LEGISLACAO CITADA

DECRETO-LEI N° 467, DE 13 DE FEVEREIRO DE 1969

Dispée sbbre a fiscalizagdo de produtos de uso veterinario, dos estabelecimentos que os
fabriquem e da outras providéncias.

Art. 1° E estabelecida a obrigatoriedade da fiscalizagdo da indUstria, do comércio e do emprégo de
produtos de uso veterinario, em todo o territério nacional.

Paragrafo unico. Entende-se por produtos de uso veterinario, para efeito do presente Decreto-Lei,
todos os preparados de formula simples ou complexa, de natureza quimica, farmacéutica, biolégica
ou mista, com propriedades definidas e destinados a prevenir, diagnosticar ou curar doengas dos
animais, ou que possam contribuir para a manutencao da higiene animal.

Art. 3° Todos os produtos de uso veterinario, elaborados no Pais ou importados, e bem assim os
estabelecimentos que os fabriquem ou fracionem, e ainda aquéles que comerciem ou armazenem
produtos de natureza bioldgica e outros que necessitem de cuidados especiais, ficam obrigados ao
registro no Ministério da Agricultura, para efeito de licenciamento.

§ 1° A licenga que habilitara ao funcionamento do estabelecimento sera renovada anualmente.

§ 2° A licenga que habilitara a comercializacao dos produtos de uso veterinario, elaborados no
Pais, seréd valida por 10 (dez) anos.

§ 3° A licenga para comercializagdo de produtos de uso veterinario, importados parcial ou
totalmente, tera validade maxima de 3 (trés) anos, podendo ser renovada para os casos da
excegao prevista no Art. 5° déste Decreto-Lei.

§ 4° Decorridos 45 (quarenta e cinco) dias da entrada do pedido de registro ou da renovacao da
licenga do produto no Orgdo Central competente, quando éste ndo houver se manifestado, seréa
imediatamente emitida licenca proviséria valida por 1 (um) ano, salvo os casos especiais definidos
na regulamentacédo do presente Decreto-Lei.

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 da outras providéncias.

CAPITULO I

DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
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DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela
Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes orgénicos, residuos de agrotdxicos e de medicamentos
veterinarios;

11l - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacao, desinfecgcéo ou desinfestagdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

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

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;
VIII - 6rgéos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou reconstituicoes;

IX - radioisétopos para uso diagnéstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos
utilizados em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do
tabaco;

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

§ 2° Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia,
aqueles voltados para a atengao ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em
regime de internagao, os servigos de apoio diagndstico e terapéutico, bem como aqueles que
impliquem a incorporagéo de novas tecnologias.

§ 32 Sem prejuizo do disposto nos §§ 12 e 2° deste artigo, submetem-se ao regime de
vigilancia sanitaria as instalagées fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos
envolvidos em todas as fases dos processos de produgao dos bens e produtos submetidos ao
controle e fiscalizagao sanitaria, incluindo a destinagao dos respectivos residuos.

§ 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o controle
de riscos a saude da populagao, alcangados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.



§ 52 A Agéncia podera 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. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 62 O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizagdo de agdes previstas nas
competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em casos especificos e que impliquem
risco a saude da populagao. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 72 O ato de que trata o § 62 devera ser publicado no Didrio Oficial da Unido. (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 82 Consideram-se servigos e instalagdes submetidos ao controle e fiscalizagédo sanitaria
aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas estacoes
aduaneiras e terminais alfandegados, servigos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos.
(Incluido pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 2001)
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