
SENADO FEDERAL
PROJETO DE LEI DA CÂMARA 

Nº 18, DE 2003
(Nº 4.732/98, na Casa de ori gem)

Re gu la men ta a pro du ção e co mer ci a li za ção
de in su mos, equi pa men to, ma te ri al ou ma qui na ria 
des ti na dos à fa bri ca ção, acon di ci o na men to, em -
ba la gem, con tro le de qua li da de ou em pre go em
qual quer ou tra fase da ca de ia pro du ti va de me di -
ca men tos para uso hu ma no ou ve te ri ná rio e de
qual quer ma te ri al des ti na do à uti li za ção em odon -
to lo gia ou para fins di ag nós ti cos.

O Con gres so Na ci o nal de cre ta:

Art. 1º É obri ga tó rio o li cen ci a men to, com pe ri -
o di ci da de anu al, pe ran te a Se cre ta ria de Sa ú de
Esta du al cor res pon den te a sua área de atu a ção:

I – dos hos pi ta is, ca sas de sa ú de ou qua is quer 
ou tros ti pos de es ta be le ci men tos de sa ú de pú bli -
cos, pri va dos ou fi lan tró pi cos;

II – de toda e qual quer em pre sa ou es ta be le ci -
men to que de sen vol va ati vi da des de pro du ção, for -
ne ci men to, im por ta ção, ex por ta ção, dis tri bu i ção, re -
pre sen ta ção, dis pen sa ção ou ven da di re ta ao con -
su mi dor de qual quer tipo ou es pé cie de in su mos,
equi pa men to, ma te ri al ou ma qui na ria des ti na dos à
fa bri ca ção, acon di ci o na men to, em ba la gem, con tro -
le de qua li da de ou em pre go em qual quer ou tra fase
da pro du ção de me di ca men tos para uso hu ma no
ou ve te ri ná rio e de ma te ri al des ti na do à uti li za ção
odon to ló gi ca ou para fins di ag nós ti cos.

Pa rá gra fo úni co. Os es ta be le ci men tos pú bli -
cos ou fi lan tró pi cos enu me ra dos no in ci so I fi cam
isen tos de qua is quer ta xas re fe ren tes ao li cen ci a -
men to a que se re fe re esta lei.

Art. 2º Fica ins ti tu í do ca das tro na ci o nal das li cen ças 
a que se re fe re esta lei, con tro la do pelo ór gão má xi mo do
Sis te ma Na ci o nal de Vi gi lân cia Sa ni tá ria, con tem plan do
no mí ni mo a iden ti fi ca ção com ple ta do es ta be le ci men to,
sua área de atu a ção e pe río do de li cen ci a men to.

§ 1º Os es ta be le ci men tos sub me ti dos à exi gên cia 
le gal de li cen ça es ta du al de sa ú de se rão re ca das tra -
dos, no exer cí cio fis cal ime di a ta men te se guin te ao do
ano de pro mul ga ção des ta lei.

§ 2º Fi cam as far má ci as e dro ga ri as, as sim como
todo e qual quer es ta be le ci men to de ven da de me di ca -
men tos di re ta men te ao con su mi dor, obri ga dos a in di -
car, no ato de re ca das tra men to a que se re fe re o § 1º, o
far ma cêu ti co res pon sá vel téc ni co le gal, seu ho rá rio de
tra ba lho, como tam bém o far ma cêu ti co subs ti tu to e jor -
na da de tra ba lho.

§ 3º Fi cam as ins tân ci as es ta du a is do Sis te ma
Na ci o nal de Vi gi lân cia Sa ni tá ria au to ri za das a con ce -
der pra zo para os es ta be le ci men tos far ma cêu ti cos já
em fun ci o na men to an tes da pro mul ga ção des ta lei se
ade qua rem aos seus dis po si ti vos.

§ 4º Será ado ta do um mo de lo uni fi ca do e sis te -
ma ti za do de nu me ra ção das li cen ças es ta du a is, con -
tro la do pelo ór gão má xi mo do Sis te ma Na ci o nal de Vi -
gi lân cia Sa ni tá ria.

Art. 3º O fa bri can te, for ne ce dor dis tri bu i dor, co -
mer ci a li za dor ou re pre sen tan te ci ta dos no art. 2º, bem
como to dos os es ta be le ci men tos abran gi dos pe las Leis 
de nºs 5.991, de 19 de de zem bro de 1973, e 6.360, de
24 de se tem bro de 1976, ex ce tu an do-se os es ta be le ci -
men tos de ven da di re ta ao con su mi dor, so men te po de -



rão efe tu ar tran sa ções co mer ci a is ou de pres ta ção de 
ser vi ços com pes so as ju rí di cas obri ga to ri a men te li -
cen ci a das na Se cre ta ria Esta du al de Sa ú de cor res -
pon den te a sua área de atu a ção.

§ 1º As ati vi da des de im por tar e ex por tar es tão
ex clu í das da obri ga to ri e da de pre vis ta no ca put des te
ar ti go.

§ 2º As ati vi da des de im por ta ção e ex por ta ção
de ve rão le var em con si de ra ção as áre as es pe cí fi cas
de atu a ção de cada em pre sa, não po den do, em hi pó -
te se al gu ma, ex tra po lar o âm bi to de sua com pe tên cia
de atu a ção.

Art. 4º O nú me ro das li cen ças es ta du a is de sa ú -
de cons ta rá obri ga to ri a men te em to dos os do cu men -
tos fis ca is cor res pon den tes às ope ra ções de pres ta -
ção de ser vi ços, com pra, ven da, lo ca ção mer can til,
es cam bo ou tro ca mer can til, em prés ti mo a tí tu lo one -
ro so ou co mo da to, de qual quer ma te ri al ou pro du to
re fe ri do no art. 1º des ta lei e to dos os pro du tos e ser -
vi ços abran gi dos pe las Leis de nºs 5.991, de 19 de
de zem bro de 1973, e 6.360, de 24 de se tem bro de
1976, mes mo que para fins de tes te ou tre i na men to,
des car te, inu ti li za ção ou subs ti tu i ção.

Pa rá gra fo úni co. Res sal va das as ope ra ções de
ven da di re ta men te ao con su mi dor, o nú me ro de lote
de pro du ção ou, no caso de equi pa men tos, o nú me ro
de sé rie cons ta rá obri ga to ri a men te dos do cu men tos
fis ca is a que se re fe re o ca put.

Art. 5º A aqui si ção de me di ca men tos por ór gãos 
pú bli cos fica con di ci o na da à pré via ava li a ção quan to
à qua li da de e se gu ran ça re a li za da, a ex pen sas dos
for ne ce do res, por la bo ra tó ri os ha bi li ta dos pelo ór gão
má xi mo do Sis te ma Na ci o nal de Vi gi lân cia Sa ni tá ria.

Pa rá gra fo úni co. Os tes tes de qua li da de e se gu ran -
ça es ta be le ci dos no ca put des te ar ti go de ve rão ser re a li -
za dos nos mes mos lo tes que se rão en tre gues ao ór gão
pú bli co que os te nha com pra do ou ad qui ri do.

Art. 6º As em pre sas que ti ve rem seus pro du tos re -
pro va dos nos tes tes de se gu ran ça e qua li da de es ta be -
le ci dos no ca put do art. 5º te rão seu pro ces so de com -
pra ou aqui si ção can ce la do, sen do cha ma da a em pre sa 
ime di a ta men te pos te ri or clas si fi ca da, e a em pre sa que
te nha sido des clas si fi ca da por re pro va ção dos pro du tos 
por ela en tre gues, que se jam de sua fa bri ca ção, ou
mes mo de sua re pre sen ta ção ou dis tri bu i ção, es ta rá
im pe di da de par ti ci par de qua is quer ou tras mo da li da -
des de com pras ou aqui si ções de ór gãos pú bli cos, por
um pe río do mí ni mo de um ano.

Art. 7º Os es ta be le ci men tos de ven da di re ta ao
con su mi dor só po de rão ad qui rir pro du tos far ma cêu ti -
cos das en ti da des dis pos tas no art. 1º des ta lei, obri -

ga to ri a men te li cen ci a dos na Se cre ta ria Esta du al de
Sa ú de cor res pon den te a sua área de atu a ção.

Art. 8º A in fra ção des ta lei su je i ta rá o in fra tor:
I – à pena de sus pen são da li cen ça por trin ta dias;
II – a cas sa ção de li cen ça e im pe di men to le gal

em todo Ter ri tó rio Na ci o nal, em caso de re in ci dên cia.
Pa rá gra fo úni co. As san ções pre vis tas nes ta lei

não ex clu em as pe na li da des sa ni tá ri as pre vis tas na
Lei nº 6.437, de 24 de agos to de 1977, e ou tras de na -
tu re za cí vel ou cri mi nal.

Art. 9º As ins tân ci as es ta du a is do Sis te ma Na ci -
o nal de Vi gi lân cia Sa ni tá ria, em con so nân cia com os
prin cí pi os es ta be le ci dos pela Lei nº 8.080, de 20 de
se tem bro de 1990, po dem de le gar às ins tân ci as mu -
ni ci pa is ha bi li ta das a res pon sa bi li da de de con ces são
de li cen ças, as qua is es ta rão su je i tas ao dis pos to
nes ta lei.

Art. 10. Esta lei en tra em vi gor na data de sua
pu bli ca ção.

PROJETO DE LEI ORIGINAL Nº 4.732, DE 1998
Re gu la men ta a pro du ção e co mer ci a li za ção de

ma té ria-pri ma, equi pa men to, ma te ri al ou ma qui ná rio
des ti na do a fa bri ca ção, acon di ci o na men to, em ba la -
gem, con tro le de qua li da de ou a qual quer ou tra fase
vi san do à pro du ção de me di ca men tos para uso hu -
ma no ou ve te ri ná rio, bem como qual quer ma te ri al
des ti na do à uti li za ção em odon to lo gia ou, ain da,
para fins di ag nós ti cos, e dá ou tras pro vi dên ci as.

O Con gres so Na ci o nal de cre ta:
Art. 1º – Todo e qual quer fa bri can te, for ne ce dor,

dis tri bu i dor ou re pre sen tan te de qual quer tipo ou es -
pé cie de ma té ria-pri ma, equi pa men to, ma te ri al ou
ma qui ná rio des ti na do a fa bri ca ção, acon di ci o na men -
to, em ba la gem, con tro le de qua li da de ou a qual quer
ou tra fase vi san do à pro du ção de me di ca men tos para 
uso hu ma no ou ve te ri ná rio, bem como qual quer ma -
te ri al des ti na do à uti li za ção em odon to lo gia ou, ain da
para fins di ag nós ti cos, de ve rá, obri ga to ri a men te, es -
tar re gis tra do na Se cre ta ria de Sa ú de Esta du al cor -
res pon den te a sua área de atu a ção co mer ci al.

Art. 2º – O Fa bri can te, for ne ce dor ou re pre sen -
tan te ci ta do no ar ti go an te ri or, so men te po de rá efe tu -
ar tran sa ções co mer ci a is com pes so as ju rí di cas, as
qua is de ve rão obri ga to ri a men te, es tar re gis tra dos na
Se cre ta ria Esta du al de Sa ú de cor res pon den te a sua
área de atu a ção co mer ci al.

Art. 3º Nas no tas fis ca is cor res pon den tes aos
atos ne go ci a is pre vis tos no art. 2º, de ve rão con tar,
obri ga to ri a men te os re gis tros das pes so as ju rí di cas
de fi ni das nos arts. 1º e 2º, em to das as ori en ta ções de 
com pra, ven da, lo ca ção mer can til, es cam bo ou tro ca
mer can til, ou em prés ti mo a tí tu lo one ro so ou co mo da -
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to, de qual quer ma te ri al re fe ri do no art. 1º, mes mo
que para fins de tes to ou tre i na men to.

Art. 4º – Toda e qual quer em pre sa que par ti ci pa
de con cor rên cia, li ci ta ção, con vi te, ou que, de qual -
quer ou tra for ma, ha bi li tar-se ao for ne ci men to de me -
di ca men tos para uso hu ma no ou ve te ri ná rio des ti na -
do a uni da des pú bli cas ou con ve ni a das de sa ú de nas
áre as fe de ral, es ta du al ou mu ni ci pal, de ve rá, obri ga -
to ri a men te, apre sen tar jun to com sua pro pos ta de for -
ne ci men to, la u do de con tro le de qua li da de do me di -
ca men to a ser for ne ci do.

Art. 5º O Mi nis té rio da Sa ú de de ve rá mon tar um
ca das tro na ci o nal, bem como ana li zá-lo men sal men -
te, com os la bo ra tó ri os ofí ci a is ca pa ci ta dos e au to ri -
za dos a pres tar o ser vi ço pro pos to. 

Pa rá gra fo Úni co – O Mi nis té rio da Sa ú de de ve rá 
di vul gar men sal men te o ca das tro dis pos to no ca put
des te ar ti go para as três es fe ras de go ver no, que
com põe o SUS, bem como de i xá-lo a dis po si ção para
con sul ta de qua is quer ci da dãos. 

Art. 6º Cabe ao Mi nis té rio da Sa ú de, ela bo rar
um ca das tro, bem como atu a li zá-lo men sal men te,
com qual quer fa bri can te, for ne ce dor, dis tri bu i dor ou
re pre sen tan te de qual quer tipo ou es pé cie de ma té -
ria-pri ma, equi pa men to, ma te ri al ou ma qui ná rio des ti -
na do a fa bri ca ção, acon di ci o na men to, em ba la gem,
con tro le de qua li da de ou a qual quer ou tra fase vi san -
do à pro du ção de me di ca men tos para uso hu ma no ou 
ve te ri ná rio, bem como qual quer ma te ri al des ti na do à
uti li za ção em odon to lo gia, ou, ain da, para fins di ag -
nós ti cos, que te nham co me ti do ir re gu la ri da des.

Pa rá gra fo Úni co – O Mi nis té rio da Sa ú de de ve rá 
di vul gar men sal men te o ca das tro dis pos to no ca put
des te ar ti go para as três es fe ras de go ver no, que
com põe o SUS, bem como de i xá-lo a dis po si ção para
con sul ta de qua is quer ci da dãos.

Art. 7º O Mi nis té rio de Sa ú de de ve rá pro mo ver,
no pra zo má xi mo de 90 dias, o re ca das tra men to dos
es ta be le ci men tos co mer ci a is clas si fi ca dos como far -
má ci as dro ga ri as ou si mi la res, jun to às Se cre ta ri as
Esta du a is de Sa ú de e Con se lhos Re gi o na is de Far -
má cia das Uni da des da Fe de ra ção, obri gan do a in di -
car o far ma cêu ti co de plan tão.

Pa rá gra fo Úni co – Du ran te o pe río do de re ca -
das tra men to, não po de rão ser aber tos no vos es ta be -
le ci men tos co mer ci a is clas si fi ca dos como far má ci as,
dro ga ri as ou si mi la res.

Art. 8º Os es ta be le ci men tos co mer ci a is clas si fi -
ca dos como far má ci as, dro ga ri as ou si mi la res só po -
de rão ad qui rir pro du tos far ma cêu ti cos de fa bri can te,
for ne ce dor, dis tri bu i dor ou re pre sen tan tes, que se en -
qua drem nos cri té ri os es pe ci fi ca dos nos arts. 1º, 2º e
3º des ta lei.

Art. 9º A in fra ção a esta lei su je i ta rá o in fra tor, sem
pre ju í zo da res pon sa bi li da de ci vil e ações pe na is ca bí ve is.

I – às pe nas de sus pen são de li cen ça por 30 dias;
II – cas sa ção de li cen ça e im pe di men to le gal em 

todo Ter ri tó rio Na ci o nal em caso de re in ci dên cia.
Art. 10. Esta lei de ve rá ser re gu la men ta da no

pra zo de 60 dias.

Jus ti fi ca ção
Nas com pras de me di ca men tos des ti na das às

uni da des hos pi ta la res da União, dos es ta dos e dos mu -
ni cí pi os, pre va le ce o cri té rio do me nor pre ço, não sen do
con si de ra do o mais im por tan te que é a qua li da de,
abrin do es pa ço para in tro du ção de me di ca men tos fal si -
fi ca dos ou sem os efe i tos te ra pêu ti cos es pe ra dos.

Atu al men te, qual quer pes soa fí si ca ou ju rí di ca
pode ad qui rir car tu chos, im pres sos, em ba la gens, bu las, 
em fim qual quer ma te ri al para a pro du ção de me di ca -
men tos e usá-lo como bem en ten der. Com ex ce ção dos
for ne ce do res de ma té ri as pri mas, os de ma is não po -
dem ser ras tre a dos e fi sa li za dos, pois os ór gãos de fis -
ca li za ção sa ni tá ria não exi gem o re gis tro des tas em pre -
sas. Assim, abre-se o cam po para a fal si fi ca ção cada
vez mais so fis ti ca da de me di ca men tos.

A fis ca li za ção aos la bo ra tó ri os far ma cêu ti cos, far -
mo quí mi cos, bem como às far má ci as com ma ni pu la ção 
é qua se ine xis ten te, cri an do um cli ma de im pu ni da de
que fa vo re ce as mais di ver sas ações de li tu o sas, in clu si -
ve as fal si fi ca ções de me di ca men tos, ou o des vio de in -
su mos, de vi do a um sis te ma de des car te de ma te ri al,
cujo pro ces sa men to não é de vi da men te acom pa nha do, 
como acon te ceu com o pro du to Mi cro vi lar.

Exis tem, no País, um cem nú me ros de pe que -
nas dis tri bu i do ras atu an do à mar gem das nor mas le -
ga is, pro va vel men te res pon sá ve is pela co lo ca ção do
es to que dos me di ca men tos fal si fi ca dos por meio das
pe que nas far má ci as e dro ga ri as. Não cre mos que as
gran des re des de dro ga ri as te nham in te res se em se
abas te cer des ta for ma. Com pran do gran des quan ti -
da des de me di ca men tos di re ta men te dos la bo ra tó ri -
os far ma cêu ti cos, tais re des be ne fi ci am-se de des -
con tos e pra zos que não po dem ser ofe re ci dos pe las
pe que nas e sus pe i tas dis tri bu i do ras. Não de ve mos
con fun dir as gran des re des va re jis tas per ten cen tes a
uma só em pre sa como Dro ga ria São Pa u lo (SP), Dro -
ga Raia (SP), Drog. Pa che co (RJ), Drog. Ara ú jo (MG), 
Pan vel (RG), com as far má ci as e dro ga ri as de pe que -
no por te que, em bo ra uni das sob fran quia, com pram
seus pro du tos nas dis tri bu i do ras, in di vi du al men te,
(Do gão, Max, Pa drão, etc.)Note-se que, até ago ra,
me di ca men tos fal si fi ca dos só fo ram en con tra dos em
es ta be le ci men tos de pe que no por te.

Enfim, é fun da men tal re ver a po lí ti ca de fis ca li -
za ção sa ni tá ria, e para tan to, que ora apre sen to o pre -
sen te pro je to de lei.

Sala das Ses sões, 13 de agos to de 1998. –
Jan di ra Feg ha li, Dep. Fe de ral - PC-do-B/RJ.
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LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA
SECRETARIA-GERAL DA MESA

LEI Nº 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973
Dis põe so bre o Con tro le Sa ni tá rio do Co mér -

cio de Dro gras, Me di ca men tos, Insu mos Far ma -
cêu ti cos e Cor re la tos, e dá ou tras Pro vi dên ci as.

LEI Nº 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976
Dis põe so bre a Vi gi lân cia Sa ni tá ria que fi -

cam su je i tos os Me di ca men tos, as Dro gas, os
Insu mos Far ma cêu ti cos e Cor re la tos, Cos mé ti -
cos, Sa ne an tes e Ou tros Pro du tos, e dá ou tras
Pro vi dên ci as.

LEI Nº 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977
Con fi gu ra in fra ções à le gis la ção sa ni tá ria fe -

de ral, es ta be le ce as san ções res pec ti vas, e dá ou -
tras pro vi dên ci as.

LEI Nº 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990
Dis põe so bre as con di ções para a pro mo -

ção, pro te ção e re cu pe ra ção da sa ú de, a or ga ni za -
ção e o fun ci o na men to dos ser vi ços cor res pon -
den tes e dá ou tras pro vi dên ci as.

(Às Co mis sões de Cons ti tu i ção, Jus ti ça e Ci da -
da nia e de Assun tos So ci a is.)

Pu bli ca do no Diá rio do Se na do Fe de ral  de 29 - 04 - 2003.

Se cre ta ria Espe ci al de Edi to ra ção e Pu bli ca ções do Se na do Fe de ral – DF
OS: 12532/ 2003
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