de Fiscalizagéo de Vigilancia Sanitaria, instituida pelo art. 23 da Lei n°
9.782, de 1999;

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e importacdo dos produtos
mencionados no art. 4° deste Regulamento e de comercializacdo de medicamentos; (Redacdo dada pelo
Decreto n°® 3.571, de 2000)

VIII - anuir com a importacéo 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 préticas de fabricacao;

Xl - exigir, mediante regulamentacao especifica, o credenciamento ou a certificagdo de conformidade no
ambito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial - SINMETRO, de
instituicdes, produtos e servigos sob regime de vigilancia sanitaria, segundo sua classe de risco; (Revogado
pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

XII - interditar, como medida de vigilancia sanitéria, os locais de fabricacdo, controle, importacao,
armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestacdo de servicos relativos a salde, em caso de

violacao da legislacao pertinente ou de risco iminente a saude;

XIlI - proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializacdo de produtos e
insumos, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude;

XIV - cancelar a autorizagéo, inclusive a especial, de funcionamento de empresas, em caso de violacdo da
legislacao pertinente ou de risco iminente a saude;

XV - coordenar as agfes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratérios que compdem a rede
oficial de laboratérios de controle de qualidade em saude;

XVI - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicologica e farmacolégica;

XVII - promover a revisao e atualizagdo periddica da farmacopéia;
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XVIII - manter sistema de informacdo continuo e permanente para integrar suas atividades com as demais
acOes de saude, com prioridade para as acdes de vigilancia epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e
hospitalar;

XIX - monitorar e auditar os 6rgaos e entidades estaduais, distritais e municipais que integram o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboratérios oficiais de controle de qualidade em saude;

XX - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 4° deste
Regulamento, por meio de andlises previstas na legislacao sanitaria, ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em saude;

XXI - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperagao técnico-cientifica
nacional e internacional;

XXII - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei;

XXIII - monitorar a evolu¢éo dos precos de medicamentos, equipamentos, componentes, inSuMos e Servicos
de saude, podendo para tanto: (Redacéo dada pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

a) requisitar, quando julgar necessario, informacdes sobre producdo, insumos, matérias-primas, vendas e
guaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades
de producdo, distribuicdo e comercializacao dos bens e servi¢os previstos neste inciso, mantendo o sigilo
legal quando for o caso; (Incluido pelo Decreto n°® 3.571, de 2000)

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 comercializagcdo dos bens e servigcos
previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Incluido pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infragdes previstas nos incisos Il ou IV do
art. 20 da Lei n°® 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento injustificado de pre¢os ou imposicao de
precos excessivos, dos bens e servicos referidos nesses incisos, convocar 0s responsaveis para, no prazo
maximo de dez dias Uteis, justificar a respectiva conduta; (Incluido pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n® 8.884, de 1994; (Incluido pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

XXIV - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacdo sanitéria, a propaganda e publicidade
de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria (Incluido pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

8§ 1° Na apuracdo de infracao sanitaria a Agéncia observara o disposto na Lei n°® 6.437, de 1977, com as
alteracBes da Lei n° 9.695, de 1998.

§ 2° A Agéncia poderéa delegar, por deciséo da Diretoria Colegiada, aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios a execugédo de atribuicdes de sua competéncia, excetuadas as previstas nos incisos I, 1V, V, VIII,
IX, X, XIV, XV, XVI, XVII e XIX deste artigo.(Redacdo dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

§ 3° A Agéncia poderéa assessorar, complementar ou suplementar as a¢des estaduais, do Distrito Federal e
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municipais para exercicio do controle sanitario.

§ 4° As atividades de vigilancia epidemiolégica e de controle de vetores relativas a portos, aeroportos e
fronteiras seréo executadas pela Agéncia sob orientacéo técnica e normativa da area de vigilancia
epidemiolbgica e ambiental do Ministério da Saude.

§ 5° A Agéncia poderéa delegar a 6rgdo do Ministério da Saude a execucdo de atribuicbes previstas neste
artigo relacionadas a servicos médico-ambulatorial-hospitalares, previstos nos 88 2° e 3° do art. 4° deste
Regulamento, observadas as vedag¢des definidas no § 2° deste artigo.

§ 6° A Agéncia devera pautar sua atuagdo sempre em observancia as diretrizes estabelecidas pela Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo de descentralizagdo da execucéo de
atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios, observadas as vedac¢des relacionadas no § 2° deste
artigo.

§ 7° A descentralizacdo de que trata o paragrafo anterior seré efetivada somente apds manifestacéao
favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saude.

§ 8° A Agéncia poderé dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros
insumos estratégicos, quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso

em programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.

§ 9° O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizacao de acdes previstas nas competéncias
da Agéncia, em casos especificos e que impliquem risco a saude da populacéo.

§ 10. O ato de que trata o paragrafo anterior devera ser publicado no Diario Oficial da Unido.

Art. 4° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos
e servigos que envolvam risco a saude publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscaliza¢do sanitaria pela Agéncia:
I - medicamentos de uso humano, suas substéncias 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;

Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

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

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

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

VIl - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;
VIII - érgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituicées;

IX - radiois6topos para uso diagnoéstico in vivo, radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em
diagnostico e terapia;
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X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualguer outro produto fumigero, derivado ou ndo do tabaco;

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

§ 2° Consideram-se servicos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia, aqueles voltados
para a atengdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de internacdo, os
servigos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a incorporacdo de novas
tecnologias.

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

§ 4° A Agéncia poderéa regulamentar outros produtos e servi¢os de interesse para o controle de riscos a
salde da populacgéo, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Secdo IIDa Estrutura Basica

Art. 5° A Agéncia tera a seguinte estrutura basica:
| - Diretoria Colegiada;

Il - Procuradoria;

Il - Corregedoria;

IV - Ouvidoria;

V - Conselho Consultivo.

Paragrafo Unico. O regimento interno dispora sobre a estruturagdo, atribuicdes e vinculacdo das demais
unidades organizacionais.

Secdo llIDa Diretoria Colegiada

Art. 6° A Agéncia sera dirigida por uma Diretoria Colegiada, composta por cinco Diretores, sendo um dos
guais o seu Diretor-Presidente.

§ 1° Os Diretores seréo brasileiros indicados e nomeados pelo Presidente da Republica, ap6s aprovacao
prévia do Senado Federal, para cumprir mandatos de trés anos, ndo coincidentes, observado o disposto no
art. 29 e seu paragrafo Unico da Lei n°® 9.782, de 1999.

§ 2° Os Diretores poderao ser reconduzidos, uma Unica vez, pelo prazo de trés anos, pelo Presidente da
Republica, por indicagdo do Ministro de Estado da Saude.

§ 3° Na hipotese de vacancia de membros da Diretoria, 0 novo Diretor sera nomeado para cumprir periodo
remanescente do respectivo mandato.

Art. 7° O Diretor-Presidente da Agéncia sera designado pelo Presidente da Republica, dentre os membros

da Diretoria Colegiada, e investido na funcéo por trés anos, ou pelo prazo que restar de seu mandato,
admitida uma Unica reconducgé&o por trés anos.
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Art. 8° A exoneracdo imotivada de Diretor da Agéncia somente podera ser promovida nos quatro meses
iniciais do mandato, findos os quais sera assegurado seu pleno e integral exercicio salvo nos casos de
improbidade administrativa, de condenacéo penal transitada em julgado e de descumprimento injustificado
do contrato de gestéo da autarquia.

Art. 9° Aos dirigentes da Agéncia é vedado o exercicio de qualquer outra atividade profissional, empresarial,
sindical ou de direc&o politico-partidaria.

§ 1° E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse, direto ou indireto, em empresa relacionada com a
area de atuacao da Vigilancia Sanitéria, prevista na Lei n® 9.782, de 1999.

§ 2° A vedacdo de que trata o caput deste artigo ndo se aplica aos casos em que a atividade profissional
decorra de vinculo contratual mantido com entidades publicas destinadas ao ensino e a pesquisa, inclusive

com as de direito privado a elas vinculadas.

§ 3° No caso de descumprimento da obrigacdo prevista no caput e no 8§ 1° deste artigo, o infrator perdera o
cargo, sem prejuizo de responder as acdes civeis e penais competentes.

Art. 10. Até um ano ap0s deixar o cargo, € vedado ao ex-dirigente representar qualquer pessoa ou interesse
perante a Agéncia.

Paragrafo Unico. No prazo estipulado no caput, é vedado, ainda, ao ex-dirigente utilizar em beneficio
préprio informacdes privilegiadas obtidas em decorréncia do cargo exercido, sob pena de incorrer em ato de

improbidade administrativa.

Art. 11. Compete a Diretoria Colegiada, a responsabilidade de analisar, discutir e decidir, em Ultima
instancia administrativa, sobre matérias de competéncia da autarquia, bem como sobre:

_ trrvin 50 ancia:
| - a administracdo estratégica da Agéncia; (Redacao dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000)
Il - o planejamento estratégico da Agéncia;

Il - propor ao Ministro de Estado da Salde as politicas e diretrizes governamentais destinadas a permitir a
Agéncia o cumprimento de seus objetivos;

IV - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;

VI - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria;

VII - elaborar e divulgar relatérios periddicos sobre suas atividades;

VIII - julgar, em grau de recurso, as decisfes da Agéncia, mediante provocacao dos interessados; (Redacdo
dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

IX - encaminhar o relatério anual da execucao do Contrato de Gestao e a prestacao anual de contas da
Agéncia aos 6rgaos competentes e ao Conselho Nacional de Saude;
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X - autorizar o afastamento do Pais de funcionarios para desempenho de atividades técnicas e de
desenvolvimento profissional; (Redac&o dada pelo Decreto n°® 3.571, de 2000)

XI - aprovar a cessao, requisi¢cdo, promoc¢ao e afastamento de servidores para participagdo em eventos de
capacitacao lato sensu e stricto sensu, na forma da legislagédo em vigor;

ia. (Revogado pelo

¢ Dos atos praticados
pelas Diretorias da Agéncia caberéa recurso a Diretoria Colegiada, como ultlma instancia administrativa,
sendo o recurso passivel de efeito suspensivo, a critério da Diretoria Colegiada.

§ 1° A Diretoria reunir-se-a com a presenca de, pelo menos, trés Diretores, dentre eles o Diretor-Presidente
ou seu substituto legal, e deliberara por maioria simples. (Redac¢éo dada pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

§ 2° Dos atos praticados pelas unidades organizacionais da Agéncia, cabera recurso a Diretoria Colegiada,
com efeito suspensivo, como ultima instancia administrativa. (Redac¢ao dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

8 3° Os atos decisdrios da Diretoria Colegiada serdo publicados no Diario Oficial da Uni&o.
Art. 12. S&o atribuicbes comuns aos Diretores:
| - cumprir e fazer cumprir as disposi¢des regulamentares no &mbito das atribui¢cdes da Agéncia;

Il - zelar pelo desenvolvimento e credibilidade interna e externa da Agéncia e pela legitimidade de suas
acoes;

Il - zelar pelo cumprimento dos planos e programas da Agéncia,;

IV - praticar e expedir os atos de gestdo administrativa no ambito de suas atribuigdes;

V - executar as decisdes tomadas pela Diretoria Colegiada ou pelo Diretor-Presidente; (Redacdo dada pelo
Decreto n°® 3.571, de 2000)

VI - contribuir com subsidios para propostas de ajustes e modificacdes na legislacdo, necessarios a
modernizac¢do do ambiente institucional de atuacado da Agéncia;

VIl - coordenar as atividades das unidades organizacionais sob sua responsabilidade.
Art. 13. Ao Diretor-Presidente incumbe:

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

a; (Revogado pelo Decreto n° 3.571, de 2000)
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IV - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes de urgéncia,
V - decidir em caso de empate nas delibera¢des da Diretoria Colegiada;
VI - praticar os atos de gestéo de recursos humanos, aprovar edital e homologar resultados de concursos

publicos, nomear ou exonerar servidores, provendo 0s cargos efetivos, em comisséo e funcdes de
confianga, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislacdo em vigor;

de 2000

VIII - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatérios periédicos elaborados pela Diretoria Colegiada;

IX - praticar os atos de gestao de recursos orgamentarios, financeiros e de administracdo, firmar contratos,
convénios, acordos, ajustes e outros instrumentos legais, bem como ordenar despesas;

X - supervisionar o funcionamento geral da Agéncia;

Xl - exercer a gestdo operacional da Agéncia; (Redac¢éo dada pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

XIl - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a area de atua¢éo das unidades
organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia; (Incluido pelo Decreto n°® 3.571, de 2000)

XIII - delegar as competéncias previstas nos incisos VI a IX e XI. (Incluido pelo Decreto n°® 3.571, de 2000)

Paragrafo Unico. O Ministro de Estado da Saude indicara um Diretor para substituir o Diretor-Presidente em
seus impedimentos.

Secdo IVDas Diretorias

Sec¢éo VDo Conselho Consultivo

Art. 15. A Agéncia dispora de um 6rgéo de participacdo institucionalizada da sociedade denominado
Conselho Consultivo.

Art. 16. O Conselho Consultivo, 6rgéo colegiado, sera composto por doze membros, indicados pelos érgaos
e entidades definidos no art. 17 deste Regulamento, e designados pelo Ministro de Estado da Saude.

Paragrafo Unico. A nao-indicacdo do representante por parte dos 6rgdos e entidades ensejard a nomeacao,
de oficio, pelo Ministro de Estado da Saude.

Art. 17. O Conselho Consultivo tem a seguinte composicao:
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| - Ministro de Estado da Saude ou seu representante legal, que o presidird;

Il - Ministro de Estado da Agricultura e do Abastecimento ou seu representante legal ;

Il - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnhologia ou seu representante legal;

IV - Conselho Nacional de Saude - um representante;

V - Conselho Nacional dos Secretarios Estaduais de Salde - um representante;

VI - Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Saude - um representante;

VIl - Confederacédo Nacional das Industrias - um representante;

VIl - Confederac@o Nacional do Comércio - um representante;

IX - Comunidade Cientifica, convidados pelo Ministro de Estado da Saude - dois representantes;
X - Defesa do Consumidor - dois representantes de 6rgaos legalmente constituidos.

Xl - Confederacéo Nacional de Saude um representante.(Incluido pelo Decreto n® 4.220, de 2002)

§ 1° O Diretor-Presidente da Agéncia participara das reuniées do Conselho Consultivo, sem direito a voto.
§ 2° O Presidente do Conselho Consultivo, além do voto normal, tera também o de qualidade.

8 3° Os membros do Conselho Consultivo poderéo ser representados, em suas auséncias e impedimentos,
por membros suplentes por eles indicados e designados pelo Ministro de Estado da Saude. (Incluido pelo

Decreto n°® 3.571, de 2000)

Art. 18. Os Conselheiros ndo serdo remunerados e poderdo permanecer como membros do Conselho
Consultivo pelo prazo de até trés anos, vedada a reconducéo.

Art. 19. Compete ao Conselho Consultivo:

| - requerer informagdes e propor a Diretoria Colegiada, as diretrizes e recomendacdes técnicas de assuntos
de competéncia da Agéncia;

Il - opinar sobre as propostas de politicas governamentais na area de atuacao da Agéncia; (Redacao dada
pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

Il - apreciar e emitir parecer sobre os relatérios anuais da Diretoria Colegiada,
IV - requerer informagdes e fazer proposi¢coes a respeito das acdes referidas no art. 3° deste Regulamento.

Art. 20. O funcionamento do Conselho Consultivo sera disposto em regimento interno préprio, aprovado
pela maioria dos Conselheiros e publicado pelo seu Presidente.

Secdo VIDa Procuradoria
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Art. 21. A Procuradoria da Agéncia vincula-se a Advocacia Geral da Unido, para fins de orientagcédo
normativa e supervisao técnica.

Art. 22. Compete a Procuradoria:

| - representar judicialmente a Agéncia com prerrogativas processuais de Fazenda Publica, com poderes
para receber citagdo, intimagéo e notificacdes judiciais,

Il - apurar a liquidez e certeza dos créditos, de qualquer natureza, inerentes a suas atividades,
inscrevendo-os em divida ativa, para fins de cobranca amigavel ou judicial;

Il - executar as atividades de consultoria e assessoramento juridico;

IV - emitir pareceres juridicos;

V - assistir as autoridades no controle interno da legalidade administrativa dos atos a serem praticados,
inclusive examinando previamente os textos de atos normativos, os editais de licitagdo, contratos e outros
atos dela decorrentes, bem assim os atos de dispensa e inexigibilidade de licitagcéo;

VI - receber queixas ou dendncias que Ihe forem encaminhadas pela Ouvidoria ou pela Corregedoria e
orientar os procedimentos necessarios, inclusive o seu encaminhamento as autoridades competentes para

providéncias, nos casos em gue couber;

VII - executar os trabalhos de contencioso administrativo-sanitario em decorréncia da aplicacdo da legislacéo
sanitaria federal.

Art. 23. S&o atribuicbes do Procurador:

| - coordenar as atividades de assessoramento juridico da Agéncia;

Il - aprovar os pareceres juridicos dos procuradores da Autarquia;

Il - representar ao Ministério Pablico para inicio de acao publica de interesse da Agéncia;

IV - desistir, transigir, firmar compromisso e confessar nas ac¢des de interesse da Agéncia, mediante
autorizacdo da Diretoria Colegiada.

Secdao VlIDa Corregedoria
Art. 24. A Corregedoria compete:
| - fiscalizar a legalidade das atividades funcionais dos servidores, dos 6rgaos e das unidades da Agéncia;

Il - apreciar as representagfes sobre a atuacdo dos servidores e emitir parecer sobre o desempenho dos
mesmos e opinar fundamentadamente quanto a sua confirmagéo no cargo ou sua exoneragao;

Il - realizar correicdo nos 6rgaos e unidades, sugerindo as medidas necessérias a racionalizacdo e
eficiéncia dos servicos;

IV - instaurar de oficio ou por determinacéo superior, sindicancias e processos administrativos disciplinares,
submetendo-os a decisdo do Diretor-Presidente da Agéncia.

Paragrafo Unico. O Corregedor sera nomeado pelo Ministro de Estado da Saude por indicacao da Diretoria
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Colegiada da Agéncia.
Secdao VllIDa Ouvidoria

Art. 25. A Ouvidoria atuara com independéncia, ndo tendo vinculacéo hierarquica com a Diretoria Colegiada,
0 Conselho Consultivo, ou quaisquer de seus integrantes, bem assim com a Corregedoria e a Procuradoria.

§ 1° O Ouvidor terd mandato de dois anos, admitida uma reconducéo, e seré indicado pelo Ministro de
Estado da Saude e nomeado pelo Presidente da Republica.

§ 2° E vedado ao Ouvidor ter interesse, direto ou indireto, em quaisquer empresas ou pessoas sujeitas a
area de atuagdo da Agéncia.

Art. 26. A Ouvidoria compete:

| - formular e encaminhar as denuncias e queixas aos 6rgdos competentes, em especial a Diretoria
Colegiada, a Procuradoria e a Corregedoria da Agéncia, e ao Ministério Publico;

Il - dar ciéncia das infringéncias de normas de vigilancia sanitaria ao Diretor-Presidente da Agéncia.

Art. 27. Ao Ouvidor incumbe:

| - ouvir as reclamacdes de qualquer cidadao, relativas a infringéncias de normas de vigilancia sanitéria;

Il - receber denuncias de quaisquer viola¢des de direitos individuais ou coletivos de atos legais, neles
incluidos todos os contrarios a saude publica, bem como qualquer ato de improbidade administrativa,
praticados por agentes ou servidores publicos de qualquer natureza, vinculados direta ou indiretamente ao

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,

Il - promover as ac¢des necessarias a apuracdo da veracidade das reclamacdes e dendncias e, sendo o
caso, tomar as providéncias necessarias ao saneamento das irregularidades e ilegalidades constatadas;

IV - produzir, semestralmente, ou quando oportuno, apreciacdes criticas sobre a atuacdo da Agéncia,
encaminhando-as a Diretoria Colegiada, ao Conselho Consultivo e ao Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. A Ouvidoria manterd o sigilo da fonte e a protecdo do denunciante, quando for o caso.

Art. 28. O Diretor-Presidente da Agéncia providenciard os meios adequados ao exercicio das atividades da
Ouvidoria.

CAPITULO lIIDA ATIVIDADE E DO CONTROLE

Art. 29. A atividade da Agéncia serd juridicamente condicionada pelos principios da legalidade, celeridade,
finalidade, razoabilidade, impessoabilidade, imparcialidade, publicidade, moralidade e economia processual.

Art. 30. A Agéncia dara tratamento confidencial as informacgdes técnicas, operacionais,
econdmico-financeiras e contdbeis que solicitar as empresas e pessoas fisicas que produzam ou
comercializem produtos ou prestem servigos compreendidos no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
desde que sua divulgacao ndo seja diretamente necessaria para impedir a discrimina¢ao de consumidor,
produtor, prestador de servigo ou comerciante ou a existéncia de circunstancias de risco a saude da
populacgéo.

Art. 31. As sessdes deliberativas, que se destinem a resolver pendéncias entre agentes econdmicos e entre
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estes e consumidores e usuarios de bens e servicos compreendidos na area de atuacdo da Agéncia serdo
publicas.

Paragrafo Unico. A Agéncia definira os procedimentos para assegurar aos interessados o contraditério e a
ampla defesa.

Art. 32. O processo decisorio de registros de novos produtos, bens e servigos, bem como seus
procedimentos e de edicdo de normas poderdo ser precedidos de audiéncia publica, a critério da Diretoria
Colegiada, conforme as caracteristicas e a relevancia dos mesmos, sendo obrigatdria, no caso de
elaboragdo de anteprojeto de lei a ser proposto pela Agéncia.

Art. 33. A audiéncia publica sera realizada com os objetivos de:

| - recolher subsidios e informacdes para o processo decisério da Agéncia,;

Il - propiciar aos agentes e consumidores a possibilidade de encaminhamento de seus pleitos, opinides e
sugestoes;

Il - identificar, da forma mais ampla possivel, todos o0s aspectos relevantes a matéria objeto de audiéncia
publica;

IV - dar publicidade & acdo da Agéncia.

Paragrafo Unico. No caso de anteprojeto de lei, a audiéncia publica ocorrerd apds a prévia consulta a Casa
Civil da Presidéncia da Republica.

Art. 34. Os atos normativos de competéncia da Agéncia seréo editados pela Diretoria Colegiada, s6
produzindo efeitos apos publicacdo no Diario Oficial da Uni&o.

Paragrafo Unico. Os atos de alcance particular s6 produzirdo efeito apds a correspondente notificacao.
Art. 35. As minutas de atos normativos poderao ser submetidas a consulta publica, formalizada por
publicacédo no Diario Oficial da Unido, devendo as criticas e sugestdes merecer exame e permanecer a
disposicdo do publico, nos termos do regimento interno.

CAPITULO IVDO PATRIMONIO E DAS RECEITAS

Art. 36. Constituem o patriménio da Agéncia os bens e direitos de sua propriedade, os que |lhe forem
conferidos ou 0s que venha a adquirir ou incorporar.

Art. 37. Constituem receitas da Agéncia:

| - o produto de arrecadacéao referente a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria, na forma da legislacéo
e demais normas regulamentares em vigor;

Il - a retribuigé@o por servicos de quaisquer natureza prestados a terceiros;
Il - o produto de arrecadacéo das receitas das multas resultantes das ag¢6es fiscalizadoras;
IV - 0 produto da execuc¢do de sua divida ativa;

V - as dotagdes consignadas no Or¢camento Geral da Unido, créditos especiais, créditos adicionais e
transferéncias e repasses que Ihe forem conferidos;
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VI - os recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos celebrados com entidades, organismos
nacionais e internacionais;

VIl - as doacbes, legados, subvencdes e outros recursos que lhe forem destinados;
VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens méveis e imdéveis de sua propriedade;

IX - o produto da alienacéo de bens, objetos e instrumentos utilizados para a pratica de infragéo, assim como
do patrim6nio dos infratores, apreendidos em decorréncia do exercicio do poder de policia e incorporados ao
patrimdnio da Agéncia, nos termos de decisao judicial.

§ 1° Os recursos previstos nos incisos deste artigo serdo recolhidos diretamente a Agéncia, exceto aquele
previsto no inciso V.

§ 2° A Diretoria Colegiada estipulara os prazos para recolhimento das taxas.

§ 3° A arrecadacdo e a cobranca da taxa sob competéncia da Agéncia podera ser delegada aos Estados,
ao Distrito Federal e aos Municipios, a critério da Diretoria Colegiada nos casos em que esteja ocorrendo a
realizacao das acdes de vigilancia, por estes niveis de governo, observado o § 2° do art. 3° deste
Regulamento.

Art. 38. A Diretoria da Agéncia poderd reduzir o valor da taxa de que trata o inciso | do artigo anterior
observando:

| - as caracteristicas de essencialidade do produto ou servico a salde publica; ou

Il - os riscos a continuidade da atividade econémica, derivados das caracteristicas peculiares dos produtos e
servicos.

§ 1° A Diretoria Colegiada da Agéncia podera, baseada em parecer técnico fundamentado, isentar da Taxa
de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria, produtos, servicos e empresas que sejam de alta relevancia para a
saude publica.

§ 2° As normas para as reducdes referidas no caputdeste artigo e para a concessao da isencéo a que se
refere o paragrafo anterior, assim como 0s seus prazos de vigéncia, serdo definidas em regulamento préprio,
discriminado para cada tipo de produto e servico.

§ 3° As decisdes da Diretoria Colegiada sobre as concessoes de isencdes e redugdes a que se referem este
artigo deverao ser, imediatamente, comunicadas ao Conselho Consultivo da Agéncia e ao Conselho
Nacional de Saude, na forma especificada em regulamento.

Art. 39. Os valores cuja cobranca seja atribuida por lei a Agéncia e apurados administrativamente, ndo
recolhidos no prazo estipulado, serdo inscritos em divida ativa propria da Agéncia e servirao de titulo
executorio para cobranga judicial, na forma da legislagdo em vigor.

Art. 40. A execucdo fiscal da divida ativa serd promovida pela Procuradoria da Agéncia.

CAPITULO VDAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 41. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria sera constituida, entrara em efetivo funcionamento, e

ficara investida no exercicio de suas atribuicdes, com a publicacdo de seu Regimento Interno, pela Diretoria
Colegiada, ficando assim automaticamente extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

13/23



Art. 42. Ficam mantidos, até a sua revisao, 0s atos normativos e operacionais em vigor para o exercicio das
atividades do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria quando da implementacéo da Agéncia.

Art. 43. Fica transferido do Ministério da Saude para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria:

| - 0 acervo técnico e patrimonial, obrigacdes, direitos e receitas, inclusive de seus 6rgaos, em especial, 0s
da Secretaria de Vigilancia Sanitaria, necessarios ao desempenho de suas fungdes;

Il - os saldos orgamentérios do Ministério da Saude necessarios ao atendimento das despesas de
estruturacao e manutencao da Agéncia ou da Secretaria de Vigilancia Sanitaria, utilizando como recursos as
dotacdes or¢camentarias destinadas as atividades finalisticas e administrativas, observados os mesmos
subprojetos, subatividades e grupos de despesas previstos na Lei Orgcamentéria em vigor.

Art. 44. O Ministério da Saude prestara o apoio necessario a manutencao das atividades da Agéncia, até a
sua completa organizagao.

Art. 45. A Agéncia executara suas atividades diretamente, por seus servidores proprios, requisitados ou
contratados temporariamente, ou indiretamente, por intermédio da contratacdo de prestadores de servigo ou
entidades estaduais, distritais ou municipais conveniadas ou delegadas.

Art. 46. Os servidores efetivos do quadro de pessoal do Ministério da Saude, em exercicio, em 31 de
dezembro de 1998, na Secretaria de Vigilancia Sanitaria e nos Postos Aeroportudrios, Portuéarios e de
Fronteira ficam redistribuidos para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Art. 47. Os integrantes do quadro de pessoal da Agéncia, bem como os servidores a ela cedidos, poderao
atuar na fiscalizagc&o de produtos, servigos, produtores, distribuidores e comerciantes, inseridos no Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, conforme definido em ato especifico da Diretoria Colegiada.

Paragrafo unico. A designacgédo do servidor sera especifica, pelo prazo maximo de um ano, podendo ser
renovada.

Art. 48. A Agéncia podera contratar especialistas para a execucao de trabalhos nas areas técnica, cientifica,
econdmica e juridica, por projetos ou prazos limitados, observada a legislacao em vigor.

Art. 49. Fica a Agéncia autorizada a efetuar a contratacéo temporaria, por prazo ndo excedente a trinta e
seis meses, nos termos do art. 36 da Lei n°® 9.782, de 1999.

§ 1° O quantitativo maximo das contratacdes temporarias, prevista no caput deste artigo, sera de cento e
cinqlenta servidores, podendo ser ampliado em ato conjunto dos Ministros de Estado da Saude e do
Orcamento e Gestao.

§ 2° O quantitativo de que trata o paragrafo anterior sera reduzido anualmente, de forma compativel com as
necessidades da Agéncia, conforme determinarem os resultados de estudos conjuntos da Agéncia e da

Secretaria de Gestdo do Ministério do Orgamento e Gestao.

§ 3° A remuneracao do pessoal contratado temporariamente ter4d como referéncia valores definidos em ato
conjunto da Agéncia e do Ministério do Orgamento e Gestao.

Art. 50. O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude ficara subordinado tecnicamente a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e administrativamente a Fundagéo Oswaldo Cruz.

Art. 51. A Advocacia-Geral da Unido e o Ministério da Saude, por intermédio de sua Consultoria Juridica,
mediante comissao conjunta, promoverdo, no prazo de cento e oitenta dias, levantamento das ac¢des
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judiciais em curso, envolvendo matéria cuja competéncia tenha sido transferida a Agéncia, a qual sucedera a
Unido nesses processos.

§ 1° As transferéncias dos processos judiciais seréo realizadas por peticdo da Procuradoria-Geral da Uniéo,
perante o Juizo ou Tribunal onde se encontrar o processo, requerendo a intimacdo da Procuradoria da
Agéncia para assumir o feito.

§ 2° Enquanto ndo operada a substituicdo na forma do paragrafo anterior, a Procuradoria-Geral da Unido
permanecera no feito, praticando todos 0s atos processuais necessarios.

Diretor NE

AssessorEspeciat 1625

GABINETE T

Chefe-de Gabinete 1614

Procurador 1615
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Corregedor 1014

Ouvidor 1014

Auditor 1614

Gerente=Gerat 1615
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551,34
ANEXO ll(Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999)(Redacdo dada pelo Decreto n° 3.141, de 1999)

a) QUADRO DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSAO E FUNCOES COMISSIONADAS DE
VIGILANCIA SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
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UNIDADE

CARGOS / FUNCOES/ N°

DENOMINACAOCARGO/FUNCAO

NE/DAS/ FCVS

DIRETORIA COLEGIADA 5

Diretor NE

5

Diretor-Adjunto 101.5
3

Auxiliar 102.1
GABINETE 1

Chefe de Gabinete 101.4

PROCURADORIA 1

Procurador-Geral 101.5

CORREGEDORIA 1

Corregedor 101.4

OUVIDORIA 1

Ouvidor 101.4

Auditor 101.4

17

Gerente-Geral 101.5
38

Gerente 101.4

42
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FCVS-V
58
FCVS-IV
47
FCVS-IIl
58
FCVS-II
69
FCVS-|

b) QUADRO RESUMO DE CUSTOS DE CARGOS EM COMISSAO E FUNCOES COMISSIONADAS DE
VIGILANCIA SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

SITUACAO: ATUAL E NOVA

CcODIGO

DAS

UNITARIO
SITUACAO ATUAL
SITUACAO NOVA
QTDE

Valor Total

QTDE

Valor Total

DAS 101.5

4,94

18

88,92

23
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113,62

DAS 101.4

3,08

42

129,36

42

129,36

DAS 102.5

4,94

24,70

DAS 102.1

1,00

3

3,00

3,00

SUBTOTAL 1

68

245,98

68

245,98

FCVSV
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2,02

42

84,84

42

84,84

FCVS IV

1,48

58

85,84

58

85,84

FCVS -1l

0,89

47

41,83

47

41,83

FCVSII

0,78

58

45,24

58

45,24

FCVS - |

0,69

69

47,61
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69

47,61

SUBTOTAL 2

274

305,36

274

305,36

TOTAL

342

551,34

342

551,34
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