
 

PROJETO DE LEI DO SENADO Nº        , DE 2012

Altera a Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que 
define o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, 
cria a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, e 
dá outras providências, para determinar o envio de 
relatórios semestrais ao Congresso Nacional acerca 
da fiscalização de produtos e serviços submetidos a 
vigilância sanitária.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1º O Capítulo II da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, 
passa a vigorar acrescido do seguinte art. 8º-A:

“Art. 8º-A. Deverá ser encaminhado relatório semestral ao 
Congresso Nacional da fiscalização de produtos e serviços sujeitos à 
vigilância sanitária realizada pela ANVISA, assim como dos 
resultados alcançados no que se refere à proteção da saúde da 
população.”

Art. 2º Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias após a data de 
sua publicação.

JUSTIFICAÇÃO

A criação da Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
(ANVISA) representou um enorme avanço na modernização do Estado, no 
que tange à vigilância sanitária de produtos e serviços de interesse para a 
saúde, tanto em termos de maior abrangência de ações quanto em relação à 
atualização das normas e à equiparação com os melhores parâmetros 
mundiais.
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De fato, a área de atuação da Agência é muito ampla e inclui 
produtos e serviços, englobando ambientes, processos, insumos e tecnologias. 
Podemos citar, entre outros, medicamentos, serviços de saúde, cosméticos, 
saneantes, alimentos, derivados do tabaco, produtos médicos, sangue e 
hemoderivados, agrotóxicos e toxicologia.

A Agência atua, também, no monitoramento de preços de 
medicamentos, na vigilância de portos, aeroportos, fronteiras e recintos 
alfandegados, na anuência prévia de patentes de produtos farmacêuticos e na 
fiscalização da propaganda de produtos sujeitos ao regime de vigilância 
sanitária.

Estima-se que as atividades regulatórias da Agência alcancem 
atividades econômicas responsáveis por cerca de 25% do Produto Interno 
Bruto (PIB) brasileiro.

Porém, não obstante a grandiosidade das atribuições da Anvisa, e 
dos resultados que dela se espera em termos de proteção da saúde da 
população, o Congresso Nacional ainda não exerce com intensidade suficiente 
a fiscalização de suas ações e dos resultados alcançados.

Por essas razões, apresentamos o presente projeto de lei com o 
intuito de dar maior transparência às ações da Agência, bem como de melhor 
aquilatar os seus avanços e problemas.

Sala das Sessões,

Senador WALDEMIR MOKA


