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LEI Nº 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999 
 
 

Define o Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária, cria a Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária, e dá outras 
providências. 
 

 
Faço saber que o PRESIDENTE DA REPÚBLICA adotou a Medida 

Provisória nº 1.791, de 1998, que o CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO 
CARLOS MAGALHÃES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto no parágrafo único 
do art. 62 da Constituição Federal, promulgo a seguinte Lei:  

................................................................................................................................................... 
 

CAPÍTULO II 
DA CRIAÇÃO E DA COMPETÊNCIA DA AGÊNCIA NACIONAL  

DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

................................................................................................................................................... 
 

Art. 8º Incumbe à Agência, respeitada a legislação em vigor, regulamentar, 
controlar e fiscalizar os produtos e serviços que envolvam risco à saúde pública. 

§ 1º Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalização 

sanitária pela Agência: 
I - medicamentos de uso humano, suas substâncias ativas e demais insumos, 

processos e tecnologias; 

II - alimentos, inclusive bebidas, águas envasadas, seus insumos, suas 
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes orgânicos, resíduos de 

agrotóxicos e de medicamentos veterinários; 
III - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes; 
IV - saneantes destinados à higienização, desinfecção ou desinfestação em 

ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos; 
V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnóstico; 

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontológicos e 
hemoterápicos e de diagnóstico laboratorial e por imagem; 

VII - imunobiológicos e suas substâncias ativas, sangue e hemoderivados; 

VIII - órgãos, tecidos humanos e veterinários para uso em transplantes ou 
reconstituições; 

IX - radioisótopos para uso diagnóstico "in vivo" e radiofármacos e produtos 
radioativos utilizados em diagnóstico e terapia; 

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumígeno, derivado 

ou não do tabaco; 
XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco à saúde, obtidos 

por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiação. 
§ 2º Consideram-se serviços submetidos ao controle e fiscalização sanitária pela 

Agência, aqueles voltados para a atenção ambulatorial, seja de rotina ou de emergência, os 
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realizados em regime de internação, os serviços de apoio diagnóstico e terapêutico, bem 

como aqueles que impliquem a incorporação de novas tecnologias. 
§ 3º Sem prejuízo do disposto nos §§ 1º e 2º deste artigo, submetem-se ao 

regime de vigilância sanitária as instalações físicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e 
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de produção dos bens e produtos 
submetidos ao controle e fiscalização sanitária, incluindo a destinação dos respectivos 

resíduos. 
§ 4º A Agência poderá regulamentar outros produtos e serviços de interesse 

para o controle de riscos à saúde da população, alcançados pelo Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária. 

§ 5º A Agência poderá dispensar de registro os imunobiológicos, inseticidas, 

medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de 
organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saúde pública pelo 

Ministério da Saúde e suas entidades vinculadas. (Parágrafo acrescido pela Medida 
Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

§ 6º O Ministro de Estado da Saúde poderá determinar a realização de ações 

previstas nas competências da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, em casos 
específicos e que impliquem risco à saúde da população. (Parágrafo acrescido pela Medida 

Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 
§ 7º O ato de que trata o § 6º deverá ser publicado no Diário Oficial da União. 

(Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

§ 8º Consideram-se serviços e instalações submetidos ao controle e fiscalização 
sanitária aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas 

estações aduaneiras e terminais alfandegados, serviços de transportes aquáticos, terrestres e 
aéreos. (Parágrafo acrescido pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 
 

CAPÍTULO III 
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA 

 
Seção I 

Da Estrutura Básica 

 
Art. 9º A Agência será dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar, 

também, com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades 
especializadas incumbidas de diferentes funções. 

Parágrafo único. A Agência contará, ainda, com um Conselho Consultivo, que 

deverá ter, no mínimo, representantes da União, dos Estados, do Distrito Federal, dos 
Municípios, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade científica e dos usuários, na 

forma do regulamento. (Parágrafo único com redação dada pela Medida Provisória nº 
2.190-34, de 23/8/2001) 
...................................................................................................................................................

................................................................................................................................................... 
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LEI Nº 10.446, DE 8 DE MAIO DE 2002 
 
 

Dispõe sobre infrações penais de 
repercussão interestadual ou internacional 

que exigem repressão uniforme, para os fins 
do disposto no inciso I do § 1º do art. 144 da 
Constituição.  

 
 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  
Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:  
 

Art. 1º Na forma do inciso I do § 1º do art. 144 da Constituição, quando houver 
repercussão interestadual ou internacional que exija repressão uniforme, poderá o 

Departamento de Polícia Federal do Ministério da Justiça, sem prejuízo da responsabilidade 
dos órgãos de segurança pública arrolados no art. 144 da Constituição Federal, em especial 
das Polícias Militares e Civis dos Estados, proceder à investigação, dentre outras, das 

seguintes infrações penais:  
I - seqüestro, cárcere privado e extorsão mediante seqüestro (arts. 148 e 159 do 

Código Penal), se o agente foi impelido por motivação política ou quando praticado em 
razão da função pública exercida pela vítima;  

II - formação de cartel (incisos I, a, II, III e VII do art. 4º da Lei nº 8.137, de 27 

de dezembro de 1990); e  
III - relativas à violação a direitos humanos, que a República Federativa do 

Brasil se comprometeu a reprimir em decorrência de tratados internacionais de que seja 

parte; e  
IV - furto, roubo ou receptação de cargas, inclusive bens e valores, 

transportadas em operação interestadual ou internacional, quando houver indícios da 
atuação de quadrilha ou bando em mais de um Estado da Federação.  

Parágrafo único. Atendidos os pressupostos do caput , o Departamento de 

Polícia Federal procederá à apuração de outros casos, desde que tal providência seja 
autorizada ou determinada pelo Ministro de Estado da Justiça.  

 
Art. 2º Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação.  
 

Brasília, 8 de maio de 2002; 181º da Independência e 114º da República.  
 

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO  
Miguel Reale Júnior 
 

 


