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Art. 10. · disposilivos, a seguir cnumcrndos, 
da Lei n! 9.532, de 1997, pass: na vigorar com a seguinte redação: 

l - o art. 6 , inciso li : 

li - o art. 26 a Lei n' 8.313. de 1991 , e o art. I' 
da Lei n' 8.685, de 2 de julho de 1993, niio podcr4 ex­

ceder qualro por cento o imposto de renda devido." (NR) 

li - o :1rt. 34 

''An. 34. O isposto nos ans. 28 a 31 não se 
aplica às hipôtcscs de q e trata o art. 8 1 d:l Lei ne 8.98 1, 
de 1995. que continu:.111 sujeitas hs normas de tributação 
prcvis1as nn legislação v gcnlc." (N R) 

Ili - o art. 82, inciso li . alínea ·•r·: 

'"Art. 82. 

li -

t) o art. 3~ da L i n! 7.418, de 16 de dezembro 
de 1985, renumerado pelo . 19 du Le i n1 7.619, de 30 de 
selembro de 1987." (NRJ 

Parágrafo IÍnico. art. 4~ da Lei n~ 7.418, de 
1985, renumerado pelo urt. 1 ! da Lei nY .619. de 1987, cujos efeitos sfio 
restabelec idos em vi11udc do disposto n inciso Ifl dcs1c urtigo, permite 
a dedução dos coJTcspondcntcs gustos c 1110 despesa oper.ic ional. 

Art. 11. Os :1rts. 1 e 25 da Lei n' 9.250. de 26 
de dczcmbro de 1995, passam a vigor: com li seguinte redação: 

'·Art . 10. lndcpcn entemente do 111011·1:mte dos 
rendimen tos tributáve is nu d darai,:ão, recebidos no ano­

. calend,írio. o contribuinte po erá oplur por descon to sim­
pli ficado, que consistirj cm d dução de vinte puf ccnto do 
valor desses rcndimcutos, lil iitada a oito mil rc:1is, na 
Declaração de Ajuste Anuu l, d spcnsada a comprovuç:io da 
despesa e i.l ind icação de sua spéc ic. 

.... " (NR) 

"Art. 25. 

§ 4' Os depósi1os m ntidos cm instit uições fi . 
nanceiras no exterior devem ser elacimwdos na declaração 
de bens, .1 p:.lílir do ano-calendá ·o de 1999, pelo valor do 
saldo desses depósitos em moe u estrangeira convertido 
cm reai s pela cowção cambi:11 e compra cm 31 de de­
zembro, sendo isemo o acréscin patrimonial decorrente 
du variação cambial. 

·····-· ····· ···· ·· ·············-···· ········" (NR) 

Art. 12. O disposto no rt. 10 da .Lei n' 9.250, 
de 1995, com a redação dada pe lo art. 11 ·sta Medida Provisória, 
somente se aplica aos fatos geradores ocor idos a partir de J! de 
janeiro de 1998. 

Art. 13. O art. 79 do Lei n' 9.430, de 27 de de­
zembro de 1996, passa a vigorar acresc ido dos uinte parágrafo úrÍico: 

"Parágrafo único. O Pode Executivo podcn1 cx­
ccpcionar, cm caráter temporário, a aplicação do disposto 
neste artigo cm re lação a determin:.i os bens." (NR) 

Art. 14. O art. 9 ' da L · n' 9.317, de 5 de 
dezembro de 1996, alterado pe lo art. 6~ du L n! 9.779, de 19 de 
janeiro de 1999, passa a vigorar com a scguint redação: 

"Arl. 9' 

I - na condição de micr mpresa, que tenha 
auferido, no ;1110-calendário imediutum nte nnterior, recei ta 
bruta superior a R$ 120.000,00 (cen to e vinte mil reais); 

li - nu condição de empres· de pequeno porte, 
que tenha auferido, no ano-ca lend:írio imediatamente an­
terior, recei ta hmta superior a RS 1.200 ,00 (um milhão 
e duzeli l/Js rllil"'rédfs); ;- t 1 L · 1 ·1 11 , · 1 , n, ;- i ! ·; ,r· ; º'" 

XIX - ue exerça n atividade de industrializa­
ção, por conta pr pria ou por encomenda, dos produtos 
ch1ss ificados nos C pítulos 22 e 24 da Tabela de Incidência 
do IPI - TIPI . sujei os_ ao reg ime de tributaçiío de que trata 
a Lei n' 7.798, de I de juJho de 1989, manlidns, até 31 de 
dezembro de 2000, a~ opçõe,s já exercidas." (NR) 

Art. 15. aquisição de carteira de planos priva-
dos de assistência à suúdc não cnracterizu tran~missiío de responsabi­
lidade tributária, nos tcnnos do . 133 do Código Tributário Nacionul, 
desde ljUe sejam assegur.idus a t os os participantes da referida cartei ra 
;1s mesmas condil;õcs de cohcrt r.i assistencial, bem assim a contagem 
de prazos de carência e de ,1qui. ção de beneífcios já transcorridos, e a 
al icnução, ainda que •• preço sin lico ou a título gratuito: 

1 - seja etuacfa por dctcnninação do órg:io 
compc1cnte do Poder Executi vo com a finalidade dC evitar danos uo 
consu midor ou usuúrio; 

li - nfio in lique Lransfcrência à adquirente de 
dire itos :1 receber re lativos :1 o ·rações reali zadas" ou serv iços pres­
tados a111eriormcntc U' alicnaçã ou de qualquer outm parcela do 
putrimônio da :iliena11 tc. 

Art . 16. O gime de tributação previsto no art. 
8 1 da Lei n~ 8.98 1, de 20 de ·anciro de 1995, com a ulleração 
intrnduzida pelo art. 11 da Lei n' .249, de 26 de dezembro de l 995, 
aplicu-se a investidor residente ou domiciliado no exterior, individual 
ou colt:t ivo, que realizar opernçõc financeiras noS mercados de renda 
tixa ou ele renda variáve l no P fs, de acordo com as normas e 
condições estabe lecidos pelo Con. lho Monetário Nacional. 

§ 1 ~ 
0

É rcspo ·ávcl pela retenção e recolhimento 
do imposto de renda na fonte, i cidente sobre os rend imentos de 
opcruçõcs financeiras auferidos po qualquer investidor eslrangeiro, a 
pessoa jurídica que' efctuur o paga enlo dos referidos rendimentos. 

~ 2' O rcgim de tributução rcícrido no caput 
nüo se ap lica tt investimento oriund de país que não tribute u renda 
ou que li tri bute a alíquota inferi r a vinte por. cento, o qual se 
sujei tar{L às mesmas rcgrus estabcl idas para os residentes e do­
mic iliados no País . 

§ 3' Rclativan ente ao disposto no § · 2! será 
ohsc-rvado que: 

I - sem prejuí o do di sJ)Osto no § 1 \ à in­
vest idor estrangeiro deverá, no caso e operações realizadas em bol­
sas de valores, de mercadorias, de turos e assemelhadas, nomear 
ins titu ição autori:t.adu a funcionar pc l Banco Central do Bras il como 
responsável. no País, pelo cumprim nto das obrigaçõc's tributárias 
decorrentes das refe ridas operações; 

II - no cuso· d~ çõcs adquiridas uté 31 de de­
zembro de 1999, para fin s de apurJçã da base de _cálculo 'do imposto 
de renda, o custo de aqui sição, quan não for cÕnhccido, será de­
terminado pelo preço médio pondera o da ação, apurado nas ne­
gociações ocorridas, na bolsa de valor s com maior volume de ope­
rações com a ação, no mês de dezemb de 1999 ou, caso não tenha 
huvido negócios naquele mês, no mês nterior mais próximo. 

§ 4' A Secretari da Receita Federal poderá 
baixar normas para o controle das 01 rações realizadas pelos in­
vestidores estrangeiros. 

Art. 17. Fica inst tuído regime aduaneiro es­
pecial relativamente à importação, sem c bcrtura cambial, de insumos 
destinados à industrializução por enco enda dos produtos classifi­
cudos nas posições 8701 a 8705 da Ta a de Incidência do Imposto 
sobre Produtos Industrializados - TIPl, r c0nta e ordem de pessoa 
jurídica encomendante domiciliada no ex erior. 

§ I ' Consideram-se nsumos, para os fins deste 
artigo, os ch:iss is, as carroçarias, as peças as panes, os componentes 
e os acessórios. 

§ 2' A importação os insumos dar-se-á com 
suspensão do IPI. 

§ 3' O Imposto de I rtação somente incidirá 
sobre os insumos importados empregado na industrialização dos 
produtos, inclusive na hipótese do inciso I do § 4'. 

§ 4' Os produtos resu tes da ·industrializaç~o 
por encomenda teíão o seguinte tratamento tributário: 

, .. o 

11 ·- qu· o destinados ao nicrcado in terno, serão 
remet idos obrigatoriamente a e presa comerc ial ataéadista, controlada, 
direta ou indirclamenlc, pela ·soa jurídica encomendanlc domiciliada 
no exlcrior, por conta e ordem esta, com suspensão do lPI. 

§ 5! A e 1prcsa comerc ial utacadist;,t adquirente 
dos produtos resultantes dn ind strialização por encomenda equipara­
se a estabelecimento industrial 

§ 6~ A co cessão do regime aduane iro especial 
dependerá de habilitação prévi perante a Secretaria da Receita Fe­
deral, que cxpcdir.í. as normas cccssárias ao cumprimento do dis­
posto neste arti go. 

Art. 18. A tificação de declaração de impostos 
e contribu ições administrndos pc a Secretaria du Receita Federal , nas 
hipóteses cm que admitida, ter a mesma natureza da declaração 
originariamente apresentada, ind pcndcntcmcnte de auto rização pe la 
autoridade ad111in is1ra1iva. 

Parágrafo ú ico. A Secretaria da Receita Fe­
der.ti estabelecerá as hipóteses de dmissibilidade e os procedimentos 
nplicáveis à retificação de declara ão. 

Art. 19. Ficu u convalidados os :llos praticados 
com base na Medida Provisórin n' . 189-48, de 26 de julho de 2001. 

Art. 20. Esta edidu Provisória entra cm vigor 
na d;.1la de su:1 puhlicuçüo. 

Brasília, 23 agos10 de 200 1; 180! da ln-
dcpendênci:i e 11 3' da República. 

FERN NDO HENRIQUE CARDOSO 
Petlro altm 
Martas Tavares 

MEDIDA PROVISÓRIA N' 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 200 1 

Altera dispositivos das Le is n! 9.782, de 26 
de janeiro de 1999, que define o Sistema· 
Nacional de Vigil ância Sanitária e cria a 
A&ência Nacional de Vig ilfincia Sanitária, e 
n! 6.437, de 20 de agosto de 1977, que 
configura in írnções à lcgisl:.içüo sanitáriu 
federal e esta belece a.'i sanções respectivas, 
e dá oulras providências. 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no uso 
da atribuição que lhe confere o art. 62 da Constitlliçào, adota a 
seguinte Medida Provisória, com força de lei: 

Art. 1 ! Os dispositivos a seguir indicados da Lei 
n! 9.782, de 26 de juneiro de 1999, passam a vigorar com as se­
guintes alterações: 

"Art. 31 Fica criada a Agência Nacionul de Vi• 
gilância Sanitária - ANVISA, autarquia sob regime cs• 
pccial, vinculada ao Ministério da Saúde, com sede e foro 
no Distrito Fedcml, prazo de duração indeterminado e 
at~ação em todo t~rritório nacional. 

··--· ·· ··-·· ··" (NR) 

"Art. 7' ..... 

VIT - autorizar o funcionamento de empresas de 
fabricação, distribuição e importação dos produ tos men­
cionados no art. 8' desta Lei e de comercialização de, 
medicamentos; 

XXV - monitonu- a evolução dos preços de me­
dicamentos, equipamentos, componentes, insumos e ser­
viços de saúde, podendo para tanto: 

a) req~isitar, quando julgar necessário, infonnu­
ções sobre produç.ão, insumos, .matérias-primas, vendas e 
quaisquer outros dados, cm poder de pessoas de direito pú­
blico ou privado que se dediquem às atividades de produção, 
distribuição e comercialização dos bens e serviços previstos 
neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; 

b) proceder ao exame de estoques, papéis e es­
. cri tas de quaisquer empresas ou pessoas de direito público 

I - quando destinados o exterior/ réSolve-=se a-· ou priv;,tdo Que se dediquem, às atividades de produção, 
~us~en~~~ ~.~- 11:1. in~~den~~ ~~ impa. ~~~~i° \ ª-• aquisição, no. merca~o . ~ ~ · 'di~tribuiçiiQ e ·Coinercialiµçào _dos bens e serviços previs,IQS 

_ ,_n~e!'."ó, <!o~ ,n_sil'!'~_-rlj:Le~ _cü,fit~ll•ª&, ~- V . -- _ ·._ _ _ .· • . __ __ , , - -.. , º . _ __ nçste_ i!'çiso;-m_ant,;![d9~b~sii!O!!}eki'.'.<i~i!J/d'9'f,)/o''caso-; 
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c) 411ando for ve rificada .i existência de indícios 
da ocorTência de infrações previstas nos incisos 11T ou IV 
do ;111. 20 da Lei 11 ? 6.884, de 11 de junho -de 1994, 
mcJi:mtc ;1umcnto injust ifkíldo <li:: prc~:os m1 imposiçiio de 
preços c:m:ssivos, Llos hcnf. e scrv i~·os referidos nesses 
incisos. convocar os rcspons:'1vcis p:1ra , no prai'O m:í.xi11m 
de dez dia'i 1í1ci'-. justificar <1 rcspcctivíl ~ondula; 

J) aplicar u penalidade previs.ta no m1. 26 da Lei 
n' 8.884 , de 1994; 

XXVI - controlar. tisca li zar e acompanhar, sob o 
prisma da lt::gislaçflo :,;:.ini1tiria, a prnpaganc!.1 e publicidade 
dl.' produtos suhrnclidos ao rq;imc di.'! viµ.ilf1m;iu sa11i1{ir ia ; 

XXV II - tlcl'in ir, !.! Ili ato pr(,prio. ns locais <lc 
cntra<la e saída de entorpecentes, psicotrópicos e precur­
sores no P.i(s, ouvido o Dcpurtarncn10 c.le Políci:t Federal e 
u Sccrcl:Jria du Rcccitu Federal. 

§ 4~ A Agênciu podcrú delegar a órgão do ·Mi­
nistério du Saúde a excl.'.ução de utribuiçõcs previstas neste 
artigo rclacionada.s a serviços médico-ambulatorial-hospi­
talares, prev istos nos §§ 2! e 3! do art. 8' , observadas as 
vedações dc íi nidas no § 1 ! deste artigo. 

§ 5' A Agência deverá pautar sua atuação sem­
pre em observância das diretri zes estabelecidas pela Lei nt 
8.080, de 19 de setembro de 1990. para dar seguimento ao 

processo de descentrafü:ição da execução de at ividades 
para Estados, Dislrito Federal e Municípios, observadas as 
vedações relacionadas no § 1' deste artigo. 

§ 6! A descentral ização de que tr.lla o § 5! será 
efetivada somente após manifestuçào favorável dos res­
pectivos Conselhos EstaJuais. DistriLal c Munic ipais Jc 
Saúde." (NR) 

~ 5~ A Agl'.:n<.:ia podrr.í dispensar úc rl·~ is1 ro os 
imu11llbiológicos. in:-eti~id:,s, rfü·di1.·an1cntc1s e outrns in­
)o\llHOS cs1ra1égicus q11a11do ,1dquiridt)S por in1cnn~Jil1 dc 
organi),mos 1nultil:1t~rnis io1(!rn:1ci1,nai), par;i U:,, l) t:: 111 pro­
gr,unas de i;aLídc públicu pe lo tvlinislt!rio da S.tLídc e suas 
entidades vi nculadas. 

* C,1 O Minis1ro <k Estado da S;uídC' podrrá 
dctcrminur u rculiz:1ção de ações previstas nus competên­
cias da A~1!ncia Nacional de Vigilüncia Sa11it,íria, cm casos 
específicos e que impliquem ri sco à saúde da população. 

§ 7' O ato ele que trata o § 6e dcvc r:í ser pu• 
hlicado no Diário Olicial da Unifio. 

§ S! Consideram-se servi~·os e inslal;içõi:s sub­
mct iJo:,, uo controle e íi sca\ização san i1,íriu aque les rdacio­
nados com as utiv idadi.:s J c portos. acroporlos c fronteiras e 
nas cstaçõcs :1<.Juancirns e 1errninais ulfandi.:gados. serviços 
de transportes a4uúticos, tcrrcstn.:s e a~reos." (NR) 

"Art. 9' 

Par:igrafo ún ii..:o. A Agt}ni..:ia contar:í. ainda, corn 
um Consdhu Consliltivo, que d.: \cr:'1 ter, no mínimo. re­
presen tantes da União. dos Estados, du Distrito Fcdcrn l, 
dos Municípios, dm produtores , dos comerciantes, da co­
munidm.k cien tífica e dos usuários, na forma do rcgu• 
lamente\," (NR) 

"Art. 15. Compele ü Uireturia Colegiada: 

1 - definir as diretrizes eslrnt!!g icas da Agênciu; 

lI - propor ao Ministro de Estado da Snúdc as 
polílicas e di retri1.cs governamentais destinad~1s a pcnnitir 
à Agência o cumprimento de seus objetivos; 

111 - editar nonnas sobre matérias de compe­
tência da Agência; 

IV - cumprir e fazer cumprir as nonnus relmivas 
;'1 vigilância s:111i1:íria: 

V - clabor;cr e divu lg,1r rel atórios periód icos so- . 
brc su;1s ,1tiv ida~cs; 

,. YÁ r ju).fü1Í\ .,:ju gniu dl' rct.:urso, as dcL·isõcs da 
Agt}ncia, mediante provocação dos interessados: -

Vil - encaminhar os demonstrativos contábeis 
da Agência aos órgãos compelentes. 

§ 1 ~ A Di retoria reunir-se-á com a presença <lc, 
pelo menos, trê~ Diretores, dentre eles o Diretor-Presidente 
ou ,seu substilllto lega\. e deliberará f>or rrnüo.ria simples. 

§ 2' Dos atos pruticados pclu Agênciu <.·nbcrá 
recurso à Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, co­
mo úllima instância administrativa." (NR) 

"An. 16. C~tc ao Diretor-Presidente: 

1 · fl.!prcsent:u- .a _Agênd.i cm juízo ou fora dele; 

li - prcsidiÍ as reuniões e.la Diretoria Col<;giada; 

111 - decidir aad referendum da Diretoria Co-
lcg ia<la as questões de' tirgência; 

IV - decidir em caso de empate nas deliberações 
da Diretoria Colegiada; 

V - nomear e exonerar s~rvidores, provendo os 
cargos efetivos, em comissão e funções de confiança, e exer­
cer o poder disciplinar, nos tennos da legislação em vigor; 

VI - encaminhar ao Conselho Consultivo os re­
latórios periódicos elaborados pela Diretoria Colegiada; 

Vil - assinar contratos, convêniÕs e ordenar despesas; 

VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimen­
to intcn10, dcíinir a área de atuação das unidades orga-
nizacionais e a estrutura executiva da Agência; 

IX •exercera gestão oper.iciomil da Agência." (NR) 

"An. 19. A Administrnção da Agência se r:1. rc­
giJu por um contrato de gestão. negociado en tre o seu 
Dirctur•Prcsidcntc e o Minislro de Estado du Saúde. ou­
vidm prcvi:uncnlc os Minislms ele Est:ido da fozcnt.b e do 
Planejamento, Orç:nncntn e Gestão, no pr.1zo máximo de 
cento e viu te dias segu intes à . 1,1omcação do Dirctur-Pre• 
sidc111c cb autarquia. 

................................... :· (NR) 

''A11. 22 ..... 

X - os valores apurJdos em aplicações no mer­
cado financeiro das receitas previstas nos incisos 1 a IV e 
V[ a lX deste artigo. 

........................ . ...... .. ...... .. ..... . ...... . " (NR) 

"Art. 23 ...... ................ ..................... .. . 

§ 4' A taxa deverá ser recolhida nos tennos 
dispostos· cm ,110 próprio da ANVISA. 

§ 6' Os laborutórios instituídos ou con trolados 
pe lo Poder Públ ico, produtores de medicamento's e insu­
mos sujeitós à Le i n! 6.360, de 23 de setembro de 1976, !1 
vist:1 do interesse da saúde pública, cslão isentos <lo pa4 

gamcnto da Tux;.t de Fisculização de Vigilância Sunitária. 

§ 7" Às renovações de registros, au torizações e­
certificados aplicam-se as periodicidades e os valores es­
tipulados pura os atos iniciais na forma prevista no Anexo. 

§ 81 O disposto no § 71 aplica-se ao contido nos 
§§ 1 ta 8' do an. 12 e 'parágrafo único do art. 50 da Lei n' 
6.360, de 1976, no§ 21 do art. 3' do Decreto-Lei n• 986, de 

21 de outubro de 1969, e§ 3' do art . 4 1 desta Lei." (NR) 

§ 1 ~ A Agência poderJ conceder nutorizaçiio de 
íuncionamcnto a e1ppresas e registro a produtos que sejam 
aplicáveis apenas a plãntas produtivas e a mercadorias 
<lcs1inadas a mercados externos, desde que nüo acarretem 
ri scos 'à saúde pública. 

§ 2' A regulamentação a que se refere o euput 
deste artigo atinge inclusive a isenção de registro. 

§ 3' As empresas sujeil as ao Decreto-Lei n! 
986, de 1969, ficam, também, obri gadas a cumprir o art. 2' 
da Lei fl! 6.360, de 1976, no que se refere à au torização de 
funcionamento pelo Min is tério da Saúde e ao liccnci.1-
111cn10 pe los 6rg:ios sm,i tários das Unidades Fctkr.11ivas cm 
que se loca li:tem." (NR) 

. Art. 2' A Lei n' 9.782, de 1999, passa a vigorar 
acrescida dos seguintes artigos: 

"Art. 41-A. O registro de medicamentos com de­
nominação exclusivamente genérica terá prioridade sobre o 
dos demais, confonne disposto em ato da Diretoria Cole­
g iada da AgSncia Nacional de Vigilância Sanitária." (NR) 

"Art. 41-8. Quando ficar comprovada a comer­
cialização de produtos suj eitos à vigi lância sanitária, im­
próprios para o consumo, ficará a empresa responsável obri• 
gada a veicul.- publicidade contendo alerta à população, no 
prazo e nas condições indicados pela autoridade sanitária. 
sujeitando-se ao pagamento de taxa correspondente ao exa­
me e à anuência prévia do conteúdo infonnativo pela Agên­
cia Nacional de Vigilância Sanitária." (NR) 

An . 31 O Instituto Nacional de Controle de 
Qualidade cm Saúde ficará subordinado LecnicamCntc à Agência Na­
cional de Vigilância Sanitária e administrati vamente ã Fundação 
Oswaldo Cruz. 

Parágrafo único. As nomeações para os cargos 
cm comissão e as designações para as funções gr.uilicadas do Ins­
tituto Nacional de Controle de Qu;1fidade cm Saúde serão de com­
pctêm.:ia do Ministro de Estado d.i Saúde. por indic1.1ção do Direlor­
Prcsidemc da Agênc ia Nacional de Vig ilância ~anit:Iria, o uvido o 
Presiden te d,1 Fundaçfio Oswaldo Cruz. 

Art. 4 1 Os a li menlos impo11adus cm sua em­
b11lagem original terão como dat:1 ' limite para regu luriwção de sua 

· s ituação de registro junto à Agl;ncia Nac ional de Vigi lfmci:.i S,1 nitá ri ;1 
o dia 1 ~ de rnan;o de 2000. 

Art. 5~ Os servidores efetivos d~s quadn1s di: 
pessoal do Minist~rio da Saúde e da Fundação Nacional de Saúde, cm 
exercício, em 31 de dezem bro de 1998. na Secretari a de Vigil4ncia 
Sanitária e ~os Postos Aeroportuários, Portuários e de Fro nteiras ÍI· 
cam redistribuídos para. a Agência Nacional de Vigilância Sani tária: 

§ l '! Os serv idores da Fundação Nacional de 
Saúde, redistribuídos consoante o disposto no caput. serão cnqua- • 
drndos no mesmo plano de cargos dos servidores ori undos do Mi­
nis1ério da Saúde. 

§ 2' Caso o resu ltado do enquadramento de que 
trata o § t '! gere valores inferiores aos antcrionnente percebidos, a 
diferença será paga eo_mo vantagem nominalmente identificada, apli­
cando-se-lhe os mesmos percentuais de revisão geral ou antecipação 
ao reajuste de vencimento. 

Art. 6, O Anexo li da Lei n' 9.782, dc 1999, 
passa a vigorar na forma do Anexo a esta Medida Provisória. 

Art. ?! Os arts. 2' e 3! da Lei n·~ 9.294, de 15 de 
julho úc 1996, passam a vigorar com a seguinte rcd.ação_: 

"A11 . . 2' .. ...... .... .. .... .. ... ........ .. .......... .... ........ . 

§ 2' É vc.dado o uso dos produtos mencionados no 
caput nas aeronaves e veículos de transporte coletivo." (NR) 

"Art. 31 .... ... ................. ...... . ............ .. ....... . .......... . 

"Art . 30. ConstiLuída .a Agênc ia Nacional de § 21 A propaganda con lcrá, nos meios de co-
Vigililncia Sani tária, com a publicação de seu regimento municação e cm função de suas carncler(sticas, advcrtl'.:n-
intcmo pcl:1 Diretorin Colegiada, ficara a Aut arquia, au• e ia. sempre que possível falada e esc rita, sobre os ma-
tomat icamente, investida no exerc ício .de .sUas tllribu içõcs, lcfícios do fumo, bebidas alcoólicas, mcdic:1men1os, tc-

1 •1 ç ex.1in1;1 .a. Sc~n:lafi.l ~~ 1 VigilUQ~ia Sanitária." (NRJ ,. ,~M,.r,:,,,.rijp.i~~ ~ ~çf~.rys!"'c;>s_ µg,~f~~lo.s. se~und~ fra~cs estubcleci~ns 
:r ri J1 n 1. o!> e. 11 !) 11 ;1,-,c 1:•c~i~ :~J l íi ,1: -.1 I< JJ ,v pelo M1111stcno dn Saude,;, yr,;i.W~l s.Ç:Sl~lhfl,Jili}lmcntc. dt l<~r· 

··'Arl: 4 1-: ;.:-:,::.-;:.-::.'f .. ,. ::. :::;: ::·.::-.::.:-: .• :-.::·.::-.::.:: .::::-.::-.:- - · · - - - - .- .- .·ma simu ltfmcu ou rotat iva. · - • ·· - - - .. - - - - - -

- -- ---·------- -
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§ J! As embalagens e os 1m1ços de produlos 
fumígenos, com exceção dos destinados à exportação, e o 
material de propaganda reícri,9o no caput deste artigo con­
terão a advertência mencionada no § 2' acompanhada de 
imagens ou (iguras que ilustrem o sentido da mensagem. 

....................... .. ............................................. ............. " (NR) . 

An. 8' O an. 7' da Lei n' 9.294, de 1996, possa a 
vigor.ir acrescido do seguinte§ 4! , renumerando-se o atual§ 4' para§ 5! : 

"§ 4' É permitida a propaganda de medicamen­
tos genéricos cm campanhas publicitárias p:llrocinadas pe­
lo Ministério da Saúde e nos recintos dos estabelecimentos 
:1utori7.ados a dispe nsá- los, com indicação do medicamento 
de referência." (NR) 

An. 9' Os ans. 3', 18 e 57 da Lei n' 6.360, de 23 
de setembro de 1976, pass:un a vigorar com as seguintes alter.içõcs: 

"Art. 3' .... ... .. ... . 

XX - Medicamento Simi lar - aquele que contém 
o mesmo ou os mesmos princípios ativos, apresenta a 
mesma concentmção, forma farmacêutica, via de admi­
nistração, posologia e indicação terapêutica, e que é equi­
valen te 110 medicamento i'cg is trndo no órgão federal res­
ponsável pe la vigiliinc ia sanitária, podendo diferir somente 
cm carac1erísticas relativ,1s ao tanmnho e forma do pro­
duto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipien­
tes e veículos, devendo sempre ser identificado por nome 
comercial ou marcn; 

Parágrafo único. No caso de medicamentos ge­
néricos importados, cujos ensaios de bioequivalência foram 
realizados fora do País,. devem ser apresentados os ensa ios 
de dissolução comparntivos entre o medicamento-teste, o 
medicamento de rcícrência internacional utilizado no es­
tudo de bioequivalência e o medicamento de· referência 
nacional." (NR) 

"Art. 18. 

§ I ' Na impossibilidade do cumprimento do dis­
posto no caput deste artigo, deverá ser apresentada com­
provaç;io do registro em vigor, emitida pela uutoridade sa­
nitária do país cm que SCja comercializado ou autoridade 
sanitúrin internacional e aprovado cm ato próprio da Agência 
Naciona l de Vigilância Sanittiria do Min istério da Saúde. 

§ 2! No ato do registro de medicamento de 
procedência .estrangeira, a e1nprcsa fabricante deverá ;.1prc­
scntar comprov,1çiio do cumprimenlo das Boas Práticas de 
Fabricação, reconhecidas no âmbito nacional." (NR) 

.. A,1. 57. 

Parágrafo único. Além do nome comercial ou 
marca, os medicamentos deverão obrigatoriamente exibir, 
nas peças referidas no caput deste :.Jrtigo, n:1s embalagens 
e nos materiais promocionais a Dcnominaçiio Comum Bra­
sileira ou, quando for ·o caso, a Denominação Comum 
lmernac ionn l, cm lctrns e caracteres com tamanho nunc,1 
inferior à mel.ide do tam:mho das letrns e caracteres ·do 
nome comercial ou marca." (NR) 

Art. 10. O c:11,ut <lo arl. 2! <la Lei n! 9.787, de 
10 de fevereiro ele 1999, p,1ssa a vigorar com•• seguinte reda1i:ão: 

"Art. 2~ O órgão federal responsável pelu vi­
gilânci,1 sunit,íria regulamen1aní, no prnzo de cento e oitenta 
dias, contado a part ir de 11 de fe vereiro de 1999:" (NR) 

Art. 11. Às distribuidoras de medicamentos nplica­
se o disposto no art. 15 da Lei n~ 5.991, de 17 de dezembro de 1973. 

Art. 12. Os arts. 2' e 10 da Le i n' 6.437, de 20 
de agosto de 1977, pussam a vigorar com a seguinte redução: 

XII - impos içiio de mensagem retificadora; 

XIII - suspensão de propaganda e publicidade. 

§ 1 ~ A pena de multa consiste no pagamento das 
• ; 1 1 seguinleS' cfu:\ntias: ,l 1 • ;J ,: · • r t 1 •.· :; 1 · 

I - nas infrações leves. de R$ 2:000,00 (dois mil 
reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais); 

U - nas infr.1ções graves, de R$ 75.000,00 (setenta 
e cinco mil reais) a R$ 200.000,00 (duzentos mil reais); 

m - nas infrações gravíssi"mas, de· R$ 
200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um 
milhão e quinhentos mil reais). 

§ 21 As multas previstas neste artigo scrJo apli­
cadas cm dobro cm caso de reincidência. 

§ 3! Sem prejuízo do disposto nos arts. 4! e 6! 
desta Lei, na aplicação da penalidade de multa a au­

toridade san itária competente levará cm consideração a 
capacidade econômica do infrator." (NR) 

"An."10 ........................... ....... ... .. , .... .................. . 

V- ............................................. ......................... . 
pena - advertência, proibição dé propaganda, 

suspensão de venda, imposição de mensagem retificadora, 
suspensão de propuganda e publicidade e multa." (NR) 

xvm - importar ou exportar, expor à venda ou 
entregar ao corisumo -produtos de interesse à saúde cujo 
prazo de validude lenha_ se expirado, ou apor-lhes _novas 
datas, após expirado o prazo; 

XXVIII - .......... ...................................... .. .... .. .... . 
pena - advertência, uprecnsão, inutilização e/ou. 

interd içã0 do produto, suspensão de venda e/ou fabricação 
do produto, cancelamento do registro do produto, interdição 
parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de au­
torização. para o funcionamento da empresa,·cancelamento 
do alvará de licenciuro_c_~t.~. do estabelecimento e/ou multa; 

XXIX -........ ... ....... .... .... ..... .. ............................... . 
pena - advertência, apreensão; inutilização e/ou 

interdição do produto; suspensão de venda e/ou fabricação 
do produto, cancelamento do registro do produto; inter­
dição parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de 
autoriznção para funcionamento da empresa, cancelamento 
do uivará de licenciamento Qo estabelecimento, proibição 
de propaganda e/ou multa; 

XXX- ............. .... .. , ... .... .... ....... ......................... . 
pena - advertência, apiccnsão e/ou interdição do 

produto, suspensão de venda e/ou fabricação do produto, 
cancelamento do registro do produto e interdição parcial 
ou total do estabelecimento, cancelamento de autori1.ação 
para íuncionamento da empresa, cancelamento do alvará 
de licenc iamento do estabelecimento e/ou multa; 

XXXI- ...................................... .. ....................... . 
pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou 

interdição do produto, -suspensão de venda e/ou de fa­
bricação do produtq, cancelamento do registro do produto; 
interd ição parcial ou total do estabelecimento; cancelamen­
to de autorização ·para funcionamenlo .da empresa, can­
celamento do ulvurá de licenciamento do estabelecimento, 
proibição de propilganda e/ou mulu1; 

XXXII - descumprimento de nonnas legais e 
regula_men1arcs, medidas, formalidades, ou tras exigências 
san itúrias, por pessoas física ou j urídica, que operem a 
prestação de serviços de interesse da saúde pública cm 
embarcações, aeronaves, veícu los terrestres, tenninais al­
fandegados, terminais aeroportuários ou portuários, esta­
ções e passagens de fronteira e pontos de apoio de veículos 
terrestres: 

pena - advertência, interdição, cancelamento da 
autorização de íuncionamento e/ou multa; 

XXXIII - descumprimento de nonnas legais e 
regulamentares, medidas, fonnalidades, outras exigências 
sanitárias, por empresas administradoras de terminais al­
fandeg.idos, terminais aeroportuários ou· portuários, esta­
ções e passagens de fronteira e pontos de apoio de veículos 
terrestres: 

pena ·- advertênc ia, intcrdiç-Jo, ·cancelamen~o da 

, ... 
XXXIV - descumprimento de normas legais e 

regulamentares, medidas, fonnalidades, outras exigências 
sanitárias relacionadas à importação ou exportação, por 
pessoas física· ou jurídica, de matérias-primas ou produ tos 
sob vigilância sanitária: 

pena - advertência, apreensão, inutilização, in­
terdição, cancelamento da autorização de funcionamento, 
cancelamento do registro do produto e/ou multa; 

XXXV - descumprimento de nonnas legais e 
regulamentares, medidas, fonnalidades, outras exigências 
san itárias ·relacionadas a estabelec imentos <.; às boas prá­
ticas do fabricoção de matérias-primas e de produtos sob 
vigilância sanitária: 

pena - advertência, apreensão, inutilização, in­
terdição, cancelamento da autorização de funcionamento, 
cancelamento do registro do produto e/ou multa; 

XXXVI - proceder a mudança de estabeleci­
mento de armazenagem de produto importado. sob in ter­
dição, sem autorização do órgão sanitário competente: 

pena - advertência, apreensão, inutilização, in­
terd ição, cancelamento da autorização de funcionamento, 
cancelamento do registro do produto e/ou multa; 

XXXVJI - proceder a comercialização de pro­
duto importado sob interdição: 

pena - adven êricia, apreensão, inutilização, in-: 
terdição, cancelamento du autorização de funcionamento, 
cancelamento do registro do produto e/ou multa; 

XXXVUI - deixar de garantir, em estabeleci­
mentos destinados à ormaienagem e/ou distribuição de 
produtos sob vigilância sani tári a, a inanutenção dos pa­
drões de identidade e qualidade de produtos importados 
sob interd ição ou aguardando inspeção física: 

. pena - advertência, aprcensiio, inutili zação, in­
terdição, cancelamento da autorizaçiio de funcionamento, 
cancelamento do registro do produto e/ou multa; 

XXXIX · - interromper, suspender ou reduzir, 
sem justa causa, a produção ou distribuição de medica- "i'. 

mentas de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial à 
saúde do indivíduo, ou de tarja preta, provocando o de­
sabastecimento do mercado: 

pena - advertência, interdição total ou parcial do . 
estabelecimento, cancelamento do registro do produto, can­
celamento de autorização para fu ncionumenlo da empresa, 
cancelamento do alvará de licenciamento do estabeleci­
mento e/ou multa; 

XL - deixar de comunicar ao ~rgão de vig ilância •i 
sanitária do Ministério da Saúde a interrupção, suspensão 
ou redução da fabricação ou da distribuição dos medi­
camentos referidos no inciso XXXIX: 

pena - âdvertência, interdição total ou parcial do 
estabelecimento, cancelamento do registro do produto, can­
celamen to de autorização para funcionamento da empresa, 
cancelamento do alvará de licenciamento .do estabeleci­
mento e/ou multa; 

XLI - descumprir normas -legais e rcgulamen­
larcs, medidas, formalidades, outr.LS exigências sanitárias, 
por pessoas física ou jurídica, que operem a prestação de 
serv iços de interesse da saúde pública cm embarcações, 
aeronaves, veículos terrestres, tenninais alfandegados, ter­
minais aeroportuários ou portuários, estações e passagens 
de fronteíra e pontos de apoio de veículo terrestres: 

pena - advertência, interdição total ou parcial do 
estabelecimento, cancelamento do registro do produto, can­
celamento de autorização para funcionamento da empresa, 
cancelamenlo do alvará de liccnc iumento do estubcleci ­
mcnto e/ou multa. 

...................................................... ............................. " (NR) 

. Art. 13. Ficam convalidados os atos praticados 
com base na Medida Provisória n' 2. 190-33, de 26 de julho de 2001. 

Art. J4. Esta Medida Provisória entra cm vigor 
na data de sua publicação. 

Art. 15. Ficam revogados os arts. 9' e· 10 do 
Decreto-Lei n' 89 1, de 25 de novembro de 1938, o art. 4' do Decreto­
Le i n' 986, de 21 de outubro de 1969, o art. 82 da Lei n' 6.360, de 
23 de setembro de 1976, o qrt. 3' da Lei n' 9.005, de 16 de março de 
1995, o parágrafo único do art. 5!, os incisos XI, XIJ e Xlll do art.· 
7', os arts. 32 e 39 e seus parágrafos e o Anexo Ida Lei n' 9.782, de 
26 de janeiro de 1999. 

Brasflia, 23 de agosto de 2001; 180' da In­
d~pendência e 113' da Repúbl ica. 

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO 
José Serra 

·autorização de fUnc ionam
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Lei n~ 9.782. <lc 26 de junciro de 1999 

ANEXO 

TAXA DE FISCALIZAÇÃO DE VIG ILÂNCIA SANITÁRIA 

j FATOS GER,IDOl! ES I Prazo paru 
Itens , · - - - - - __ __ _ ___ _ _ _ _ 1 \rnlorcs cm RS _Rcnovasüo 

C :-:::: ··:_y_ -- - ----- - - - - - -_ ----- .; -
1.1 l( c:g1s1rn <lc al im!.!ntos. aditivm alimcniurcs , bclmlas. :ig.u:isl 6.000 
__ _ _ !.QVas;J@!Lc cmbnlagÇ11s rccidad:1s ___ _____ _________ j---- - --+-------< 
..LL ___ AlLcru.ç.fu:h indus:io llll isc1)Siio de rçg_islro de ~ilip1cntos 1. 800 _ 
J .}_ ________ Rcv:11idaç:io ouJcnov:wào de rcg_ist ro _dc alimentos ____ .. ___ 6.000 __ _ ... Cinco anos _ 
1.4 Ccrt ilica~·;io <lc Boas Pr:íticas d\!. Fabrica\·ào parn cada 

c.•s1ahcki.:i111cnto ou unidade fahril , por linha ele prmluc;ão 

l-4-.L 
1.4.1.1 

<_lc; :1li111~· 11to~ __ 
No P:1í.-; ~ MERCOSllL 
Ccrlifo.:.i~·:io ele Bo:1s Pr:\1ic:1s ele Fahrica~·fín e Controle 
par:1 c.::1da cs1ubdccimen10 ou imid:H.lc fabril. pllr tipo eh! 
ativicfade c linha de produção ou i.:11111...:n:iali;,..i~·fio parn 

15.000 Anual 

_ _ _ indústrias dc~a=li=m=e=n1=o~s--- ---------ll--ccc-:c-c---t----,---­
~--.Qy_t_ros n=•n=·sc='~---- --- ------- _TIJ!O(_l_ _ _AruillL__ 
2 
2.l RcJis ro ,le cosméticos 2.500 . rjnco anns 
? 2 Altcr:ição inclusão ou jscnçfío de registro de cosméticos 1.800 

t-"2=.3 _ __ ,f'-'R=cv~,a=li=d,.,ac=:ío~o=u~rc~n=o~v,01c,='}lo~ d=c~rc~g=is=tr=o~,=lc~c=o=stuné~t=iç~os~· __ ,__~2.~00~·-_,-~C~ii=n~co=an='º='-i 
2.4 Certificação de Boas· Pr:íücas de Fabricação parn e.ida 

es1abelccimento ou unidade fabril, por linha ele produçiio 
1-----1"dc- =co,,s,~m=é-~tic~·o=s ____ __ ---- --- - +------+----- --< 
2.4. 1 No País e MERCOSl.l!._~ - --~--'----+-----+-----1 
2.4.1. 1 Certificação de Bo;:1s Práticas de Fabricnçlío para cada 15.000 Anual 

estabelecimento ou unidade fabril por linhu de produção 
1-----1t-"dc= co~s=rn=é1icos pmd1U2S...~igieneeJNI:f~m~cs~--- --s----- 1------< 
2.4,2 Outros países 37 .000 Anual _ _: r--___ L_ ---------------- --------
3·' IJ\utori1.açiio e autorizaç:il> ...::-.p...:cia l' de fu11cionamcnto ·u...: 
_ ___ cnmrçsa,_hcm como ;is re~vas rc11Q..VJ1ÇÕ,,,cce.s ___ -+-- -----1- -------l 
3. 1.1 Indústria de medicamentos 20.000 
3 1 2 Jndústr'a ele ·11s11mos farmucêuricos 20.000 
3.1.3 Distribuidora, importadora, cxport:iclora, transportadora, 15.000 

armazcnadorJ , cmbal ;idora e rccmb:lladora e demais pre-
vistas cm k gisluçüo cspcdlica de medic:urn:ntos e iu-

1----t"su,mns formucéuticos 
1"3~. l~.4~--+Frac io1J!111 ·n10 de ·nsunms farmacl" uticos 
"'3~.l=.5~_4 D= '=º&í!.ffi.1s e forn:ír··as 
3. 1.6 lmhís1ri:1 de cosmétiçpsJrodutos de hi ,iene e nl'rfomcs 
3. 1.7 Distrihuidora, importndorn, cxpo11adorn, tr;lnsportadora, 

.irmazcn:11..lora. embaladora, e rccmlml udor:1 e demais prc­
vis111 cm l...:g islaçfio espccílica de cosméticos, produtos de 

15.000 
500 

6.000 
6.000 

Anual 

Anual 
Anual 

1--- - - Digiçn~.p_ç,,,Llr.u.,,,,nc.,,~---- -------- 1-- - - --+---- --, 
3 L8 __ lndús1rin ele sanca111 cs,~-----------+-~""J,=)(J(L ___ ._--__ 
3

.1.
9 

Distribuidora, imponadora, exponadora, transponadorn. 
6

·
000 

arma1.cnmloru, embaladora, e reembaladora e demais pre-
>------ <-'v~is~t:10,c~n~1~ lçIDJili!Çfu!_çJip~ ç.í!lc.iu!f:.Ji~•'~'c~ar~1tc~s~----•--- ---<---- --< 
3.2 Au torização e autori zação c~ pecial de funcionamento de 
>------ 1-"fa=r~m=ác=·i=a =d~, m.ini pulnção 

4.1 Rcgis1ro, rcval id;içi'io e rennv;içiio de registro de medi-

5.000 Anual 

--- ~fillJ@WS --·~--- -~ - ---j--------------
!!J.._1 ___ Pnxlu~11J11vo ~ -·- _ __ ___ _ __ ____ ---· _ _ RO.()(X) ___ Cinco ;1nos . 
.1-L2 _ _ Prrn.Jut9_si111ilar __ ·- ________ __ 1.l .. 00{) _____ Çj!.!<,;.P •. illlQ~ 

;!._LL __ fux..luto g_çnérico · 6.QQQ __ _k_inçQ..J!.!J.QL 

~-~associils:i'io nQ..J3JíL --'~cl~-000=~-+- ~ ~-.., 
4.1 . (i Monodmg;Ll!grov;ida cm nssoc ia fio 2 1.000 

i!L.1.6 Nova via de :1chninistração do med icamento no Puís - -~2~1~-000=--+--------< 
~ ~ovu.2nceutraçl10 .no___fitís 2 1.000 _ _,_~-- - -! 
4. 1.8 Nova forma f.inn acêutica no P;i ís 21.000 
4.1 .9 Medic;..uncntos fitoleníoicos 
~._1 _ __ fill.4!!1QJ!Ç,_,_v,,_0 _____________ ~1----'6~.ooo= - -· ~ ... ..lillQL 
[1j,9,2 __ iP;:odlllo si nli1.!!L__ _ ________ ----6JliliL __ __ ÇjnguJD.QL 
4.1.9,'.L_ Produtu trad icional _ ___ _ ___ _ _ ___ .. ----, _ 6.000 __ . C_i!J!,;O anos 
4J.J!L... _ Mc~lc~tr!!~ll!Q,,;_J@ru;11r.;iJjçµs 
4. 1.1 0.1 Pro<luto_n9v~o____ _ --·- .. _ .YJ!OQ Çi 11.i,;Q__:111os .. 
4,l.lO,L _J:Iodmo sin~ _ ______ ------- ---1---~6=.0QO~- _,Çl!!co a!!Q.L 
4. 1.11 Novn il.Cn11d icio11a111e11to no País ____ ----+--~!0. ,8=00~-➔---....:.:.:.,____ 
4.2 Alwr:1\:.io, inclus:io ou isern;.io de regist ro de mcdicurncn- 1.800 
,-_tos _ _____ _ ~------------- r-------ic------➔ 
4.3 Ccrtilicuç5o de Bo~s Pnít icns de Fabricação para cad.i 

estabelecimento ou unidade fabril, por linha de produção 
1----;,,d.ç_mcdi(.·.1111...:nm 

4.1.1 

4.3.2 
No País e MERCOSUo,L~-----------+-----+------1 
Certifi c:1çílo de Boas Praticas de Fahri'c;1ção de medica- 15.000 Anual 

r-- - - --<llliU!IO" e jnsurnos form_acêu t.,,ic,,,·oc,_s _______ --11-------t-- ----i 
4,1J._ ___ 0..111ros piliscs _____ , ___ . _________ ....3L.,_()()O _ AnunL _ 

-1.J.4 Ccrt ificaçi10 de Bons Pr:íticns de Di~.iribuição e Arm:1- 15.000 Anual 1---- zcuagcm ck: mcdic11mcntos e insu-ruos fam1acêu1icos pm . 

l~r:~:~~~i
1

~~:;~~~~i;~~;;;,;~:~'e-; _:,;,~~-;-.' . .'. '.+"•~h~ ~~~~;~~-;~; ~F:=:=l j 
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5.LI 

5.1.2 

Aulorizaçâo de funcionamento de empresas que prestam 
serviços de :1rmazenagem e di stribuição de medicamentos. 
matérias-primas e insumos farmacêuticos cm terminais ul­
fonde1!ados de uso .núblico 
Autorização de funcionamento de empresas que prestam 
serviços de armazenagem e di stribuição de subslÍlllcias e 
medicamentos sob Controle especial cm termin:iis alfan•, 

15.000 

15.000 Anual 

r-- _ dgg_ados de uso pú~hl"'ic=º~----------1------+-- -- ---
5.1 .J Au tmi1.ação de funcionamento de cmpres1L'i que prestam 

serviços de arm,u.cnagcm e distribuição de cosmét icos, 
produtos de higiene ou perfumes e matérias-primas cm 

6.000 Anua l 

i------ .. tenninais alfande_g;_1dos de uSO..Jl•~úb,.,l"'ic~o-- ----+--- ---+------, 
5.1 .4 Autori1.açã:o de funcionamento de empresas que prestam 

serviços de armazenagem e distribuição de produtos sa­
neuntcs domissanir;írios e maltrias-primns cm terminais 

5.1.5 
·· ···-· ªlf.i\1tiJ,1;g~d.Q,•uJç l!.\9 .rullilif~L . •.. ··--·- ___ . 

Autnri;,.;1ção de funcio11a111c 111 0 de empresas que prestam 
scrviçrn; de nnna1.cn:.1gcm e distribuição de m:1teriais e 
cquipmne.ntos médico-hospirularcs e produtos de diagnós-
lico de uso "in vitro" (correlatos) cm terminais alfan-

6.000 Anual 

6.IJ(X) Amrnl 

---·---~dru de uso mTh,!ic--º - - ------- --c---- ---+---- ----< 
5.1.6 Autori:,.aç5o de funcion:1mcnto de cmpres:.1s que prcslam 

serviços de annazcnagem e distribuição de alimenlos em 
6.000 Anual 

f-------+'''"erm,=in,,a,,.iswa.,,J.,ran.,,d.,c,.:.,ead,,o,,s___,d,_.e...,o,asnsc-= n<úh.,,l,,ico,,_ _____ -+-----+------1 
5.1.7 Autorização de funcionamento de empresas que prestam 

serviços altémativos de abnstcciment9 de água potável 
par-J. co1lsumo humano a bordo de aeronaves , emburcuçõcs 

5.1.8 

5.1.9 

5.1.10 

e veículos terrestres que operam transpone coletivo in-
i,,. ..... n,..: ..... nl r1 ... n.· s •tJJ,.jrn~ · 

Autorização de funcionamento de empresas que prestam 
serviços de desinsetização ou · desmtização em embarca­
ções, veículos terrestres cm lrfinsito por estações e pas­
sagens de fronteira, aeronavc.s, .tenninais portuários e ae­
roportuário$ de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de 
Uso núblico ,. eslarões e nassaucns de fron1cira 

Autorização de funcionamcmo de emprcsus que prestam 
serviços de limpeza, desinfecção e desconlaminução de 
superfícies de aeronaves, veículos terrestres em trânsito · 
p(?r estações e passagens de fronteira, embarcuções, ter­
minais portuários e aeroportuários de cargas e viajantes, 
terminais aduaneiros de uso público e estação e passugem 
de fronteiras 

Autorização de funcionamento de empresas que prcstum 
serviços de limpcz.u e recolhimento de resíduos resultantes 
do trJ.tamento de úguas servidas e dejetos em terminais 
portuários e ueroportuários de cargas e viajan1es, terminais 
aduaneiros de uso público e estações e passagens de fron-
eira · 

5.1. l I Autorização de funcionamento de empresas que prestam 
serviços de esgotamento e trntamcnto de cnucntcs sani­
tários de ucronavcs, embarc:ições e veículos terrestres cm 
trânsito por estações e passagens de fronteira cm tcmlinais 
aeroportuários, portuário e estações e passagens de fron­
e·ra 

5.1.1 i Autorização de funcionamento de empresa" que prestam 
serviços de segrcg:ição, colet..1, acondicionamento, am1a­
zcnamcnto, tmnsporte, tratamento e disposição final de 
resíduos sól idos resultantes de aeronaves, veículos ter-
restres cm trânsito por estações e passagens de fronteira, 
embarcações, terminais portm1rios e aeroportuários de car-
gas e viajanles, tcm1inais alfandegados de uso público e 

1---- ~hl;.içf~~.e .11asi;:_1g~s ~_ç_fnmLçjrJL ___ . _ - · 
5.1 . 13 Autori:t.ação de funcionamento de c111prcs11s que operam :i 

prcstaç:lo de serviços, nas áreas portuárias, :.cropo11uúrias 
e estações e passagens de fronteira, de lavanderia, uten-
dimcrito médico, hotclarin, drogarias, farmácias e crva-
nários, comércio de materiais e equipamentos hospitalares, 
salões de barbeiros e cabelclciros, pcdícuros e institutos de 

6.000 Anual 

6.000 Anual 

6.000 Anunl 

6.000 Anual 

6.000 Anuul 

6.000_ Anual 

soo Anual 

t---- - - QÇleza e CQD~~,c~s0· _ ------ ---- --+-----t-------
5.1.14 Autodzação de funcionamcnlo de empresas prcpos1as para 

gerir, representar ou administrur negócios, cm nome de 
empresa de navegação, tomando as providências neces-
sárias ·ao dcspucho d.e embarcaçno em porto (agência de 

6.000 Anual 

---- - DJ!YÇg;i.Çllil). _______ _______ _ _ _ -,----,-----+----- t----- --
5.2 Anuência cm processo de importação de produlos sujei to à 
.... __ vigilância sanitiilia - ---·- -----···---·- - - --------<------+-
5.2.1 Anuência de importação, por pessoa jurídica, de bens, 

produtos, matérias-primas o insumos sujeitos à vigilância 
sanitária, pnra fins de comercialização ou induslrializa-

-l''""'"'---~------- ---------+--- ----1---------
5.2.1.1 Importuçilo de alé dez itens de bens, produtos, mutérius-

1nrimas ou insumos · 
· 5.2. l .2 lmportuçãu de onze a vinte itens de bens, produtos, ma-

100 

200 
----- 1érias-P1ifil!lS ou insu.,1-'-'no,,.,s'--- ---------t------t-------; 
5.2.1.3 Importação de vinte e um a trint:i itens de bens, produtos, 300 
1--- -rm-•-•é~ri=u~s•,UrillliL~'-'º""º'-"'in~su.,,m~,"'"~~--~-~---,--t--,---,--=,-- +----- --; 

Importuçào de trinta e um a cinqüenta itens de bens, 1.000 5.2.1.4 
1-----+RLQfilJ.!9.li..J11ª!.Ç.dmi:nrimas ou insuflJQ.li,_' - - - ---+-- ----+----- __ _ 
5.2.l.5 JmportaçUo de cinqllenta e um a cem i1ens de bens, Pro- 2.000 

_____ [Q!!!!!&.. mn!f(iali:.Primas ou insµmo,"-'---- ----t-------+------
5.3 Anuênci:1 de importação, por pcssou física. de materiais e· 100 

c.quipamcmos médico-hospitalares e d~ produtos para 
\ diagn6stico de uso "it1 vitro"', ·.sujeitos · à vigilância ~ª-: 

l __ : :~ :_~t·l;;~~:~J;,!;~c rt:~ : ~~-~tc:~~~~:d_~~prc~a·ç~~.i~ ~-~l ~· ;\~I ~ .. !~.~.~ ii~ ::: : -: - -
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5.4 Anuência de importação, por hospitais e estabelecimentos 
de saúde privados, de m:l!criais e equipamentos médico­
hospilalarcs e de produtos parn diagnóstico de uso • in 
vitro", sujeitos à vigilfincia saniuíria, para fins de oferta e 
comércio de orcs1acão de serv ices a terceiros 

5.5 Anuência de importação e exportação, por pessoa íísica, 
de produtos ou matérius-primas sujeitas à vigilância sa­

ISENTO 

>---- - 1-"n~it.~ír~i•~.narn fins de uso individual ou ur-có·"'""'~io'--c-- - ~f---=a----t-------t 
5.6 Anuência de importação, por pessoa jurídica, de amostras 100 

de produto ou matérias-primas .sujei tas à vigilfincia sa-
nitária, parn análi ses e experiências, com vistas ao registro 
de nroduto 

5.7 Anu~ncia ele importação, por pesso:1 jurídica, de amostras 100 
de prudulo ou matérias-primas sujdtus U vigi l(111(.;i.1 sa­
nitária, pam fi ns de dcmonslrnção .cm feiras ou eventos 

>---- --,g~úh~ll~ic~o~'~- ---- --~~ -~--->---~~--+------< 
5.8 Anuênc ia de importação, por pcssou jurídica, de amostras 100 

de produto sujcitus U vigilância sani táriil, para fins de 
1-=-c~--t"d,.,cm""f'on,,,~"ªCão a profissionais cspçç ja li zarlo, • 
5.9 Anuênci.i em processo de exportação de produtos sujeitos 

U viQilnnc ia s:mit:'iria 
5.9. 1 Anuência de cxportaçJo, por pessoa jurídica, de bens, 

produtos, matérias-primas e insumos sujci10s à vig ilâncin 
s~~itári;1 •. p:ira fins de comcrci:diz:tção ou industrializa-

5.9 .2 Anuência de exportaç:io, por pessoa jurídica, de umostras 
de bens, produtos , maléri:1s-primas ou insumos sujeitos à 
vig ilânciu sanitário, parn unáliscs e experiências, com vis-

ISENTO 

ISENTO 

tns ao rcois1ro de ps-~o=d"u,t=º--- ·~ ~ -~---+-~= =--+--- - --l 
5.9.3 Anui; ncia de cxponaç:io. por pesson jurídica, de amostras ISENTO 

de produ[C) ou m:1térias-prinrns sujeitas 11 vigil ância sa-
nit:iria, para fin s de clcmonstrução cm feiras ou eventos 

___ _ ___ pühlic."o"'s~---~--- --~ ~ - ~ ---+-==~-1-----, 
5.9.4 Anuêncin de cxportaçiio, por pessoa jurídica, de amostras ISENTO 

de produto suje itas ti vigilânciu sun it ária, para fins de 
Uemonstrncüo u nrofisRiona is ~ 1~ -~ad,,o~s-~~~ +---- ---1-- - --

5.9.5 Anuência de export ação e imporrnç:'io. por pessoa jurídica, 
de amostras biológ icas hunrnnas, parn fi11s <l~ realização 

1- - - - dl! cnsfilQ.,'i e cxperi Cnçjil,,,; laboratoriais -~-----t---=a----,....---­
~ - _ l;lc_p.Q[!gçiill._t! im1~ rtaçào dc ~" º=-,-a11-1á-xi.~"~' º~Vaoi="'-º "'"·~llleaO=St-ra-s_ +--~',.,oo~--r------1 
5.9.5.2 Exponaç:io e importação de vi nt e e uma uté cinqüenla 200 
_ _ _ _ =•11~n.º='=·tr~as~~--~-~-~~-=~~---➔-===-+--~~--
5.9.6 Ami i::ni..: ia de exportaçfiu. po r instituições públicas <le pcs- ISENTO 

5.9.7 

i5 111 

:s 111. 1 
,, . 111.2 
5. IU .. l 
) . 11 

qui sa. Uc amost ras bioltlg icas humanas, para fins de rea-
li z:1çiq .d~_c;J1s:1io~- ç__ç:rnL'ri ~11ç i,il~_.!i_1µ<Hl ll.!.!ffiÜfi _______ . 
/\nu211L'i ,1 i..: 111 li cl.!11 \:a de i111por1:u; fi o substituti va rd:1c.:io-
11aJa a prncc~sns clé impurtaç:1o de produtos e m:111!rias-
pri111 :1 ,,; snjl· it;_1s :'1 vigi l:inci;i ~a uit:l ria . . 
( 'ollll'1la l ' 1r;111sporh: dl' a11 111s1r:1s p:1r:i ;111:iti sl' lahnraluri:d 
d l' pr, 1J u10 -. importado.,, ~11j\·i1 n-. a ;111,í li~ 1..· di.: L'Olllruk· 
111'111! 0 tlu Munid pio 

- 1::::::::: ~ltl:11~,ip in 11(1 lll l> llll) h 1;1do 

1

Vi -.~11~·i,1 p:1ra ~1cnlit:,i ~·:io do rn1 ~1pri1m:111 11 de i.: x_ig!:ndaS1 , .1111! a n a~ n·l;111 va-. a tll''- llll l ·r1 lr \ ,h l l k pnu hr to.., 11 11p,u1 a 
:do :- , ;1rm:1/l'l\;1dt•'- 1! 111 :ín.: :1 l"dv:·11.1 ;111 ll'. J'l ll lll:11 alfantl i..: · 
lg:ido lk' U'-{l p1'1hlkt1 • 

') 11 1 ld1·11tro Jo i\ lunidpfo 

li ii 1-• ~t:il:::,f '.',~~I~::~~,,'.:";,;'.~;\'.~~,:~:;.;~: ,f~ r ~iir~ 11~111; ,. de 
L'.'lô rft:n cia,,; .,,11111:ínas rl': lati , a, ;·Vi rnnJ i,·\l~·s hi~il:111 co-:.,1- I 
1111 1;·1n:1., dl' pl: 11a f11n11;1 " r 1111~1 ituid ,1~ di: 111., 1ala,·ãn 011 c.,· I 
1lru l11 ra . fi xa~ ou 111úvc is. lm:ali t.ada~ \! Ili dgu:1 ~ ~ob ju- i 

f 1lri~diç;io 1tal·iu11 ;1I. d i.: ~1 inada'i :1 atividade di 1'l'lil l l tl indircia , 
1 di..: \X'squi sa e de luv r;.1 dc reC'l1rw s 111 i11cra i~ oriu ndos dol 

leito das oÍ!.!U:IS inlcriorl'~ ou de se u subsolo, ou do mar. da 
L- __ ··-·· platafnnna~ q;ntincntu l ou de seu suh~olo _._ -~~-i~~ =~-+-- - --< 
'1 5.13 1Anul:nl' ia para isl' nç,io de impos to cm proc\!sso de im- ISENTO 

p00 a~·~o ou cxpnna,·ãn de prmhuos suj éitos ;'1 vigilfi1u.:i;1 

\ ,_14_ _ -~ _ 1~ _~
1
:~~:~ç1i J)c_p111 t1"Q_!ç ~•uü t,írio li~ po.[!o/L _. _. _ .- __ 

5 .14.1 Emissfio de cert ilicadu internacional dl! dcsratizaç:io e 

5.1 4. 1.1 

iscn,:;io de i.ll!sr:11izaçfio de l!mbarcaçfies que reali zem na-
veg:!\t)n di..: 
M,1r :1hcr10 dl: l1111 go cur~o. i..:111 trfu 1s i10 ir1tl'rna1..·ional, com 
dcslocamcnlo rn:1rítimo. 111aríti11lo-f111vial ou marítimo-la­
custre, e que desenvolvem utividades ou serviços de lnms-

l(KIII 

---- P-:Qrte iliU:.w:gas ou___çk_J1,~ll~S:,;~·a~•c~ir=o~s - - ------+--- - - .-,e-------1 
5. 14. l. 2 Mar n!x.-110 llc longo curso. cm trfü1s ito internacional, com 

<lcsloc;1111cntos marítimo, marítimo-lluvial ou marítimo-la-
1000 

·-- _ __ çustre , & ' l'IC dssçnvoh:~_111 ati vidades ,!e .pesca ______ - - ---·-+---- -, 
5.14.1.3 Mar abcno de \01l go 1.:u rso, cm 1rnns i10 intcnrncional, com 

deslocamento marítimo, ma rítimo-fluvinl ou marítimo-lu­
custre, e que desenvolvem uii vid.ades de esporte e recreio 

ISENTO 

r--- •~ Jl fins não con].Ç_~~ - - --------+- - - -->-------< 
5. 14. 1.4 Interior, cm tr:"msito intcnmcional , com dl!s locam(.;nto llu­

vial e que dcscn\'olvcm :uividadcs ou serviços de tnms­
lrv,rte ele carnas ou de nassaoei ros 

5. 14.1.5 Interior, cm trânsito internucional, com deslocamento flu-

l()(JO 

1000 
>-- --,v~i=•il~c~.ciuc desenvolvem :itividudcs de p=e~s=º=ª-----+------+-- - - -t 
5. 14. J .6 Interior, cm trânsito internacionul , com deslocamento flu­

vial e que desenvolvem ati vidades de esporte e r~cl'cio 
com fin : não cnrnerciai s 

5.14.2 E~issão dos certificados nacional de dcsrnliznçâo e isen-
ção de desrat ização de embarcações que rculizem nave­

. l!!í!dío de 

ISENTO 

5.14.2.1. Mar aberto de cubotagcm, em trâns ito·cxclusivamente na­
cional, com des locamento marítimo, marítimo-fluvial ou 
marítimo-lacustre, C que desenvolvem atividades ou ser­
vicos de trnnsoorte de carQaS ou de onssal!eiros 

5. 14.2.2 Mar aberto de apoio ITlarítimo, cm trlnsito exclus ivamente 
nacional e com deslocamento marítimo, marítimo-fluvial 
ou mnrítimo- lncustre 

5.14.2.3 Mar aberto que desenvolvem ouLra atividade ou •serviço, 
em trJ.nsito.exclusivnmcnte nacional e com deslocamento 
marítimo marítimo-fluvial ou marítimo lacustre 

5. 14.2.4 Interíor, cm trânsilo ex.clusivamcnte nacional, com des­
locamento marítimo ou marítirT}o-lacustre e que desen­
volvem atividades ou serviços de transporce de cargas ou 

500 

500 

500 

500 

,_ _ __ ,QÇ_fülfili_í!ge-,i,,uc,S _ _ _ _ ~-- ------ -j---
5. )4.2.5 interior, em trânsito ex.clusiVamente nacional, com des­

locamento marítimo-nuvial, fluvial ou flu vial-lacusLre e 
que desenvolvem atividades ou serviços de transporte de 
lc-nm-as ou de nassam• irm· 

5.14.2.6 Interior, de apoio portuário, cm trânsito exclusivamente 
nacional e com deslocamento marítimo ou marítimo-la-
custre, · 

5.14.2.7 Interior, de apoio portuário, cm trâns ito exclusivamente 
nacional e com deslocamento marítimo-fluvial, fluvial ou 
fluviul-lac strc 

5,14.2.8 Interior que desenvolvem outra ali vidadc ou serv iço, em 
trânsito exclusivamente nacional e com des locamento ma­

500 

500 

500 

500 

rítimo ou marf!im~o-~l•~c·=us~·tr~e- --,...,...,-,-- - --,-- --t----,, 
5. 14.2.9 Interior que desenvolvem outra ati vidade ou .serv iço, em 

trânsito exclusivamente nacion:tl e com deslocamento ma­
500 

rítimo-nu vial nuvial ou flu vial- lacustre 
5.14.2.1 O 1',,far aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pes­

ca, com saída e entrada entre portos di stintos do território 
nacional 

5.14.2. 11 Mur 11bcrto ou interior, que desenvolvem ativ idnde de pes­
ca, com snídn e retorno ao mesmo pano do território 
nacional e sem escalas illlcrmcdiárius 

5.14.2.12 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio 

500 

ISENTO 

ISENTO 
com fins não comercia is; cm· trânsito municipal, inter­
municipal ou interestadual , com deslocamento marítimo-

1-- - fluvia)Jl!J.Yli\.l.Qu...,t_,,lu,,v.,,iae.:l-:ula,,,c,,_u.s~,t,ro,c.-,--,----- - -:-1f--:::::: 
5. 14.2. 13 lntcr.íor que desenvolvem atividades de esporte e recreio 

com fins não co01erciais, cm trânsito municipal , inter­
municipal ou interestadual, com des locamento nK1rítimo 

ISENTO 

01.1111arít in10:filcustre _________ _______ _ -,--- -:-+- --: 
5. 14.3 Emissão de guia de desembarque de passageiros e tri­

pulantes de c111h:1rcaçõcs, aeronaves ou veículos terrestres 
500 

d_ç t.r:msito i11tl!m.tl'ion.1l 
.5 . 14.4 E111iss;iu do ccrt ilicmlu de li vrc pnílic:.1 de i.; r11harca~·1les 

qpe re;tli :1.a111 n.1vegaçfip <.lç _ _ . • _ ~ •.••. _ 
) . ltl.4. 1 M:1r aherlo dl' longo rnrso, c rn tr:.insito iutcrnal' ional , co111 

dcsloc:i11,c11tu 111arítin1<i. 111ariti1110- /1uvial ou 1narítin10-la• 
custri..: e que d1,!scnvol vc 111 ativilladcs ou serviços de tr:ins­
pt1_rt1..· de çargas nu pas).:igcirus. 

.5 . ltl.4.2 Mar ah(.; no di..: lmu.~o curso, L'l\1 1r:"111 sito inlL'fllaL' icl'l'T.il, com 
deslocamento m:uitirno. marílimn-íluvial ou maríti1110-la ­
q __1str<.· L' qur. d1,.•~c 11 volvc m alivid;ldc1-. dt: pt•,;1.:a _ .... . _ 

5. 14 .4 .J Mnr abcnu Uc lo11t!O curso. cm trfinsito intl'rnac ionu l, com 
dcslocan1cnlo m,uitimo, 111arílin10-íluvia l ou marft imo-lu­

6()() 

(100 

ISENTO 

custrc e que d~s~nvolvc m ati vidad.cs .dc c~portc e recreio 

,----~[i.!ll..!!.ãQ.s.11.•~ •:!:h.!!.~- - - -- ----------t----: 
5. 14.4 .4 Mar ,1bi..:r10 ck longo curso. cm trânsito internaciona l. com 

Ut:sluc.::1mcn10 1naríti111n. 111aríti1110-/l uvia l ou 111arítimo-l:1-
custre c quc Ucscnvulvi.: 111 atividades Uc L'SpCtrlC l! rccrcio 

600 

e-,-. l-4-.4-.5- -<~=~:~
1
ri~;:sc~~~"'~"'~~"':t"t~,;,_· i-,,.-Jc_rn_a_ci-0-nu-l.- c-0_11_1 -dc-~s-lo-c-,n-,c-n-to-,,íl~Ú-+---,-,-ISENTO 

vial e qu·c desenvolvem utividncles de espone e recreio 
com lins não comcrciuis ------ - - -----··+- - -

5. 14.4.Ó- - Interior, em tr:"msito internacional. c<Ím Ucsloc:11ncnto ílu­ 6()() 
vial e quc dcscnvol vcm utividallcs de csprntc e nxrdo 
com íins comcrciais.,_---,--,------:----::-f---: 

5. 14.4.7 Interior, cm tr:"tnsito intcrnacio'nn l. com deslocamento llu- 600 
,----t"v-ia_1_e ru~~ Il:Y91Y.!.:!ll :tlividnd$!s de ~ ~sc~•~ - - - +---: 
5. 14.4.8 M:1r aberto de cuhotagcm, cm trânsito cxclusivamcnlc m1-

(.;i011ul, (.:0111 Ucslocumenlo nmrítimo, marítimo-tluviul ou 
marítimo-lacustre e que desenvolvem ativillades ou ser­

600 

viços de transU9rte de cargas ou de passa~l!•C~ir=º~'-,--- t----, 
5.14.4.9 Mar aberto de apoio ~arítimo, em trânsito ex.clus ivumente 

naciona l e com deslocamento mnrítimo, marítimo•fluvia l 
600 

ou marü imo- lucustrc 
5.14.4.To Mi.Ir :iherto que t.lescnvulvcm Ôuti:,1 utividade ou serviço. 

cm trânsito exclusivamente nacional e com dcslocumcnto 
marí1 irno nmrítimo-íluv'al ou mnrít imo lucustre 

5. 14.4.11 Interior, em trânsito exclusivamente nacional, com des• 
locumento marítimo ou mrirítimo-lacustre e que desen­
volvem atividudcs ou serviços de transporte de cargas ou 
de oas su ,eiros 

5.14.4. 12 In1erior. em trânsi to exclusivamente nacional, com des­
locamen'to mnrftirilo-fluvial, fluv ial ou 0uvial-lacustre e 
que desenvolvem atividades ou serviços de transporte de 
camas ou de oa.,;sa2.eiros · 

5.14.4. 13 Interior de apoio portuário, em Lrânsito exclusivamente 
nacional e com deslocamento marítimo ou marítimo-la­
custre 

5.14.4.14 Interior de apoio portuário, em tr.1nsito ex.clusivamentê 
nocional e com deslocamento marítimo-fluvial, fluvial ou 
fluvial-lacustre 

600 

600 

600 

600 

600 

í -- ------------1 .lr.11a flfRI\L 

l 1 1 ' <",,,,1 ·,,;.,, r do C N 
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5.14.4.15 Interior que desenvolvem outra atividade ou serviço, cm 

trânsito cx.clusivamcnic nacional e com deslocamento ma­
rítimo ou marílimn-lacustrc 

5.14.4.16 Interior que dese nvo lvem ou tra at ividade ou serviço, cm 
tr:insito exclusivamente n:.1cional e com deslocamento ma­

- ~ ~-;rít irno-íluv ial,_j].uvial oµ íluvial-lacustrc 
5.14.4.17 Mar abc rio nu interior, que c.Jcscnvolvcm :itivi<.kldc de pt!s­

ca, com s;.1ída e entrada entre porlos dist intos do território 
nacim ai 

5. 14.4. 18 Mar abcrlo ou interior, que <lcscnvolvcm ativ idade de pes- . 
cn, com snída e retorno ao mesmo porto do 1crri1ório 
nacionnl e sem ·scalas intcrmccli:írias · 

5. 14.4. 19 Interior que desenvolvem alividadcs de cspo11c e recreio 
com fins não comcn.: iais, cm trft nsitu municipal, inter­
municipal ou i111crcs1:iclual, com dcslocarnen to m:irítimo 

____ Q1!-1!!illÍ1.!.!1!=1~· . 
5. 14.4.20 Interior que desenvolvem ati vidades de esporte e recreio 

com fins não comercia is cm trânsi to municip;ll, intermu­
nicipal ou interesladu:11, com des locamento rnarftimo-la­
c11strl' n1 :1rít'1•1n.nuviril nu vial ou n11 ui<> l-lur•11slrt> 

5. 14.4.2 1 Qu,llqucr embarcação da Marinha do Brasil , ou sob seu 
onv itl'. ut'lizurlas nar" fins nfin com,..rrh,;.., 

,I 
6, 1.1 
6,2 
16,3 
6,1. 1 
M 

16,4,1 
M,LI 

6A.2 
7 
7,1 

7,1. 1 

7, 1.2 

'""istro de S'l"'"'" ' "S 

Produto de r.rau de Risco li 
Alteracilo inclusão ou iscncão de reºistro de saneantes 
Revalidaciio nu renova ão de P'-" is1ro de o:a r1í'ant"c: 
Prn,1,,,,. de Grau de Risco li · 
Certificação de Boas Práticas de Fabricação• para cada 
estabelecimento ou unidade fabril por linha de produção 
de saneantes 
Nn País e MER "' 1 li 
Certificação de Boas Práticas de Fabricação por estabe­
lecimento ou unidade· fabril por li nha de produção para 
indústrias de suneanrei; domissanitárins 
Outros naíses 

Au torizoção e renovação de funcionumento de empresas 
por estabelecimento ou unidade fabril para cada tipo de 
,u ivid,1dc 
Por cstubclccimcnto fabrican te de uma ou mais linhas de 
produtos para saúde (equipamcntos,·materiuis e produtos 

ara dia~nós1ic:n de uso ~i n v·1ro") 
Distribuidora, itnpor1;.1dora, cxporwdora, Lransponadora, 
armai.cnadorn , embaladora, reembaladora e demais prc­
vis1a-: cm lc •islaf'àO csrwcílic;1 ,te nrodu1os nara sa ' de 

600 

600 

600 

ISENTO 

!SENTO 

ISENTO 

ISENTO 

1.800 

15,000 

37, 

10.000 

8.000 

Cinco anos 

Anual 

Anual 

7,3 

7A 

7,5 

7,5, I 

7,5,2 

Certificação de Boas Práticas de Distribuição e Anna­
zcnanem de .'"'rodutos nara saúde nnr eslabelecimenlo 
Modificação ou acréscimo na cenificação por inclusão de 
novo tipo de linha de produto (equipamento, materiais e 
l~ ..... Auios nara diaonóstii:n de uso • in vitro•\ 
Registro, revalidação ou renovação de registro de produ tos 

lnara saúde 
Equipamentos de grande porte para diagn<5:s tico ou tch,pia, 

1~~~~1~íin~~i!;~d:~~~~i:::.1c('~e~ºnn~f!'.~:-~~n~'l~~~~~~~~rizada, 

Outros equipamentos de médio C pequeno portes para 
diagnóstico ou tcrupia, artigos, materiais, produtos para 
diagnóstico de uso "in-vitro" e demais produtos para saú­
Jc 

15.000 

5,000 

20,000 

8,000 

7.5.3 Família de equipamentos de grunde pune para diugnóstico 28.000 

Cinco anos 

Cinco anos 

C inco anus 
__ 2.Y ... l~nu,,,i~a-~_, __ ~~~-------+------+----...J 
7 .5.4 Família de equipamentos de médio e pequeno portes para 12.000 

diagnóstico ou terupia, artigos, materiais, reagentes de 
C inco anos 

7.6 

17,7 
8 

IR 1 
8,1.1 

8,1.2 

8, 1.' 
IR,2 
8,3 

IR 4 
85 

., I 1.,. 
9,1 

10 

diagnóstico de uso •jn viLro" e demais produtos para saú-
de 
Alterução, inclusão ou isenção no registro de produtos 

ara uaúde 

Aval'arão tnxicoJlinica 0 ara fim d .. re istro d,. 0 roduto 
~~uto técnico de ingrediente ativo n~o registrado no 

1
~ uto técnico de ingrediente ativo já registrado no 

Pr--~ ut" formulado 
Av,.Ji rirãn ·---:c ... u ... : ... a - -- re- : .......... d,. ,..nm---ente 

~:~~:~!~)oxicológica para fim de Registro Especial 

l n .... •as ÍÍIC3,...ã0 , - --'·oJAni,..,, 

1
~g~~a1iação de registro de produt~, conforme Decreto nº 

Av· 'º--ã .... ,.-..vicoló"i"a "'ª .... fim d .. inc1.-•sã .... ~ ... ,..,lhml 
AIIA--ão d,. rl(\se 

Registro, rcvalidaçãõ ou renovação de registro de fumí­
loenos 

1.800 

1.800 

1.800 

J.Rll/1 

1.800 
1.800 

1.8 
1.800 

100.000 

I0.000 

Anual 

7,L3 Por cs1abclccimcnto de comércio v:irej ista de produtos 
1=c~--,D=''""'ªcé'=''1~1í",d,,,c~~~~~~~~~~~~-~-1-----+-----J 
7.2 Cenificação de Boas Pr:íticas de Fabricação de produtos 

para smídc, para cada cstahclccimcn to ou unidade íubril 

5,000 

11 

Anuência para veicular publicidade contendo ulcna à po­
pulação, no prazo e nas condições indicados pela auto­
ridade sani1:íria 
Anuência em nroresso df'. ~,.,.,.ui sa clíni('n 10,000 

-7,-2,-1--~~ ~~t%~~r~6t~L -- ---- -- -----+-- ------- --- ·-- -· 
12 
13 

Alt --- ão ou acrésc imo na autoriza,...ão de funcionamento 
Substituiçrío de rcprescnt:mtc legal, respo'ns:ívcl téc ni co ou 
e· n ·clnm ·1 to de uutori:.r.u ·ão 

4,000 
ISENTO 

7.2.1.1 Cert ificação de Boas Pr'Jlic:1s de Fabricação de prodlitos 
ar.1 suú,"ic 

72,2 Outros naíscs 

Notas: 

1. Os valores da Tabela licam reduzidos cm: 

a) ;~~rcoEºincr~Wci; ~o R$sº5tOOQ'.ôBó~OO~ (~Y~~l~~~t~ª
111~~m~:tuJ~ 

reais) e superior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhões de rcais) j 

b) i
1~~if cfuºiní-~~itg; ~

10
R$ª2b.8õó.&xf.~s•c~i~ftii1~~::1dgt~e;Y!)~ 

superior a RS 6.000.000,00 (seis milhões de reais); 

c) i:~:r~~ ~~fe~f~
1
:
0
~ 1°$ ct~~ôei>~~c(~~isc?i~1Jt~"d~e~~~srual 

d) noventa por_ cen lo, no caso das pequcnus çmprcsas; 
e) noventa e cmco por cento, no caso d:is microempresas , exceto 

para os itens 3. 1. cujos valores, no caso de microempresa, ficam 
reduzidos cm noventa por cento. 

2. Nos itens 3. 1.1 , 3. 1.2, 3.1.6, 3. 1.8 e 7 .1. 1, o processo de fabricação 
contempla as atividades necessárias para a obtenção dos produtos 
mencionados nesses itens . 

3. Nos itens 3. 1.3, 3.1.7, 3. 1.9 e 7. 1.2, a distribuição de mcdican)Cntos, 
cosméticos, produtos de higiene, perfume e sanean tes domissá­
nitarios contempla ns uti vidades de annazcnamcnlo e expedição. 

4. P11rn as pequenas e microempresas, u taxa parn concessão de 
Ccniticaç:lo de Boas Práti cas de Fabricação e Controle scrú co­
brada para cada eStabclcci1:ncnto ?U unidade fabr!I. 

5. Alé 3 1 de dezembro de 200 1 as microempresas estarão isentas da· 
taxa para concessão de Certificado de Boas Práticas de Fabriçação 

b~~~tr3~ep!Jtt~~~ bin R;~~~açd~~ ~~x~seg~1'.~v~~ r;ogi~ci(~s~~ 
previstas nos itens 5.2.1 e 5.10.1 , podendo essa isenção ser pror­
C~~ii:J.c1~téd; ~~\/itÃ.mbro de 2003, por decisão da Diretoria 

6. Será considerado novo, para efeito de Registro ou Renovação de 
Registro, o medicamento que contenha molécula nova e tenha 
proteção pat.cn t:íri;1, 

7 
· ~ uta;;:1~rjc ~~~f ~~,i~n~~nfi7~\1~~p1~o~cfi~~~6~~âti~~-ics3i1

1
~;~: 

15.000 Anual 14 lrertidão atestado e demais atn"" d,.clar"tl.rios L800 

37,000 Anual 
15 Dcsarquivamcflto de processo e segµnda viu de documen- 1.800 

'º ' 
Parentcrais de Grnnde Volume e Soluções Parenterais de Pequeno 
Volume será u do item 4. 1.3. Genéricos. · 

8. Os valores da Tabela para Renovação de Registro de Produto ou Gru­
po de Produtos serão reduzidos em dez por cento na renovação. 

9. O enquadramento como pequena empresa e microempresa, pa(a os 
efeitos previstos no item 1, dar-se-á em conformidade com· o que 
estabelece a Lei n11: 9.841, de 5 de outubro de 1999. 

10. Fica isento o recolhimento de taxa para emissão de certidões, 
atestados e demais atos dcclan1tórios, dcsarquivamento de pro­
cesso e segunda via de documento, quanto se tratar de atividade 
volta~a para exportação. 

11. Fica isento o recolhimento de taxa para .acréscimo ou alteração ·de 
registro, referente a texto de bula, formulário de uso e rotulagem, 
mudança de número de telefone, r,.úmcro de CGC/CNPJ, ou ou­
tras informações legais, conforme di spuser ato da Diretoria Co-
legiada da A/'IVISA , 

12. Os valores de redução previstos no item I não se aplicam aos 
itens 3.1.5 e 5.1.13 da Tabela, e às empresas localizadas em 
pafSes que não os membros do MERCOSUL. 

13. Às empresas que exercem atividades de remessa expressa (cour­
rier) e que estão enquadradas nas letras "a", " b" e "e" do item 1 
dn.'i Notas, aplica-se, independentemente do fnturamcnto. a taxa 
única de anuência de importação das mercadorias <;le que tratam os 
itens 5J, 5A, 5,6, 5.7 e 5,8 deste Anexo, no valor de R$ 40,00, 

14. Às empresas que exercem atividades de remessa expressa (cour­
rier) e que estão enquadradas na~ letas "a", "b" e "e" do item 1 
das Notas, aplica-se, independentemente do faturamcnto, a taxa 
ele anuência de exportação das mercadorias de que tratam os itens 
5.9.5. 1 e 5.9.5.2 deste Anexo, nos seguintes valores: 

a) R$ 40,00, quando se tratar de no máximo 20 amostras por 
remessa a destinatário, comprovada por item, mediante con­
ferêneia ;do.·1coohecimento .de .embarque de carga pela au-. 
toridadc isanitária; ,. ; : · :: : J · o :: 

b)'R$ 80,00, quando se tratar de 21 a 50 amostras por remessa a 
destinatário, comprovada por item, mediante conferência do 
conhecimento de embarque de carga pela autoridade sunitária. 

15. A Diretoria Co.leg iada da ANVISA adequará o d isposto no item 
5.14 e seus descontos ao porte das embarcações por arqueação 
líquida e classe, tipos. de navegação. vias navegj,vcis e des­
locamentos efetuados. 

16. Para os efeitos do disposto no item anterior, considera-se: 

16.1. Arqueação líquida - AL: expressão da capacidade útil de 
uma embarcação, deccnninada de acordo com as pres­
crições dessas regras, sendo função do volume dos espaços 
fechados desti.nudos ao transporte de carga, do número de 
passageiros transportados, do local onde serão transpor- . 
tados. os passageiros, da relação calado/pontal e da ar­
queação bruta, entendida arqueação líquida ainda como 
um tamanho adimensional. 

16.2. Classe de embarcações: esporte recreio, pesca, pa.ssagei~os, 
cargas, mistas e outras. 

16.3. Tipo de navegação: 

16.3.1. Navegação de Mar Aberto: realizada cm águas ma­
rítimas consideradas desabrigadas, podendo ser de: 

16.3.1.1. Longo Curso: aquela realizada entre 
portos brasileiros e estrangeiros; 

16.3.1.2. Cabotagem: aquela reali zada entre por­
tos ou pontos do território brasileiro 
utilizado a via marítima ou esta e as 
vias navegáveis interiores; e 

16.3.1.3. Apoio Marítimo: aquela realizada para 
apoio logístico a c1nbarcaçõcs e ins­
talações cm águas territoriais nacio­
·nai s e na zona econômica exclusiva, 
que atuem nas atividades de pesquisa e 
lavra de minerais e hidorcarbonetos; 

/ :-- -. ~DO FEDERAL 
1hl r o": 1 o:; 1 do e N 
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16.3.2. Navegação de l11Lcrior: ri.!alizudu cm hi<.J rov ias in­
teriores ass im considerados ri os, lagos, canais, 
lugo;is , baías , ansras, enseadas e áreas marftinms 
consideradas abng.idas; 

16.3.3. Navegação de Apoio Portu.írio: real izada cxclu­
siv;unentc nos pmtos e terminais aquav iários pu­
m ;ltcndimcnto de cmh.in.:açõcs e ins tal ações 
portuárias. 

16.4. Vins navegáve is: marítimas, íluviais, lacustres. 

16.5. Dcslocan1cntos: munic ipal, intcrmunicip.il, inlcrcstudual e 
internacional . 

MEDIDA PROVISÓRIA N' 2.19 -9. DE 23 DE AGOSTO DE 200 1 

Acresce e allera disposi tivos da Lei n1 

8.974, d 5 de janeiro de 1995, e dá outras 
providên ia'i. 

O PRESIDE TE DA REl'ÚIILICA. no uso 
da atribuição que lhe confere o rt. 62 da Constituição, ndota a 
seguinte Medida Provisória, com f rça de lei: 

Art. 1' Ficam crescentados à Lei n! 8.974, de 5 
de janeiro de 1995, os seguintes a gos: 

~ Arl. I ' -A. Fie criada, no âmbito do Ministério 

iio;~:;~~~nºç;'c_cn~~~ã'o ~~~~~i;o c~1~
11
l~daN~~~hfd

1
lsii~ 

plinnr, com n finalidade d prestar apoio ,fcnieo consull ivo 
e de :1ssessoramen to ao ovcrn o . Federa l nu . forrnulayão, 
atualização e implementaç o da Políti ca Nacional de B1os­
scgurunça relati va a OOM bem como no estabelec imen to 
de nonnus técn icas de scg unça e pareceres técnicos con­
clusivos referentes à prole iio da saúde humana, dos or­
gani smos vivos e do meio ambiente, · para at ividades que· 
envolvam a construção, ex rimcnl:lção, cultivo, manipu-

:~i~~~. \i~~~ft;~~c~ ~~~~~~~· li:aÕ~M cco~l~~Fv~do~~mazcna-

Parágr:tfo único. CTNBio exercerá suas com-
pctênci:1s, :1companhundo o ( cscnvo lvimcnto e o progresso 
Lérn ico e científico na eng 1lrnria genétic.1. na biotccno­
log i:1, 11:1 bioéti ca, ua hiosse ur:1nça e c 111 :íre:1s ali us. 

Art. 1 ~ -B. A CT Bio, composta de membros 
titulares e sup lentes, designa los pelo Mi nistro de Estado 
da Ciência e Tecnologia, ser const itu ída por: 

1 - oi to espec ialista. de nolllrin saber cicul ifo.:o e 
técn ico, cm c:,;ercíeio nos scg1 1cutos de hiotecuologia e dl! 
biossegurança, sendo doi s da ;í ea tlc saúde humanu, dois da 
área animal, dois da área vcgc :d e dois da área ambiental; 

li - um reprcscntanl • de c:1da urn dos seguintes 
Ministérios, indic.idos pelos re ·pcctivos titul:ires: 

ri) da Ciênc ia e Teci elog ia ; 
b) da Saúde; 
c) do Meio Ambicnt ; 
d) da Educação; 
e) das Re lações Extc iores; 

III - dois réprcscntan s do Ministério da Agri­
cultura e do Abastec imento, se, do um du área vegetal e 
ou tro da área an imal , indicados >e lo respectivo tilul ar; 

IV - um reprcscnt:m e de órgão legalmente 
constituído de deíesa do consum dor; 

V - um representante de · ·sociação legalmente cons­
ti1uíd.1, representativa do setor cmp ·ariaJ de biotecnologia; 

VI - um re~resentant de órgão legalmente 
constituído de proteção a saúde d trabalhador. 

§ 1 ~ Cada membro cfc ti o terá um suplente , que 
participará dos trabalhos com direto a voto , na ausência 
do titular. 

§ 2' A CTNBio reuni r-s -á period icamente cm 
caráter ordinário uma vez por mês e cx1raordinariamentc a 
qu nlquer momento, por convocaçã de seu Presidente ou 
pela maioria abso luta de seus mcm ros. 

§ 3! As dclibcrnçõcs da NB io serão tomudas 
por muioria de dois terços de seus n cmbros, reservado ao 
Pres idente ape nas o voto de qualida e. 

§ 4! O quorum mínimo d CTNBio é de doze 

~t";!~~s ,fi~1~t~~;1 i ~~~~~~?iia~~~c~~ ~~:c~t~/ d~c~c~~~ 
referidas no inciso I deste artigo: 

§ 5'! A manifcs1açüo dos representantes de que . 
tratam os incisos li a VI deste artigdl deverá expressar a 
posição dos respecti vos órgãos. ~ 

§ 6' Os membros da CTNB,io deverão pautar u 
sua atuação pela observância estrita dps conceitos ét icos 
profiss ionois, vedado envolver-se no jólgamento de ques­
tões com as quais Lenham al~um relac,qnamento de ordem 
profi ssional ou pessoal, na lorma e.lo regulamento. 

A11. 1 ~ -C. CTNBio constituirá, dentre seus 
membros efetivos e ! r.lcntcs, subcomissões setoriais es­
pecíficas na área de sa ele humana, na área animal, na área 
vegetal e na área ambi ntal, para análise prévia dos temas 
a .serem su~metidos ao plenário da Comissão. 

Art. 1' -D. ompete, entre outras atribuições, à 
Cl'NBio: 

1 - oprovar s u regimento interno; 

li - propor a Ministro de Estado da Ciênc ia e 
Tecnologia a Polí11ca N· ional de Biossegurança; 

Ili - cstabe1e cr critérios d~ avaliação e mo­
nitonuncnto de risco de GM, visando proteger u vida e a 
saúde do homem, dos · imais e das plantas► e o meio 
ambiente; . · 

IV - proceder ~ avaliação de risco, caso a caso, 
rclati v:unente a utividadcs e projetos que envolvam OOM, 
a ela encaminhudos; 

gresso técn~o~cr;irrt~~~ b~s~;:~~:~~~i:;:;:~asº aR~~ 
objetivando a segurança d s consumidores, da população 
cm geral e do meio ambie te; 

VI - relacionar-s com instituições voltadas para 
a engenharia genética e bio segurança em nível nacional e 
internacional; 

. VII - propor o c igo de ética das manipulações 
genéticas; 

VII[ - estabelecer onnas e regulamentos relnti­
vamente às atividadês e aos p ~elos relacionados a OGM; 

fX - propor a reali ação de pesquisas e estudos 
científicos no campo da bios cgurança; 

X - estabelecer ós ccanismos de funcionamen-

~c:ng\1~ ~~n~~~à;sin
1
~lf~çªfo d~ :i~~s1cdi~~çea !;~~~iJô,n~ 

pesquisa. científica, no ilesen o lvimento. tecnológico e à 
produção industrial que cnvol am 00~; 

XI - emitir Ccrtilic: o de Quulida<.Jc cm Bios­
scgurançu (CQB); 

XII - classificar os O M segundo o grau de risco, 
observados os critérios es tabclc dos no anexo desta Lei; 

X 11 1 - definir o nível biosscgurança a se r apli-
cado :m OGM e seus usos, e os •spcctivos procedimentos 
e medidas de segurança quanto ao seu uso, conforme as 
normas estabclcc,das na regulam ntaçüo desta Lei; 

XIV - emitir parecer t cnico prévio conclusivo, 
caso a caso, sobre atividades , nsumo ou qualquer li­
beração no meio ambJente de O M, incluindo sua clas-

~~~f Jg~ ~~~n~~~~-~~~i~~ riJ~º s g~~~I ~e c~i~fJ:f ue"1:!:i~ 
triçocs ao seu uso, cncaminhand o ao 6rgão competente, 
para as providências a seu cargo; 

tes no r~s~ areiin~:~ti~ca;ci ee º!c?J~~~ss c~mret~~: 
fcrmidaSes, verificados no curso os projetos e das ati­
vidades na área de engenharia gen tica; 

XVI - apoiar tecnicamen e os órgãos de fi Scali­
zação no exercício âe suas atividade

1
relacio~adas a OGM; 

XVH - propor a contr lação de consultores 
eventuais, quando julgar necessário; 

XVlJJ - divulgar no Diári~' Oficial da União o 
CQB e, previamente à análise, ex to dos pleitos, bem 
como o parecer . técnico prévio cone usivo dos processos 
que lhe forem submetidos, referente;; ao consumo e li­
Deração de OGM no meio ambiente~ excluindo-se as in­
formuções sigilosas , de interesse comercial, apontadas pelo 
proponente e assim por ela considera~; 

XIX - tdenuficar as auv1dad s decorrentes do uso 
de OOM e denvados potencialmente ausadoras de s,gni­
ficattva degradação do meio ambiente da saúde humana. 

Parágmfo úmco. O parecer técmco conclusivo 

~icn~~~~~1i~i~~jo c~snt~eiJ~m3c ds~ u~~an~~t~~f~ 
ao uso do OGM e seus derivados e có'ns1dcrando as par­
ticularidades das diferentes re~õcs do trs, visando- onen­
;~asc a~t~~~~s~~ ~!~os de 1scahzaç \ no excrcfcto de 

Art. 2' O art 7' da Lei n' 8 914. de 1995. passa 
a vigor.ir com as scgumtes alterações: \ 

"Art. 7' Caberá aos órgãos de fiscahzação do 
Ministério da Saúde, do Ministéno da ~gricultura e do 
Abastecimento e do Ministério do Mcip Ambiente, no 
campo das respectivas Competências, observado o parecer 
técmco prév io conclusivo ela CTNBio e i os mecanismos 
estabelecidos na regulamentação desta Lei( 
...... .. .. .... .. .... .. .. .............. .. ............ .... ..... .. ... .. .. J .. .......... ...... ..... .. 

ll -. a fiscalização C o monitor.irnento das ati­
vidades e projetos relacionados a OGM; \ 

l·~• 

X - a expedi :-a de autorização temporária de 
experimento de campo c m OOM. 

§ 1' O parec r técnico prévio conclusivo da 
CTNBio vincula os dema s órgãos da administração, quan­
to aos aspectos de bios · gur.inça do OGM por ela anu­
li sados, preservadas as mpctênc ias dos órgüos llc lis­
calização d.e estabelecer xigências e procedimentos adi- · 
cionais específicos às su s respectivas áreas de compe­
tência legal. 

§ 2! Os órgãos e fiscalização poderfio solicitar 
à CTNBio esc larcciment adicionuis, por meio de novo 
parecer ou agendamento e reunião com u Comissão ou 
com subcomissão setori com vistas à elucidação de 
questões específicas rcJaci nadas à atividade com OGM e 
sua localização geográfica. 

§ 3' Os interessa os em obter autorização de im­
portação de OGM ou deri ado, autorização de funciona­
mento de laboratório, ins uição ou empresa que desen­
volverá atividades rclacio adas com OGM, autorização 
temporária de experimento de campo com OGM C aUlo­
rização para liberação em e ala comercial de produto con­
tendo OGM deverão dar e rada de solicitação de parecer 
junto à CI'NBio, que encam nhará seu parecer técnico con­
clusivo aos três órgãos de scalização previstos no ca pu( 
deste artigo, de acordo com disposto nos §§ 4!, 5! e 6'. 

§ 41 Caberá ao rgão de fiscalização do Mi­
nistério da. Agricultura e d Abasteçimento emitir as au­
torizações e os registros prc ·stos neste artigo, referentes a 
produtos e ati vidades que u lizem OOM destinado a uso 
na agricllltura, pecuária, aqil cultura, agroindústria e áreas 
afins, de ucordo com a le · slação em vigor e segundo 
regulamento desta Lei. 

§ 5! Caberá ao gão d<:_ fi scalização do Mi­
nistério dn Saúde emitir as a onzaçocs e os registros pre­
vistos neste artigo, referentes a produtos e atividades que 
utilizem OGM destinado a so humano, fannacológico, 
domissunilário e afins, <.Jc II ordo com u lcg ish1çJo ern 
vigor e. segundo regulamento es ta Lei. 

§ 6' Caberá ao ó •ão de fiscalização do Mi­
nistério do Meio Ambiente mitir as autorizações e os 
registros previstos neste arti , referentes a produtos e 
atividades que utilizem 00 destinado a uso cm am­
bientes naturais, na biorrcmedi ção, floresta. pesca e árc;,1s 
afins, de acordo com a lcgis ação cm vigor e segundo 
regulamento desta Lei." (NR) 

Art. 3' Permanecem ·m vigor os Certiíica<.Jos de 
Qualidade cm Biosscgurança, os comunic· os e os pareceres técnicos 
prévios conclusivos emitidos pela CTNBi , e bem ass im, no que não 
contrariarem o disposto nesta Medida Pr visória, as ins~çõcs nor­
mat ivas por e la expedidas. 

Art. 41 Ficam conva idados os otos praticados 
com base na Medida Provisória n' 2.191- de 26 de julho de 2001. 

Art. 51 Esta Medida ov!sóriu entra cm vigor 
na data de su~ publicação. 

Brasíli11, 23 de agost .de 200 1; 180' da ln-
dependência e 113' ·da República. 

FERNANDO ENRIQUE CARDOSO 
Marcus Vinici s Pratini de Morâes 
José Serra · 
Ro,ia[do Mota Sardenberg 
José Samey lho 

MEDIDA ·PROVISÓRIA N' 2. 193-6. DE 23 DE AGOSTO DE 2001 

Altera a Lei n' 9. 15, de 24 de março de 
1998, que institui armas gerais sobre des- . 
porto e dá outras ovidências. 

O PRESIDENTE DA. REPÚIILICA, no uso 
da atribuição que lhe confere o an. 62 d Constituição, adota a 
segui1_1te Medida Provisória, com força de lei 

Art. 11 A Lei n' 9.6 15, d 24 de março de 1998, 
passa u vigor.ir com as seguintes alterações: 

"Art. 4' ... ... , ......... ... .... ...................................... . 

Ili - O Conselho Nacion· 1 do Eswrte - CNE; 

...... .. ..... .. ......................... ... .......................... ..... ..... ... . " (NR) 

"Art. 11. O CNE é órgão colegiado de nomia­
tização, deliberação e assessoramento, iretamcnte vinculado 
ao Ministro de Estado do Esporte e rismo, cabendo-lhe: 

.. ..... " (NR) 

,rn~L 
. , ' · :;· 1 do 

MX c,Zl'iv · 3/4. 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

GABINETE DO LÍDER DO PSDB 

Faça-se a substituição 
solicitada 

Em 4 

OF. PSDB/1/Nº ':J (, 2 /2001 Brasília, Ol( de setembro de 2001 

Senhor Presidente, 

Venho solicitar a Vossa Excelência a gentileza de determinar a 

substituição do Deputado AÉCIO NEVES pelo Deputado XICO GRAZIANO, como 

membro titular, na Comissão Mista destinada a analisar a MP 2190-34/01 (Altera 

dispositivos da Lei nº 9.782, de 26/01/99, que define o Sistema Nacional de Vigilância 

Sanitária, cria a Agência Nacional de Vigilância Sanitária e dá outras providências). 

Atenciosamente, 

~~A7~ 

A Sua Excelência o Senhor 

Deputado EFRAIM MORAES 

Líder do PSDB 

Presidente do Congresso Nacional em exercício 

GER 3.17.23.004-2 (JUN/00) 

H:\Meus documentos\Comissões\Oficio\oficios aécio xico.doc 
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MEDIDA PROVISÓRIA Nº 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001. 

Altera dispositivos das Leis nº 9.782, de 26 de janeiro 
de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária e cria a Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária, e nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, que 
configura infrações à legislação sanitária federal e 
estabelece as sanções respectivas, e dá outras 
providências. 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no uso da atribuição que lhe confere o art. 62 da 
Constituição, adota a seguinte Medida Provisória, com força de lei: 

Art. 1 º Os dispositivos a seguir indicados da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999, 
passam a vigorar com as seguintes alterações: 

"Art. 3º Fica criada a Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA, autarquia sob 
regime especial, vinculada ao Ministério da Saúde, com sede e foro no Distrito Federal, prazo de 
duração indeterminado e atuação em todo território nacional. 

·· ···· ·· ····· ····· ·· ···· ·· ·· ·· ·· ··· ···· ·· ··· ················ ····· ··· ·············· ··· ·········· ······· ·· ····· ······ ··· ···························· "(NR) 

"Art. 7º .... .. ... .. ..... .. ............ .. .. ... .......... ....... ................ .. ......... .. ..................................... .. ........ . 

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricação, distribuição e importação dos 
produtos mencionados no art. Sº desta Lei e de comercialização de medicamentos; 

XXV - monitorar a evolução dos preços de medicamentos, equipamentos, componentes, 
insumos e serviços de saúde, podendo para tanto: 

a) requisitar, quando julgar necessário, informações sobre produção, insumos, matérias­
primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito público ou privado que se 
dediquem às atividades de produção, distribuição e comercialização dos bens e serviços previstos 
neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; 

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de 
direito público ou privado que se dediquem às atividades de produção, distribuição e 
comercialização dos bens e serviços previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o 
caso; 

e) quando for verificada a existência de indícios da ocorrência de infrações previstas nos 
incisos III ou IV do art. 20 da Lei nº 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento 
injustificado de preços ou imposição de preços excessivos, ..dos __ b.ens._e __ sei:v:i.çGs-refeFi•à nesses 

1 
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incisos, convocar os responsáveis para, no prazo máximo de dez dias úteis, justificar a respectiva 
conduta; 

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei nº 8.884, de 1994; 

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislação sanitária, a 
propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilância sanitária; 

XXVII - definir, em ato próprio, os locais de entrada e saída de entorpecentes, 
psicotrópicos e precursores no País, ouvido o Departamento de Polícia Federal e a Secretaria da 
Receita Federal. 

§ 4º A Agência poderá delegar a órgão do Ministério da Saúde a execução de atribuições 
previstas neste artigo relacionadas a serviços médico-ambulatorial-hospitalares, previs,0s nos §s 
2º e 3º do art. 8º, observadas as vedações definidas no § 1 º deste artigo. 

§ 5º A Agência deverá pautar sua atuação sempre em observância das diretrizes 
estabelecidas pela Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo de 
descentralização da execução de atividades para Estados, Distrito Federal e Municípios, 
observadas as vedações relacionadas no § 1 º deste artigo. 

§ 6º A descentralização de que trata o § 5º será efetivada somente após manifestação 
favorável dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saúde." (NR) 

"Art. 8º ...................................................................................................................... ... ......... . 

§ 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. 

§ 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. 

§ 7º O ato de que trata o § 62 deverá ser publicado no Diário Oficial da União. 

§ 82 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." (NR) 

"Art. 9º ............................. ..... ... ......................................................................................... ... . . 

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 f'orma do 
regulamento." (NR) 
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"Art. 15. Compete à Diretoria Colegiada: 

I - definir as diretrizes estratégicas da Agência; 

II - propor ao Ministro de Estado da Saúde as políticas e diretrizes governamentais 
destinadas a permitir à Agência o cumprimento de seus objetivos; 

III - editar normas sobre matérias de competência da Agência; 

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativas à vigilância sanitária; 

V - elaborar e divulgar relatórios periódicos sobre suas atividades; 

VI - julgar, em grau de recurso, as decisões da Agência, mediante provocação dos 
interessados; 

VII - encaminhar os demonstrativos contábeis da Agência aos órgãos competentes. 

§ 1 Q A Diretoria reunir-se-á com a presença de, pelo menos, três Diretores, dentre eles o 
Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberará por maioria simples. 

§ 2Q Dos atos praticados pela Agência caberá recurso à Diretoria Colegiada, com efeito 
suspensivo, como última instância administrativa." (NR) 

"Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente: 

I - representar a Agência em juízo ou fora dele; 

II - presidir as reuniões da Diretoria Colegiada; 

III - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questões de urgência; 

IV - decidir em caso de empate nas deliberações da Diretoria Colegiada; 

V - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissão e funções de 
confiança, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislação em vigor; 

VI - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatórios periódicos elaborados pela Diretoria 
Colegiada; 

VII - assinar contratos, convênios e ordenar despesas; 

VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a área de atuação das 
unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agência; 

IX - exercer a gestão operacional da Agência." (NR) 

"Art. 19. A Administração da Agência será regida por um contrato de gestão, negociado 
entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saúde, ouvidos previamente os Ministros 
de Estado da Fazenda e do Planejamento, Orçamento e Gestão, no prazo máximo de cento e vinte 
dias seguintes à nomeação do Diretor-Presidente da autarquia. 

. "(NR) ................................................................................................................................................. 

"Art. 22 .... ......... ...... .. .. .......................... .... .... .. ....... .................. ........ ...... ....... ....... .... ... ..... .. .. .. . 
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X - os valores apurados em aplicações no mercado financeiro das receitas previstas nos 
incisos I a IV e VI a IX deste artigo. 

·················································································································································,, (NR) 

"Art. 23 .................................................................................................................................. . 

§ 42 A taxa deverá ser recolhida nos termos dispostos em ato próprio da ANVISA. 

§ 62 Os laboratórios instituídos ou controlados pelo Poder Público, produtores de 
medicamentos e insumos sujeitos à Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, à vista do interesse 
da saúde pública, estão isentos do pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária. 

§ 72 Às renovações de registros, autorizações e certificados aplicam-se as periodicidades e 
os valores estipulados para os atos iniciais na forma prevista no Anexo. 

§ 82 O disposto no § 7º- aplica-se ao contido nos § § 12 a 82 do art. 12 e parágrafo único do 
art. 50 da Lei n2 6.360, de 1976, no § 22 do art. 32 do Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de 
1969, e§ 32 do art. 41 desta Lei." (NR) 

"Art. 30. Constituída a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, com a publicação de seu 
regimento interno pela Diretoria Colegiada, ficará a Autarquia, automaticamente, investida no 
exercício de suas atribuições, e extinta a Secretaria de Vigilância Sanitária." (NR) 

"Art. 41 ....... .. ................... .. .............................. ... ............................................................. ...... . 

§ 12 A Agência poderá conceder autorização de funcionamento a empresas e registro a 
produtos que sejam aplicáveis apenas a plantas produtivas e a mercadorias destinadas a mercados 
externos, desde que não acarretem riscos à saúde pública. 

§ 22 A regulamentação a que se refere o caput deste artigo atinge inclusive a isenção de 
registro. 

§ 3º- As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n2 986, de 1969, ficam, também, obrigadas a 
cumprir o art. 2º- da Lei n2 6.360, de 1976, no que se refere à autorização de funcionamento pelo 
Ministério da Saúde e ao licenciamento pelos órgãos sanitários das Unidades Federativas em que 
se localizem." (NR) 

Art. 2º- A Lei n2 9.782, de 1999, passa a vigorar acrescida dos seguintes artigos: 

"Art. 41-A. O registro de medicamentos com denominação exclusivamente genérica terá 
prioridade sobre o dos demais, conforme disposto em ato da Diretoria Colegiada da Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária." (NR) 

"Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercialização de produtos sujeitos à vigilância 
sanitária, impróprios para o consumo, ficará a _ empresa responsável obrigada a veicular 
publicidade contendo alerta à população, no prazo e nas condições indicados pela autoridade 
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sanitária, sujeitando-se ao pagamento de taxa correspondente ao exame e à anuência prévia do 
conteúdo informativo pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária." (NR) 

Art. 3º O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde ficará subordinado 
tecnicamente à Agência Nacional de Vigilância Sanitária e administrativamente à Fundação Oswaldo 
Cruz. 

Parágrafo único. As nomeações para os cargos em com1ssao e as designações para as 
funções gratificadas do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde serão de competência do 
Ministro de Estado da Saúde, por indicação do Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária, ouvido o Presidente da Fundação Oswaldo Cruz. 

Art. 4Q Os alimentos importados em sua embalagem original terão como data limite para 
regularização de sua situação de registro junto à Agência Nacional de Vigilância Sanitária o dia 1 º de 
março de 2000. 

Art. 5Q Os servidores efetivos dos quadros de pessoal do Ministério da Saúde e d:o 
Fundação Nacional de Saúde, em exercício, em 31 de dezembro de 1998, na Secretaria de Vigilânci. 
Sanitária e nos Postos Aeroportuários, Portuários e de Fronteiras ficam redistribuídos para a Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária. 

§ 1 º Os servidores da Fundação Nacional de Saúde, redistribuídos consoante o disposto no 
caput, serão enquadrados no mesmo plano de cargos dos servidores oriundos do Ministério da Saúde. 

§ 2º Caso o resultado do enquadramento de que trata o § 1 Q gere valores inferiores aos 
anteriormente percebidos, a diferença será paga como vantagem nominalmente identificada, aplicando-se­
lhe os mesmos percentuais de revisão geral ou antecipação do reajuste de vencimento. 

Art. 6Q O Anexo II da Lei nQ 9.782, de 1999, passa a vigorar na forma do Anexo a esta 
Medida Provisória. 

Art. 7Q Os arts. 2º e 3Q da Lei nQ 9.294, de 15 de julho de 1996, passam a vigorar com a 
seguinte redação: 

"Art. 2Q 

§ 2Q É vedado o uso dos produtos mencionados no caput nas aeronaves e veículos de 
transporte coletivo." (NR) 

"Art. 3º ·· · · · · · ·· ·· ·· · ·····"···"· · ······ · ·""º'º"''º"'º''º''º'ºº'ººº'ººº"'''º'''ºº'ºººººº' ' º'º'ºº'ºººº º 'º'ºººººººººº'º'''º º ºº ººººº º' º 

§ 2Q A propaganda conterá, nos meios de comunicação e em função de suas 
características, advertência, sempre que possível falada e escrita, sobre os maleficios do fumo, 
bebidas alcoólicas, medicamentos, terapias e defensivos agrícolas, segundo frases estabelecidas 
pelo Ministério da Saúde, usadas seqüencialmente, de forma simultânea ou rotativa. 

)'-N/1D0 FfCFR !\L 
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§ 3Q As embalagens e os maços de produtos fumígenos, com exceção dos destinados à 
exportação, e o material de propaganda referido no caput deste artigo conterão a advertência 
mencionada no § 2Q acompanhada de imagens ou figuras que ilustrem o sentido da mensagem . 

.......................................................................................................................................... ........ " (NR) 

Art. 8Q O art. 7Q da Lei nQ 9.294, de 1996, passa a vigorar acrescido do seguinte § 4Q, 
renumerando-se o atual § 42 para § 52 : 

"§ 42 É permitida a propaganda de medicamentos genéricos em campanhas publicitárias 
patrocinadas pelo Ministério da Saúde e nos recintos dos estabelecimentos autorizados a dispensá­
los, com indicação do medicamento de referência." (NR) 

Art. 92 Os arts. 32, 18 e 57 da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, passam a vigorar 
com as seguintes alterações: 

"Art. 3Q .......................... .................................... ............................................................... ..... . 

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos princípios ativos, 
apresenta a mesma concentração, forma farmacêutica, via de administração, posologia e indicação 
terapêutica, e que é equivalente ao medicamento registrado no órgão federal responsável pela 
vigilância sanitária, podendo diferir somente em características relativas ao tamanho e forma do 
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veículos, devendo sempre ser 
identificado por nome comercial ou marca; 

Parágrafo único. No caso de medicamentos genéricos importados, cujos ensaios de 
bioequivalência foram realizados fora do País, devem ser apresentados os ensaios de dissolução 
comparativos entre o medicamento-teste, o medicamento de referência internacional utilizado no 
estudo de bioequivalência e o medicamento de referência nacional." (NR) 

"Art. 18. ··································································· ····················································· ·········· 

§ 12 Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, deverá ser 
apresentada comprovação do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitária do país em que 
seja comercializado ou autoridade sanitária internacional e aprovado em ato próprio da Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde. 

§ 22 No ato do registro de medicamento de procedência estrangeira, a empresa fabricante 
deverá apresentar comprovação do cumprimento das Boas Práticas de Fabricação, reconhecidas no 
âmbito nacional." (NR) 

"Art. 57. ·································································································································· 

Parágrafo único. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverão 
obrigatoriamente exibir, nas peças referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais 
promocionais a Denominação Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominação Comum 
Internacional, em letras e caracteres com tamanho nunca inferior..à.metade_do_tamanh0-.das-.-l..etras e 
caracteres do nome comercial ou marca." (NR) :-;rri,,oo FEDr~~•L 

~ -r~~ÓL~~it!. .. -1~~ 

Fl s ~ ~6 
------~-



7. 

Art. 10. O caput do art. 22 da Lei nº- 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, passa a vigorar 
com a seguinte redação: 

"Art. 22 O órgão federal responsável pela vigilância sanitária regulamentará, no prazo de 
cento e oitenta dias, contado a partir de 11 de fevereiro de 1999:" (NR) 

Art. 11. Às distribuidoras de medicamentos aplica-se o disposto no art. 15 da Lei nº- 5.991, 
de 1 7 de dezembro de 1973. 

Art. 12. Os arts. 22 e 10 da Lei nº- 6.437, de 20 de agosto de 1977, passam a vigorar com a 
seguinte redação: 

"Art. 22 

XII - imposição de mensagem retificadora; 

XIII - suspensão de propaganda e publicidade. 

§ 12 A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: 

I - nas infrações leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil 
reais); 

II - nas infrações graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 200.000,00 
( duzentos mil reais); 

III - nas infrações gravíssimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00 
(um milhão e quinhentos mil reais). 

§ 22 As multas previstas neste artigo serão aplicadas em dobro em caso de reincidência. 

§ 32 Sem prejuízo do disposto nos arts. 42 e 62 desta Lei, na aplicação da penalidade de 
multa a autoridade sanitária competente levará em consideração a capacidade econômica do 
infrator." (NR) 

"Art. 10. 

V - ............ .... .... .... ....... .. ...... .. ............ .. ............................................................... .............. ... .... . 

pena - advertência, proibição de propaganda, suspensão de venda, imposição de mensagem 
retificadora, suspensão de propaganda e publicidade e multa." (NR) 

······ ·· ········· ············ ··········· ··················································································································· ·· · 

XVIII - importar ou exportar, expor à venda ou entregar ao consumo produtos de 
interesse à saúde cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, ap6s 
expirado o prazo; 

1

,, ,- ,,J/\JO f, r~ ,L . ... .. ... . .. . ........................................................................... .. jif ~iqiiJi \}~; ·········· 



8. 

XXVIII - ...... ................... .... .. ... ...... ................. ......... .................................... .................. ...... ... . 

pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto, suspensão de venda 
e/ou fabricação do produto, cancelamento do registro do produto, interdição parcial ou total do 
estabelecimento, cancelamento de autorização para o funcionamento da empresa, cancelamento do 
alvará de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; 

XXIX - ................................................................................................................ .. .... .. ............ . 

pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto; suspensão de venda 
e/ou fabricação do produto, cancelamento do registro do produto; interdição parcial ou total do 
estabelecimento, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, cancelamento do 
alvará de licenciamento do estabelecimento, proibição de propaganda e/ou multa; 

XXX - ............. .... .... ..... .............................. ....................................................................... ...... . 

pena - advertência, apreensão e/ou interdição do produto, suspensão de venda e/ou 
fabricação do produto, cancelamento do registro do produto e interdição parcial ou total do 
estabelecimento, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, cancelamento do 
alvará de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; 

XXXI - ......................................................................................................................... ....... .... . 

pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto, suspensão de 
venda e/ou de fabricação do produto, cancelamento do registro do produto; interdição parcial ou 
total do estabelecimento; cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, 
cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento, proibição de propaganda e/ou 
multa; 

XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, 
outras exigências sanitárias, por pessoas fisica ou jurídica, que operem a prestação de serviços de 
interesse da saúde pública em embarcações, aeronaves, veículos terrestres, terminais alfandegados, 
terminais aeroportuários ou portuários, estações e passagens de fronteira e pontos de apoio de 
veículos terrestres: 

pena - advertência, interdição, cancelamento da autorização de funcionamento e/ou multa; 

XXXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, 
outras exigências sanitárias, por empresas administradoras de terminais alfandegados, terminais 
aeroportuários ou portuários, estações e passagens de fronteira e pontos de apoio de veículos 
terrestres: 

pena - advertência, interdição, cancelamento da autorização de funcionamento e/ou multa; 

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, 
outras exigências sanitárias relacionadas à importação ou exportação, por pessoas fisica ou 
jurídica, de matérias-primas ou produtos sob vigilância sanitária: 

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da autorização de 
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; 



9. 

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, 
outras exigências sanitárias relacionadas a estabelecimentos e às boas práticas de fabricação de 
matérias-primas e de produtos sob vigilância sanitária: 

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da autorização de 
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; 

XXXVI - proceder a mudança de estabelecimento de armazenagem de produto importado 
sob interdição, sem autorização do órgão sanitário competente: 

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da autorização de 
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; 

XXXVII - proceder a comercialização de produto importado sob interdição: 

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da autorização de 
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; 

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados à armazenagem e/ou 
distribuição de produtos sob vigilância sanitária, a manutenção dos padrões de identidade e 
qualidade de produtos importados sob interdição ou aguardando inspeção tisica: 

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da autorização de 
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; 

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a produção ou distribuição 
de medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial à saúde do indivíduo, ou de 
tarja preta, provocando o desabastecimento do mercado: 

pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro 
do produto, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, cancelamento do alvará 
de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; 

XL - deixar de comunicar ao órgão de vigilância sanitária do Ministério da Saúde a 
interrupção, suspensão ou redução da fabricação ou da distribuição dos medicamentos referidos no 
inciso XXXIX: 

pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro 
do produto, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, cancelamento do alvará 
de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; 

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras 
exigências sanitárias, por pessoas tisica ou jurídica, que operem a prestação de serviços de 
interesse da saúde pública em embarcações, aeronaves, veículos terrestres, terminais alfandegados, 
terminais aeroportuários ou portuários, estações e passagens de fronteira e pontos de apoio de 
veículo terrestres: 

pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro 
do produto, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, cancelamento do alvará 
de licenciamento do estabelecimento e/ou multa . 

. ·· ······ ···· ·········· ······ ······· ·· ·· ··· ······· ·············· ··· ······ ······ ···················:.:..:.:.:'.~··············-··· :~:-: ............. \" (NR) 
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10. 

Art. 13. Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Provisória n2 

2.190-33, de 26 de julho de 2001. 

Art. 14. Esta Medida Provisória entra em vigor na data de sua publicação. 

Art. 15. Ficam revogados os arts. 92 e 10 do Decreto-Lei nº 891, de 25 de novembro de 
1938, o art. 42 do Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969, o art. 82 da Lei n2 6.360, de 23 de 
setembro de 1976, o art. 32 da Lei n2 9.005, de 16 de março de 1995, o parágrafo único do art. 52, os 
incisos XI, XII e XIII do art. 72, os arts. 32 e 39 e seus parágrafos e o Anexo Ida Lei n2 9.782, de 26 de 
janeiro de 1999. 

Brasília, 23 de agosto de 2001; 1802 da Independência e 1132 da República. 

&-~ 

Referenda eletrônica - José Serra e Martus Tavares 
MP-2 I 90-34(L) 



LEI Nº 9. 782, de 26 de janeiro de 1999 

ANEXO 

TAXA DE FISCALIZAÇÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

r-= 1 

FATOS GERADORES 

11 r----------------

Valores em 
R$ 

Prazo para 
Renovação 

Cinco anos 11.1 

11.2 

~egistro de alimentos, aditivos alimentares,r--=-==---1 
bebidas, águas envasadas e embalagens recicladas 1 6,000 

IA~teração, inclusão ou isenção de registro dei 1.
800 

... I _____ -____ , 
~hmentos 

11.3 (Revalidação ou renovação de registro de alimentos 1 6.000 1 Cinco anos 

l tertificação de Boas Práticas de Fabricação parall 
cada estabelecimento ou unidade fabril, por linha de 
produção de alimentos 

l~l.-4.-1--!No País e MERCOSUL 1~ 1----, 

1 Certificação de Boas Práticas de Fabricação eFF 
Controle para cada estabelecimento ou unidade 15 000 A 

1 fabril, por tipo de atividade e linha de produção ou · nua 
comercialização para indústrias de alimentos 

11.4.2 !outros países 1 37.000 1 Anual 

12 
12.1 (Registro de cosméticos j 2.500 j 

l

..-i-.2----,-ltc...er_a_ç-ão-,-in_c_l_us_ã_o_o_u_ i_se_n_ç_ão--d-e-re-g-is_tr_o_d_e_l,-----I 

osméticos l.800 

Cinco anos 

12.3 !Revalidação ou renovação de registro de cosméticos 1 2.500 I __ C_in_c_o_a_n_o_s_ 

[

Certificação de Boas Práticas de Fabricação parai! 
~ada estabelecimento ou unidade fabril, por linha de 
produção de cosméticos 

~12.-4.-1 --!No País e MERCOSUL 1 1 

1 Certificação de Boas Práticas de Fabricação paraFF 
cada es:abeleciment? ~u unidade fabril por _l~a de 15_000 Anual 
tproduçao de cosmetlcos, produtos de h1g1ene e 
tperfumes 

,-12.-4-.2---loutros países 1 37.000 1 

~ .....-----------1 1,-----, 

I IAutorização e autorização especial de~~ 
funcio~amento de_ empresa, bem como as --- ---
trespectivas renovaçoes 

Anual 

13.1.1 JÍndústria de medicamentos 1 20.000 
13.1.2 Úndústria de insumos farmacêuticos 1 20.000 1 

1 
Distribuidora, importadora, exportadora,F;...------, 
!transportadora, armazenadora, embaladora e 
treembaladora e demais previstas em legislação 15.000 Anual 
iespecífica de medicamentos e insumos 
farmacêuticos 

b .1.4 ~racionamento de insumos farmacêuticos 1 15.000 1 b.1.5 !Drogarias e farmácias 1,----5-00 __ ,I __ A_n_u_a_l __ 
Anual 



1

3.1.6 Indústria de cosméticos, produtos de higiene el 6_000 
erfumes 

Distribuidora, importadora, exportadora, F 
transportadora, armazenadora, embaladora, e 
reembaladora e demais prevista em legislação 6.000 
específica de cosméticos, produtos de higiene e 
perfumes 

l3 .l.8 !indústria de saneantes 1 6.000 ---_-__ ---, 

transportadora, armaz~nadora'. embalado~a, _ e 6_000 

Distribuidora, importadora, exportadora, F 
reembaladora e demais prevista em legislaçao 
específica de saneantes 

1

3.2 utorização e autorização especial dei 
5

_
000 

i--A-nu_a_l __ , 
funcionamento de farmácia de manipulação 

k.1 Registro, revalidação e renovação de registro de 1 

1 medicamentos 
k . 1.1 ~roduto novo .--1 -80-.-00_0_ Cinco anos 
k.1.2 !Produto similar 1 21.000 .----C-in_c_o_a-no_s_ 

k.1.3 ~roduto genérico 1 6.000 Cinco anos 

k .1.4 !Nova associação no País 1 21.000 

~.1.5 IMonodroga aprovada em associação ! 21.000 

k.1.6 !Nova via de administração do medicamento no País 1 21.000 

k .1. 7 1N ova concentração no País 1 21. 000 1 
k.1.8 !Nova forma farmacêutica no País 1 21.000 1 

k.1.9 !Medicamentos fitoterápicos 1.-----,------
k.1.9 .l !Produto novo 1 6.000 Cinco anos 

k.1.9.2 !Produto similar j 6.000 Cinco anos 

k.1.9 .3 ~roduto tradicional 1 6.000 Cinco anos 

k .1.10 !Medicamentos homeopáticos 1 

k .1.10.1 !Produto novo .... , -6-.0-0_o_l Cinco anos 

Cinco anos k.1.10.2 !Í>rodutosimilar 1 6.000 1 

k.1.11 !Novo acondicionamento no País 1 1.800 ....----__ -_ ---1 

k .2 IAlte~ação, inclusão ou isenção de registro dei 1.800 1 

1 imedicamentos 

! !Certificação de Boas Práticas de Fabricação para;....1---~1;....-----­
icada estabelecimento ou unidade fabril, por linha de 
tprodução de medicamentos 

,-~-.3-.1---~o País e MERCOSUL .--1 ---­

~ Cert~ficação de _Boas Praticas _de_ Fabricação de~, 
1 medicamentos e msurnos farmaceutJ.cos I i.:>.uuu 

Anual 

~.3.3 putros países 1 37.000 ..--1--A-nu_a_l __ , 

! Certificação de Boas Práticas de Distribuição eFF 
Armazenagem de medicamentos e insumos 15.000 Anual 
farmacêuticos por estabelecimento · 

~ 1 

/5. l ~ utorização de Funcionamento /.------.------

2. 

------- ·-·------------
·• i r~ 1\00 F rnfR 1~L 

iXf· ;Jf/ q'oc:iÊ4º 
f-1~ 2 CJ4 



5.1.1 !Autorização de funcionamento de empresas que 
tprestam serviços de armazenagem e distribuição de 
medicamentos, matérias-primas e insumos 
farmacêuticos em terminais alfandegados de uso 
tpúblico 

15.000 Anual 

I IAutorização de funcionamento de empresas queFF 
prest~m ~erviços d~ armazenagem e distribuição ?e 15 _000 Anual 
substancias e medicamentos sob controle especial 
em terminais alfandegados de uso público 

1 
Autorização de funcionamento de empresas queF 
prestam serviços de armazenagem e distribuição de 
cosméticos, produtos de higiene ou perfumes e 6.000 
matérias-primas em terminais alfandegados de uso 
público 

Anual 

! Autorização de funcionamento de empresas queFF 
prestam serviços de armaz~nag~~ _e distribuiç~o- de 6_000 Anual 
produtos saneantes dmrussamtanos e matenas-
primas em terminais alfandegados de uso público 

5.1.5 Autorização de funcionamento de empresas que 
prestam serviços de armazenagem e distribuição de 
materiais e equipamentos médico-hospitalares e 
produtos de diagnóstico de uso "in vitro" 
correlatos) em terminais alfandegados de uso 

oúblico 

6.000 Anual 

! Autorização de funcionamento de empresas queFF 
tprestam serviços de armazenagem e distribuição de 6.000 Anual 
~limentos em terminais alfandegados de uso público ,------ ,-------,-------, 

5 .1. 7 !Autorização de funcionamento de empresas que 

,------
5.1.8 

5.1.9 

5.1.10 

tprestam serviços alternativos de abastecimento de 
água potável para consumo humano a bordo de 
~eronaves, embarcações e veículos terrestres que 
~peram transporte coletivo internacional de 
passageiros 

!Autorização de funcionamento de empresas que 
tprestam serviços de desinsetização ou desratização 
em embarcações, veículos terrestres em trânsito por 
estações e passagens de fronteira, aeronaves, 
terminais portuários e aeroportuários de cargas e 
viajantes, terminais aduaneiros de uso público e 
estações e passagens de fronteira 
Autorização de funcionamento de empresas que 
prestam serviços de limpeza, desinfecção e 
descontaminação de superficies de aeronaves, 
veículos terrestres em trânsito por estações e 
passagens de fronteira, embarcações, terminais 
portuários e aeroportuários de cargas e viajantes, 
terminais aduaneiros de uso público e estação e 
passagem de fronteiras 

Autorização de funcionamento de empresas que 
prestam serviços de limpeza e recolhimento de 
resíduos resultantes do tratamento de águas servidas 
e dejetos em terminais portuários e aeroportuários 
de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso 
tpúblico e estações e passagens de fronteira 

6.000 Anual 

6.000 Anual 

6.000 Anual 

6.000 Anual 

3. 

_____ ,, ____ ____ ----------

ç ~ ~l~~r -·--~ º 
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5. l.l l 

,------
5.1.12 

- - ---
5. l.13 

Autorização de funcionamento de empresas que 
prestam serviços de esgotamento e tratamento de 
efluentes sanitários de aeronaves, embarcações e 
!Veículos terrestres em trânsito por estações e 
tpassagens de fronteira em terminais aeroportuários, 
portuário e estações e passagens de fronteira 
!Autorização de funcionamento de empresas que 
!Prestam serviços de segregação, coleta, 
acondicionamento, armazenamento, transporte, 
!tratamento e disposição final de resíduos sólidos 
iresultantes de aeronaves, veículos terrestres em 
!trânsito por estações e passagens de fronteira, 
!embarcações, terminais portuários e aeroportuários 
Ide cargas e viajantes, terminais alfandegados de uso 
!Público e estações e passagens de fronteira 
!Autorização de funcionamento de empresas que 
!Operam a prestação de serviços, nas áreas 
1Portuárias, aeroportuárias e estações e passagens de 
fronteira, de lavanderia, atendimento médico, 
!hotelaria, drogarias, farmácias e ervanários, 
~omércio de materiais e equipamentos hospitalares, 
salões de barbeiros e cabeleleiros, pedicuros e 
institutos de beleza e congêneres 

6.000 

6.000 

500 

inegócios, em nome de empresa de navegação, 6.000 
ornando as providências necessárias ao despacho 

Anual 

Anual 

Anual 

Anual !
!Autorização de funcionamento de empresasF 
!Prepostas para gerir, representar ou administrar 

Ide embarcação em porto (agência de navegação) 

l
;..5-.2----IA~u_ênc_ia _eI?. pr~cess~ ~~ importação de produtos l l,... ----- -

su1e1to a v1gilanc1a samtana . . 

! !Anuência de importação, por pessoa jurídica, deli 
!bens, produtos, matérias-primas e insumos sujeitos 
à v~gilânc~a _sani!ária, para fins de comercialização 
ou mdustnahzaçao 

1

5 .2.1.1 mp?r:1ação. de até . dez itens de bens, produtos, 1 100 1 

atenas-pnmas ou msumos 

1

5.2.l.2 mp?r:tação_de onze_a vinte itens de bens, produtos, , 
200 

,...I _______ ---, 

atenas-pnmas ou msumos 

~ Importação de vinte e um a trinta itens de bens,~i----
1 produtos, matérias-primas ou insumos 1 300 1 ---

1
5.2. l.4 Importação de, ~ta~ um a c~qüenta itens de bens,1 l.000 1 __ _ 

produtos, matenas-pnmas ou msumos 

1
5.2.l.5 OCmportação d~ ~inqü~nta eu~ a cem itens de bens,1 2_000 1 

produtos, matenas-pnmas ou msumos 

l
~nuência de importação, por pessoa tisica, deF,--------i 
Imateriais e equipamentos médico-hospitalares e de 
~rodutos para diagnóstico de uso "in vitro", sujeitos 100 ---
à vigilância sanitária, para fms de oferta e comércio 
~e prestação de serviços a terceiros . 

l
~nuência de importação, por hospitais eF·....-----­
lestabelecimentos de saúde privados, de materiais e 
!equipamentos médico-hospitalares e de produtos l 00 ---
jPara diagnóstico de uso "in vitro", sujeitos à 
!Vigilância sanitária, para fms de oferta e comércio 

-irNAOQ !-t· C::=W.L 
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1,-- -------~,--e-p-re-sta-çã_o_d_e_s_e_rv_i_ço_s_a_t_e-rc_e_ir_o_s ------1,------,--1-----, 

I IAnuência de importação e exportação, por pessoaF~ 
fí~i~~• ~e pro~~t~s ou matérias-prim~s _s~jeitas à ISENTO __ _ 
1Vigilancia samtana, para fins de uso mdividual ou 
próprio 

I IAnuência de importação, por pessoa jurídica, de~~ 
iamostras de produto ou matérias-primas sujeitas à 

100 
__ _ 

ivigilâ~cia sanitá~a, para análises e experiências, 
!com vistas ao registro de produto 

! !Anuência de importação, po~ ~esso~ juridi~a.' d7~~ 
amostras de produto ou matenas-pnmas suJeitas a 

100 
__ _ 

!Vigilância sanitária, para fms de demonstração em 
feiras ou eventos públicos 

! !Anuência de importação, por pessoa jurídica, de ~ 
amostras de produto sujeitas à vigilância sanitária, 1 OO __ _ 
tpara fins de demonstração a profissionais 
especializados 

1

5 .9 jAnu~nci~ ~~ pro~esso. ~e. exportação de produtos ___ J 

!sujeitos a vigilancia samtana 

! !Anuência de exportação, por pessoa jurídica, deF~ 
~en_s, .1:ro~utos, ~a!érias-primas e insumos_ s~jeit~s ISENTO __ _ 
a vigllancia samtàna, para fms de comerciahzaçao 
fou industrialização 

! !Anuência de exportação, por pessoa jurídica, deF~ 
~mostras ~e . be~s, . p~~du~os, ~t~rias-prima~ . ou ISENTO __ _ 
msumos sujeitos a v1gllanc1a samtana, para anahses 
le experiências, com vistas ao registro de produto 

! !Anuência de exportação, por pessoa jurídica, deF~ 
!amostras de produto ou matérias-primas sujeitas à ISENTO __ _ 
!Vigilância sanitária, para fms de demonstração em 
feiras ou eventos públicos 

! !Anuência de exportação, por pessoa jurídica, deF~ 
amostras de produto sujeitas ~ vigilância san~tári~, ISENTO __ _ 
para fms de demonstraçao a profissionais 
especializados 

! Anuência de exportação e importação, por pessoal! 
jurídica, de amostras biológicas humanas, para fms 
de realização de ensaios e experiências laboratoriais 

1

5.9.5.1 Exportação e importação de no máximo vinte! 100 1 

amostras 

1

5.9.5.2 E_xp~rtação e importação de vinte e uma até l 
200 

,-i --- __ -_-- -

cmquenta amostras 

1 Anuência de exportação, por instituições públicasF~ 
de pesquisa, d_e ~ostras bioló~icas humanas_,. p~a ISENTO __ _ 
fms de reahzaçao de ensaios e expenenc1as 
laboratoriais 

! Anuência em licença de importação substitutiva!"~ 
rela:i~nada_a proc~s~os ~e ~??rta_ção d~ ?~odutos e 50 ---
matenas-pnmas suJeitas a vigilancia samtàna 

1 Colheita e transporte de amostras para análise li 
laboratorial de produtos importados sujeitos a 
análise de controle 

/5.10.1 ~entro do Município / 150 / 
!5 .10.2 ~utro Município no mesmo Estado j 300 lr----_-__ ---i 

5. 



6. 

/5 .10.3 ~utro Estado 1 600 1 ---1 Vistoria pa,a verificação do cumprimento de l i 
exigências sanitárias relativas à desinterdição de 
produtos importados, armazenados em área externa 
ao terminal alfandegado de uso público 

/5.11.1 /dentro do Município 1 150 ---
/5 .11.2 /outro Município no mesmo Estado 1 300 ---
/5.11.3 /outro Estado 1 600 ---
5.12 Vistoria semestral para verificação do cumprimento 

de exigências sanitárias relativas às condições 
nigiênico-sanitárias de plataformas constituídas de 
instalação ou estrutura, fixas ou móveis, localizadas 
em águas sob jurisdição nacional, destinadas a 6.000 ---
atividade direta ou indireta de pesquisa e de lavra de 
recursos minerais oriundos do leito das águas 
interiores ou de seu subsolo, ou do mar, da 
plataforma continental ou de seu subsolo 

1 Anuência para isenção de imposto em processo deF~ 
~~o_rta~ão o~, e_xportação de produtos sujeitos à ISENTO ---
v1gilanc1a samtana 

/5.14 !Atividades de controle sanitário de portos 1 1 

1 ~ssão de certificado internacional de desratização li 
e isenção de desratização de embarcações que 
irealizem navegação de 

5.14.l.l IMar aberto de longo curso, em trânsito 
internacional, com deslocamento marítimo, 
marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre, e que 1000 ---
desenvolvem atividades ou serviços de transporte de 
cargas ou de passageiros 1 Mar aberto de longo curso, em trânsitoF 
inte~acional, . com des~o_camentos marítimo, 

1000 ---mantuno-fluvial ou mantuno-lacustre, e que 
desenvolvem atividades de pesca 

5.14.1.3 Mar aberto de longo curso, em trânsito 
internacional, com deslocamento marítimo, 
marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre, e que ISENTO ---
desenvolvem atividades de esporte e recreio com 
fins não comerciais 1 Interior, em transito internacional, comF 
desloca~ento fluvial e que desenvolvem atividades 

1000 ---ou serviços de transporte de cargas ou de 
passageiros ! Interior, em ttânsito internacional, comF~ 
!deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades 1000 ---
Ide pesca ! Interior, em trânsito internacional, comF~ 
!deslocamento flu~ial e que de~envolve~ ~tividades ISENTO ---
Ide esporte e recreio com fins nao comerc1a1s 

1 Emissão dos cortmcados nacional de desratização ºli 
isenção de desratização de embarcações que 
realizem navegação de 

,----
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1 
Mar aberto de cabotagem, em trânsitoF 
exclusivamente nacional, com deslocamento 
marítimo, marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre, e 500 
que desenvolvem atividades ou serviços de 
transporte de cargas ou de passageiros 

! Mar aberto de apoio marítimo, em trânsitoF~ 
exclusivamente nacional e com deslocamento 500 ---
marítimo, marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre 

I Mar aberto que desenvolvem outra atividade ouF~ 
serviço, em trânsito :~clusivamen_t~ nacion~l e com 500 __ _ 
deslocamento mantuno, mantuno-fluvial ou 
marítimo lacustre 

1 Interior, em trânsito exclusivamente nacional, comF~ 
deslocamento marítimo ou marítimo-lacustre e que 

500 
__ _ 

desenvolvem atividades ou serviços de transporte de 
cargas ou de passageiros 

1 Interior, em trânsito exclusivamente nacional, comF~ 
deslocamento marítimo-fluvial'. ~uvial ou flu~ial-

500 
__ _ 

lacustre e que desenvolvem atividades ou serviços 
de transporte de cargas ou de passageiros 

! Interior, de apoio portuário, em trânsitoF~ 
excl~~ivamente , ~acional e com deslocamento 500 ---
mantuno ou mant1mo-lacustre. 

! Interior, de apoio portuário, em trânsitoF~ 
exclusivamente nacional e com deslocamento 500 ---
imarítimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre 

I IInterior que desenvolvem outra atividade ouF~ 
serviço, em trânsito exclusivamente nacional e com 500 ---
kieslocamento marítimo ou marítimo-lacustre 

! Interior que desenvolvem outra atividade ouF~ 
serviço, em trânsito exclusivamente nacional e com 

500 
__ _ 

deslocamento marítimo-fluvial, fluvial ou fluvial-
lacustre. 

1 Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividadeF~ 
de pesca, com saída e entrada entre portos distintos 500 ---
do território nacional 

1 Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividadeF~ 
de pesca, com saída e retorno ao mesmo porto do ISENTO ---
território nacional e sem escalas intermediárias 

1 
Interior que desenvolvem atividades de esporte eF 
recreio com fins não comerciais, em trânsito 
municipal, intermunicipal ou interestadual, com ISENTO 
deslocamento marítimo-fluvial, fluvial ou fluvial-
[acustre 

! Interior que desenvolvem atividades de esporte eF~ 
recr~i~ co~ fins ~ã? comer~iais, em trânsito ISENTO __ _ 
municipal, mtermumcipal ou mterestadual, com 
kieslocamento marítimo ou marítimo-lacustre 

I IEmissão de guia de desembarque de passageiros eF~ 
!tripulantes de embarcações, aeronaves ou veículos 500 ---
~errestres de trânsito internacional 

1

~5-.l-4_.4 ___ 1Emissão do certificado de livre prática de~l 
~mbarcações que realizam navegação de 

1

5 .14 .4 .1 ar aberto de longo curso, em tr~sito 6 internacional, com deslocamento mantuno, 

7. 
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1 marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre e quel 
desenvolvem atividades ou serviços de transporte de 
cargas ou passagerros. 

1 Mar aberto de longo curso, em trânsito ~ 
internacional, com deslocamento marítimo, 

600 
__ _ 

tmarítimo-fluvial ou marítimo-lacustre e que 
kiesenvolvem atividades de pesca 

I
IMar aberto de longo curso, em trânsitoF 
internacional, com deslocamento marítimo, 
!marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre e que ISENTO 
desen~olvem at~v_idades de esporte e recreio com 
fins nao comerciais. 

I
IMar aberto de longo curso, em trânsito~.-------
intemacional, com deslocamento marítimo, 
!marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre e que 600 ---
kiesenvolve~ . atividades de esporte e recreio com 
fins comerciais 

l ~nterior, em trânsito internacional, comF~ 
kieslocamento flu~ial e que de~envolve~ ~tividades ISENTO ---
de esporte e recreio com fins nao comerciais 

1 Interior, em trânsito internacional, comFI 
deslocamento flu~ial e que desenvo~v~m atividades 600 
de esporte e recreio com fins comerciais 

! Interior, em trânsito internacional, comF~ 
deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades 600 ---
de pesca 

1 
Mar aberto de cabotagem, em trânsito~ 
exclusivamente nacional, com deslocamento 
marítimo, marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre e 600 
ique desenvolvem atividades ou serviços de 
!transporte de cargas ou de passageiros 

I IMar aberto de apoio marítimo, em trânsitoF~ 
~xclusivamente nacional e com deslocamento 600 ---
tmarítimo, marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre 

I IMar_ aberto q__ue . desenvol~em outra a~vidade ouF~ 
serviço, em transito exclusivamente nacional e com 

600 
__ _ 

deslocamento marítimo, marítimo-fluvial ou 
!marítimo lacustre 

l [nterior, em trânsito exclusivamente nacional, comF~ 
deslocamento marítimo ou marítimo-lacustre e que 

600 
__ _ 

desenvolvem atividades ou serviços de transporte de 
cargas ou de passageiros 

1 Interior, em trânsito exclusivamente nacional, com ~ 
deslocamento marítimo-fluvial, fluvial ou fluvial-

600 
lacustre e que desenvolvem atividades ou serviços ---
de transporte de cargas ou de passageiros 

! Interior de apoio portuário, em trânsitoF~ 
excl~~ivamente , ~acional e com deslocamento 600 ---
mantrmo ou mantrmo-lacustre 

! Interior de apoio portuário, em trânsitoFI 
exclusivamente nacional e com deslocamento 600 ---
tmarítimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre 

! Interior que desenvolvem outra atividade ouF~ 
serviço, em trânsito exclusivamente nacional e com 600 ---
deslocamento marítimo ou marítimo-lacustre 

8. 



I OCnterior que desenvolvem outra atividade ou~ 
serviço, em trânsito exclusivamente nacional e com 

600 
deslocamento marítimo-fluvial, fluvial ou fluvial-
lacustre 

I IMar aberto ou interior, que desenvolvem atividade ~ 
de pesca, com saída e entrada entre portos distintos 600 ---
kio território nacional 

I IMar aberto ou interior, que desenvolvem atividadeF~ 

.
de pesca, com saída e retorno ao mesmo porto do ISENTO ---
~erritório nacional e sem escalas intermediárias 

l ~terior que desenvolvem atividades de esporte eF~ 
trecr~i~ co~ fins ~ã? comer~iais, em trânsito ISENTO __ _ 
imumcipal, mtermurucipal ou mterestadual, com 
kieslocamento marítimo ou marítimo-lacustre 

!municipal, intermunicipal ou interestadual, com ISENTO 
kleslocamento marítimo-lacustre, marítimo-fluvial, 
fluvial ou fluvial-lacustre I
OCnteri_or que desenvol~em ativida_d~s de esp~rte_ eF 
trecreio com fms nao comerciais em transito 

.-15-.1-4-.4-.2-1--Qualque, embruccação da Marinh~ do Bra,il, ou sobl ISENTO .-1---_-__ ---i 
seu convite, utihzadas para fins nao comerciais 1_6 __ _ 

16.1 JR.---e-gi-.s-tr_o_d_e_s_a-ne_a_n-te-s-----------.-------r------i 

16.1.1 !Produto de Grau de Risco II 1 8.000 Cinco anos 

1

..-6-.2----...-1-te-r-aç_ã_o_, -in-c-lu_s_ã_o_o_u_i-se_n_ç_ã_o_d_e_r_e_g-is_tr_o_d_el 

saneantes 
1.800 

16.3 !Revalidação ou renovação de registro de saneantes 1 

16.3.1 !Produto de Grau de Risco II _ 1...---8-.0-0_0_I Cinco anos 

1 Certificação de Boas Práticas de Fabricação para li 
cada estabelecimento ou unidade fabril por linha de 
orodução de saneantes 

1 ..--6.-4.-1--jNo País e MERCOSUL I J 

1 Certificação de Boas Práticas de Fabricação porFF 
estabel:cimento ou ~id~de_ fabril por linha de 15 _000 Anual 
produçao para mdustrias de saneantes 
dornissanitários 

j6.4.2 !outros países 1 37.000 1 Anual 

11 1 1 

! Autorização e renovação de funcionamento de~~ 
empresas por estabelecimento ou unidade fabril --- ---
para cada tipo de atividade 

! Por estabelecimento fabricante de uma ou maisF~ 
linhas _ _ de produtos para ~aúd~ _(equipamento_s, l0.000 __ _ 
matenais e produtos para diagnostico de uso "m 
vitro") 

! :Distribuidora, importadora, exportadora,F~ 
transportadora, a~azenad~ra, emba!ado~a, 8_000 __ _ 
treembaladora e demais previstas em legislaçao 
~specífica de produtos para saúde 

1

7.1.3 ~or estabelec~ento de comércio varejista dei 5_000 1 __ _ 

orodutos para saude 

! Certificação de Boas Práticas de Fabricação de~~ 
produtos para saúde, para cada estabelecimento ou --- ---
unidade fabril por linha de produção 

:., N'.\DO Ff fl , -IH (_ 
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11.2.1 !No País e MERCOSUL 1 --- ---

17.2.1.1 Certificação de Boas Práticas de Fabricação de i 15.000 
1 

Anual rodutos para saúde 

17.2.2 !outros países 1 37.000 1 Anual 

1 Certificação de Boas Pnlticas de Distribuição eFF 
!Armazenagem de produtos para saúde por 15.000 Anual 
~stabelecimento 

1 Modificação ou acréscimo na certificação porF~ 
inclusão de novo tipo de linha de produto 5 000 ___ 
( equipamento, materiais e produtos para diagnóstico · 
de uso 11 in vitro11

) 

17.5 [Registro, revalidação ou renovação de registro de 1 

orodutos para saúde 1 

1 llquipamentos de grande porte pa,a diagnóstico ouFF 
~erapia, tais como medicina nuclear, tomografia 

20 000 
C' 

d · d • . , . . mco anos ~omputa onza a, ressonanc1a magnetlca e 
~ineangiocoro-nariografia. 

1 Outros equipamentos de médio e pequeno portesF 
para diagnóstico ou terapia, artigos, materiais, 8 000 Cinco anos 
produtos para diagnóstico de uso 11 in-vitro 11 e demais · 
produtos para saúde 

17.5.3 !Família de equipamentos de grande porte para i 
kiiagnóstico ou terapia 

28.000 
1 

Cinco anos 

1 familia de equipamentos de médio e pequeno portesFF 
1Para diagnóstico ou terapia, artigos, materiais, 12 000 C' 

d d· , · d 11 • • 11 d . . mco anos ~eagentes e 1agnostico e uso m v1tro e ema1s 
produtos para saúde 

,7.6 k\lteração, inclusão ou isenção no registro de i 1.800 
1 produtos para saúde ---

17.7 !Emissão de certificado para exportação 1 ISENTO ---
Is 1 

18.1 valiação toxicológica para fim de registro de i 
1 roduto 

18.1.1 Produto técnico de ingrediente ativo não registrado 1 1.800 
1 

---
no País 

18.1.2 Produto técnico de ingrediente ativo já registrado no 1 1.800 
1 

---País 
18.1.3 ~roduto formulado 1 1.800 1 ---
Js.2 IA valiação toxicológica para registro de componente J 1.800 ---
18.3 valiação toxicológica para fim de Registro ' 1.800 

1 special Temporário ---
18.4 !Reclassificação toxicológica 1 1.800 1 ---
18.5 Reavaliação de registro de produto, conformei 1.800 

1 Decreto n2 991/93 ---

18.6 Avaliação toxicológica para fim de inclusão de 1 1.800 
1 

---cultura 

l8.1 [Ãlteração de dose 1 

18.1.1 !Alteração de dose, para maior, na aplicação 1 1.800 1 ---
18.8 !Alteração de dose, para menor, na aplicação 1 ISENTO 1 ---
19 1 r Reg~stro, revalidação ou renovação de registro de ~ I Anual 

furrugenos 
··-- --
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11. 

1 Anuência para veicular publicidade contendo alertaF 
à população, no prazo e nas condições indicados 10.000 
pela autoridade sanitária 

---

,.....ll_l _ ___ !Ánuência em processo de pesquisa clínica 1 10.000 ---

1

12 lte~ação ou acréscimo na autorização de i 
funcionamento 4.ooo 1 

---

1

13 Substituição de representante legal, responsável ! ISENTO 
écnico ou cancelamento de autorização 1 

---

114 !certidão, atestado e demais atos declaratórios 1 1.800 ---

1

15 esarquivamento de processo e segunda via dei 1.
800 ocumento 1 

-

Notas: 

1. Os valores da Tabela ficam reduzidos em: 

a) quinze por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a R$ 50.000.000,00 (cinqüenta 
milhões de reais) e superior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhões de reais); 

b) trinta por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a R$ 20.000.000,00 (vinte 
milhões de reais) e superior a R$ 6.000.000,00 (seis milhões de reais); 

c) sessenta por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a R$ 6.000.000,00 (seis 
milhões de reais); 

d) noventa por cento, no caso das pequenas empresas; 

e) noventa e cinco por cento, no caso das microempresas, exceto para os itens 3.1, cujos valores, no caso de 
microempresa, ficam reduzidos em noventa por cento. 

2. Nos itens 3.1.l, 3.1.2, 3.1.6, 3.1.8 e 7.1.1, o processo de fabricação contempla as atividades necessárias para a 
obtenção dos produtos mencionados nesses itens. 

3. Nos itens 3.1.3, 3.1.7, 3.1.9 e 7.1.2, a distribuição de medicamentos, cosméticos, produtos de higiene, perfume e 
saneantes domissánitarios contempla as atividades de armazenamento e expedição. 

4. Para as pequenas e microempresas, a taxa para concessão' de Certificação de Boas Práticas de Fabricação e 
Controle será cobrada para cada estabelecimento ou unidade fabril. 

5. Até 31 de dezembro de 2001, as microempresas estarão isentas da taxa para concessão de Certificado de Boas 
Práticas de Fabricação e Controle, Registro ou Renovação de Registro de Produtos ou Grupo de Produtos, bem 
como das taxas relativas às hipóteses previstas nos itens 5.2.1 e 5.10.1, podendo essa isenção ser prorrogada, até 
31 de dezembro de 2003, por decisão da Diretoria Colegiada da ANVISA. 

6. Será considerado novo, para efeito de Registro ou Renovação de Registro, o medicamento que contenha molécula 
nova e tenha proteção patentária. 

7. A taxa para Registro ou Renovação de Registro de medicamentos ou grupo de medicamentos fitoterápicos, 
homeopáticos, Soluções Parenterais de Grande Volume e Soluções Parenterais de Pequeno Volume será a do item 
4.1.3. Genéricos. 

8. Os valores da Tabela para Renovação de Registro de Produto ou Grupo de Produtos serão reduzidos em dez por 
cento na renovação. 

9. O enquadramento como pequena empresa e microempresa, para os efeitos previstos no item 1, dar-se-á em 
conformidade com o que estabelece a Lei n2 9.841, de 5 de outubro de 1999. 

1 O. Fica isento o recolhimento de taxa para emissão de certidões, atestados e demais atos declaratórios, 
desarquivamento de processo e segunda via de documento, quanto se tratar de atividade voltada para exportação. 
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12. 

11. Fica isento o recolhimento de taxa para acréscimo ou alteração de registro, referente a texto de bula, formulário 
de uso e rotulagem, mudança de número de telefone, número de CGC/CNPJ, ou outras informações legais, 
conforme dispuser ato da Diretoria Colegiada da ANVISA. 

12. Os valores de redução previstos no item 1 não se aplicam aos itens 3.1.5 e 5.1.13 da Tabela, e às empresas 
localizadas em países que não os membros do MERCOSUL. 

13. Às empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estão enquadradas nas letras "a", "b" e 
"c" do item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do faturamento, a taxa única de anuência de importação 
das mercadorias de que tratam os itens 5.3, 5.4, 5.6, 5.7 e 5.8 deste Anexo, no valor de R$ 40,00. 

14. Às empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estão enquadradas nas letas "a", "b" e 
"c" do item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do faturamento, a taxa de anuência de exportação das 
mercadorias de que tratam os itens 5.9.5.1 e 5.9.5.2 deste Anexo, nos seguintes valores: 

a) R$ 40,00, quando se tratar de no máximo 20 amostras por remessa a destinatário, comprovada por item, 
mediante conferência do conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitária; 

b) R$ 80,00, quando se tratar de 21 a 50 amostras por remessa a destinatário, comprovada por item, mediante 
conferência do conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitária. 

15 . A Diretoria Colegiada da ANVISA adequará o disposto no item 5.14 e seus descontos ao porte das embarcações 
por arqueação líquida e classe, tipos de navegação, vias navegáveis e deslocamentos efetuados. 

16. Para os efeitos do disposto no item anterior, considera-se: 

16.1. Arqueação líquida - AL: expressão da capacidade útil de uma embarcação, determinada de acordo com as 
prescrições dessas regras, sendo função do volume dos espaços fechados destinados ao transporte de carga, 
do número de passageiros transportados, do local onde serão transportados os passageiros, da relação 
calado/pontal e da arqueação bruta, entendida arqueação líquida ainda como um tamanho adimensional. 

16.2. Classe de embarcações: esporte recreio, pesca, passageiros, cargas, mistas e outras. 

16.3. Tipo de navegação: 

16.3.1. Navegação de Mar Aberto: realizada em águas marítimas consideradas desabrigadas, podendo ser 
de: 

16.3.1.1. Longo Curso: aquela realizada entre portos brasileiros e estrangeiros; 

16.3 .1.2. Cabotagem: aquela realizada entre portos ou pontos do território brasileiro utilizado a via 
marítima ou esta e as vias navegáveis interiores; e 

16.3.1.3. Apoio Marítimo: aquela realizada para apoio logístico a embarcações e instalações em 
águas territoriais nacionais e na zona econômica exclusiva, que atuem nas atividades de 
pesquisa e lavra de minerais e hidorcarbonetos; 

16.3.2. Navegação de Interior: realizada em hidrovias interiores assim considerados rios, lagos, canais, 
lagoas, baías, angras, enseadas e áreas marítimas consideradas abrigadas; 

16.3.3. Navegação de Apoio Portuário: realizada exclusivamente nos portos e terminais aquaviários para 
atendimento de embarcações e instalações portuárias. 

16.4. Vias navegáveis: marítimas, fluviais, lacustres. 

16.5. Deslocamentos: municipal, intermunicipal, interestadual e internacional. 
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Mensagem n2 866 

Senhores Membros do Congresso Nacional, 

Nos termos do artigo 62 da Constituição Federal, submeto à elevada deliberação de 

Vossas Excelências o texto da Medida Provisória n2 2.190-34, de 23 de agosto de 2001, que 

"Altera dispositivos das Leis n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária e cria a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, e n2 6.437, de 20 de agosto 

de 1977, que configura infrações à legislação sanitária federal e estabelece as sanções respectivas, e 

dá outras providências". 

Brasília, 23 de agosto de 2001. 
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E.M. nQ 76 

Em 23 de agosto de 2001. 

Excelentíssimo Senhor Presidente da República, 

Temos a honra de submeter à elevada consideração de Vossa Excelência 

proposta de reedição da Medida Provisória nQ 2.190-33, de 26 de julho de 2001, que altera 

dispositivos das Leis nQ 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária e cria a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, e nQ 6.437, de 20 de 

agosto de 1977, que configura infrações à legislação sanitária federal e estabelece as sanções 

respectivas. 

A presente proposição tem por objetivo reiterar os preceitos contidos 

naquela Medida Provisória, tendo em vista a iminência da perda de sua eficácia, face à falta de 

apreciação pelo Congresso Nacional, no prazo previsto no parágrafo único do art. 62 da 

Constituição. 

Assim, a relevância e a urgência que a matéria envolve justificam a edição 

de nova Medida Provisória. 

JOSÉ SERRA 
Ministro de Estado da Saúde 

(Documento assinado eletronicamente) 

EM-2190(L) 

Respeitosamente, 

MARTUS TA V ARES 
Ministro de Estado do Planejamento, 

Orçamento e Gestão 



LEGISLAÇÃO CITADA 

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. 

Art 3° Fica criada a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, autarquia sob 
regime especial, vinculada ao Ministério da Saúde, com sede e foro no Distrito 
Federal, prazo de duração indeterminado e atuação em todo território nacional. 

Parágrafo único. A natureza de autarquia especial conferida à Agência é 
caracterizada pela independência administrativa, estabilidade de seus dirigentes e 
autonomia financeira. 

Art. 5º Caberá ao Poder Executivo instalar a Agência, devendo o seu 
regulamento, aprovado por decreto do Presidente da República, fixar-lhe a estrutura 
organizacional. 

Parágrafo único. A edição do regulamento marcará a instalação da Agência, 
investindo-a, automaticamente, no exercício de suas atribuições. 

Art. 7º Compete à Agência proceder à implementação e à execução do 
disposto nos incisos li a VII do art. 2° desta Medida Provisória, devendo: 

1 - coordenar o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária; 
li - fomentar e realizar estudos e pesquisas no âmbito de suas atribuições; 
Ili - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as políticas, as 

diretrizes e as ações de vigilância sanitária; 
IV - estabelecer normas e padrões sobre limites de contaminantes, resíduos 

tóxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco à saúde; 
V - intervir, temporariamente, na administração de entidades produtoras, que 

sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos públicos, assim como nos 
prestadores de serviços e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o 
abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto no art. 5º da Lei nº 
6.437, de 20 de agosto de 1977, com a redação que lhe foi dada pelo art. 2º da Lei 
nº 9.695, de 20 de agosto de 1998; 

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalização de vigilância sanitária, 
instituída pelo art. 23 desta Medida Provisória; 

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricação, distribuição e 
importação dos produtos mencionados no art. 6º desta Medida Provisória; 

VIII - anuir com a importação e exportação dos produtos mencionados no art. 
Bº desta Medida Provisória; 

IX - conceder registros de produtos, segundo as 
atuação; 



X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas práticas de 
fabricação; 

XI - exigir, mediante regulamentação específica, a certificação de 
conformidade no âmbito do Sistema Brasileiro de Certificação - SBC, de produtos e 
serviços sob o regime de vigilância sanitária segundo sua classe de risco; 

XII - exigir o credenciamento, no âmbito do SINMETRO, dos laboratórios de 
serviços de apoio diagnóstico e terapêutico e outros de interesse para o controle de 
riscos à saúde da população, bem como daqueles que impliquem a incorporação de 
novas tecnologias; 

XIII - exigir o credenciamento dos laboratórios públicos de análise fiscal no 
âmbito do SINMETRO; 

XIV - interditar, como medida de vigilância sanitária, os locais de fabricação, 
controle, importação, armazenamento, distribuição e venda de produtos e de 
prestação de serviços relativos à saúde, em caso de violação da legislação 
pertinente ou de risco iminente à saúde; 

XV - proibir a fabricação, a importação, o armazenamento, a distribuição e a 
comercialização de produtos e insumos, em caso de violação da legislação 
pertinente ou de risco iminente à saúde; 

XVI - cancelar a autorização de funcionamento e a autorização especial de 
funcionamento de empresas, em caso de violação da legislação pertinente ou de 
risco iminente à saúde; 

XVII - coordenar as ações de vigilância sanitária realizadas por todos os 
laboratórios que compõem a rede oficial de laboratórios de controle de qualidade em 
saúde; 

XVI 11 - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilância 
toxicológica e farmacológica; 

XIX - promover a revisão e atualização periódica da farmacopéia; 
XX - manter sistema de informação contínuo e permanente para integrar suas 

atividades com as demais ações de saúde, com prioridade às ações de vigilância 
epidemiológica e assistência ambulatorial e hospitalar; 

XXI - monitorar e auditar os órgãos e entidades estaduais, distrital e 
municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, incluindo-se os 
laboratórios oficiais de controle de qualidade em saúde; 

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos 
relacionados no art. 8º desta Medida Provisória, por meio de análises previstas na 
legislação sanitária, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em 
saúde; 

XXI 11 - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a 
cooperação técnico-científica nacional e internacional; 

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei. 
§ 1º A Agência poderá delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos 

Municípios a execução de atribuições que lhe são próprias, excetuadas as previstas 
nos incisos 1, V, VIII, IX, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX deste artigo. 

§ 2º A Agência poderá assessorar, complementar ou suplementar as ações 
estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercício do controle sanitário. 

§ 3º As atividades de vigilância epidemiológica e de controle de vetores 
relativas a portos, aeroportos e fronteiras, serão executadas pela Agência, sob 
orientação técnica e normativa do Ministério da Saúde. 

Art. 8~ 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: 

1 - medicamentos de uso humano, suas substâncias ativas e demais insumos 
processos e tecnologias; ' 

li - alimentos, inclusive bebidas, águas envasadas, seus insumos, suas 
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes orgânicos, resíduos de 
agrotóxicos e de medicamentos veterinários; 

Ili - 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 fumígero, 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 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. 

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, na 
forma disposta em regulamento. 

······················································································································································· 

Art. 15. Compete à Diretoria Colegiada: 
1 - exercer a administração da Agência; 
li - propor ao Ministro de Estado da Saúde as políticas e diretrizes 

governamentais destinadas a permitir à Agência o cumprimento de seus objetivos; 
Ili - editar normas sobre matérias de competência da Agência; 
IV - aprovar o regimento interno e definir a área de atuação, a organização e 

a estrutura de cada Diretoria; 

1
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V - cumprir e fazer cumprir as normas relativas à vigilância sanitária; 
VI - elaborar e divulgar relatórios periódicos sobre suas atividades; 
VII - julgar, em grau de recurso, as decisões da Diretoria, mediante 

provocação dos interessados; 
VIII - encaminhar os demonstrativos contábeis da Agência aos órgãos 

competentes. 
§ 1º A Diretoria reunir-se-á com a presença de, pelo menos, quatro diretores, 

dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberará com, no 
mínimo, três votos favoráveis. 

§ 2º Dos atos praticados pela Agência caberá recurso à Diretoria Colegiada, 
com efeito suspensivo, como última instância administrativa. 

Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente: 
1 - representar a Agência em juízo ou fora dele; 
li - presidir as reuniões da Diretoria Colegiada; 
Ili - cumprir e fazer cumprir as decisões da Diretoria Colegiada; 
IV - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questões de urgência; 
V - decidir em caso de empate nas deliberações da Diretoria Colegiada; 
VI - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissão 

e funções de confiança, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislação em 
vigor; 

VII - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatórios periódicos elaborados 
pela Diretoria Colegiada; 

VIII - assinar contratos, convênios e ordenar despesas. 

Art. 19. A administração da Agência será regida por um contrato de gestão, 
negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saúde, ouvido 
previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamento e Orçamento e 
da Administração Federal e Reforma do Estado, no prazo máximo de noventa dias 
seguintes à nomeação do Diretor-Presidente da autarquia. 

Parágrafo único. O contrato de gestão é o instrumento de avaliação da 
atuação administrativa da autarquia e de seu desempenho, estabelecendo os 
parâmetros para a administração interna da autarquia bem como os indicadores que 
permitam quantificar, objetivamente, a sua avaliação periódica. 

Art. 22. Constituem receita da Agência: 
1 - o produto resultante da arrecadação da taxa de fiscalização de vigilância 

sanitária, na forma desta Medida Provisória; 
li - a retribuição por serviços de quaisquer natureza prestados a terceiros; 
Ili - o produto da arrecadação das receitas das multas resultantes das ações 

fiscalizadoras; 
IV - o produto da execução de sua dívida ativa; 
V - as dotações consignadas no Orçamento Geral da União, créditos 

especiais, créditos adicionais e transferências e repasses que lhe forem conferidos; 
VI - os recursos provenientes de convênios, acordos ou contratos celebrados 

com entidades e organismos nacionais e internacionais; 
VII - as doações, legados, subvenções e outros recursos que lhe forem 

destinados; ·------· 
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VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens móveis e imóveis de 
sua propriedade; e, 

IX - o produto da alienação de bens, objetos e instrumentos utilizados para a 
prática de infração, assim como do patrimônio dos infratores, apreendidos em 
decorrência do exercício do poder de polícia e incorporados ao patrimônio da 
Agência nos termos de decisão judicial. 
Parágrafo único. Os recursos previstos nos incisos 1, li e VII deste artigo, serão 
recolhidos diretamente à Agência, na forma definida pelo Poder Executivo. 

Art. 23. Fica instituída a Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária. 
§ 1Q Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária a 

prática dos atos de competência da Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
constantes do Anexo 11. 

§ 2Q São sujeitos passivos da taxa a que se refere o caput deste artigo as 
pessoas físicas e jurídicas que exercem atividades de fabricação, distribuição e 
venda de produtos e a prestação de serviços mencionados no art. 8Q desta Medida 
Provisória. 

§ 3Q A taxa será devida em conformidade com o respectivo fato gerador, valor 
e prazo a que refere a tabela que constitui o Anexo li desta Medida Provisória. 

§ 4Q A taxa deverá ser recolhida nos prazos dispostos em regulamento 
próprio da Agência. 

§ 5Q A arrecadação e a cobrança da taxa a que se refere este artigo poderá 
ser delegada aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municípios, a critério da 
Agência, nos casos em que por eles estejam sendo realizadas ações de vigilância, 
respeitado o disposto no§ 1Q do art. 7Q desta Medida Provisória. 

Art. 30. Constituída a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, com a 
publicação de seu Regimento Interno, pela Diretoria Colegiada , estará extinta a 
Secretaria de Vigilância Sanitária. 

Art. 32. Fica transferido da Fundação Oswaldo Cruz, para a Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária, o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde, 
bem como suas atribuições institucionais, acervo patrimonial e dotações 
orçamentárias. 
Parágrafo único. A Fundação Osvaldo Cruz dará todo o suporte necessano à 
manutenção das atividades do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em 
Saúde, até a organização da Agência. 

Art. 39. Os ocupantes dos cargos efetivos de nível superior das carreiras de 
Pesquisa em Ciência e Tecnologia, de Desenvolvimento Tecnológico e de Gestão, 
Planejamento e Infra-Estrutura em Ciência e Tecnologia, criadas pela Lei nQ 8.691, 
de 28 de julho de 1993, em exercício de atividades inerentes às respectivas 
atribuições na Agência, fazem jus à Gratificação de Desempenho de Atividade de 
Ciência e Tecnologia - GDCT, criada pela Lei nQ 9.638, de 20 de maio de 1998. 



§ 1Q A gratificação referida no caput também será devida aos ocupantes dos 
cargos efetivos de nível intermediário da carreira de Desenvolvimento Tecnológico 
em exercício de atividades inerentes às suas atribuições na Agência. 

§ 2Q A Gratificação de Desempenho de Atividade de Ciência e Tecnologia -
GDCT, para os ocupantes dos cargos efetivos de nível intermediário da carreira de 
Gestão, Planejamento e Infra-Estrutura em Ciência e Tecnologia, criada pela Lei nQ 
9.647, de 26 de maio de 1998, será devida a esses servidores em exercício de 
atividades inerentes às atribuições dos respectivos cargos na Agência. 

§ 3Q Para fins de percepção das gratificações referidas neste artigo serão 
observados os demais critérios e regras estabelecidos na legislação em vigor. 

§ 4Q O disposto neste artigo aplica-se apenas aos servidores da Fundação 
Osvaldo Cruz lotados no Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde em 
31 de dezembro de 1998, e que venham a ser redistribuídos para a Agência. 

Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei nQ 6.360, de 23 de 
setembro de 1976, e o Decreto-Lei nQ 986, de 21 de outubro de 1969, poderá ser 
objeto de regulamentação pelo Min istério da Saúde e pela Agência visando a 
desburocratização e a agilidade nos procedimentos, desde que isto não implique 
riscos à saúde da população ou à condição de fisca lização das atividades de 
produção e circulação. 

Parágrafo único. A Agência poderá conceder autorização de funcionamento a 
empresas e registro a produtos que sejam aplicáveis apenas a plantas produtivas e a 
mercadorias destinadas a mercados externos, desde que não acarrete riscos à saúde pública. 

ANEXO 1 

QUADRO DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSÃO E 

FUNÇÕES COMISSIONADAS DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

UNIDADE CARGOS/ DENOMINAÇÃO NE/ 
FUNÇÕE CARGO/FUNÇÃ DAS/ 

s o FG 
Nº 

DIRETORIA 5 Diretor NE 

5Assessor 102.5 
Especial 

3~ uxiliar 102.1 

GABINETE 1 Chefe de 101.4 
Gabin~te 

1 Procurador 101.5 
1 Corregedor 101.4 
1 Ouvidor 101.4 
1~ uditor 101.4 

17 Gerénte-Geral 101 .5 
38 Gerente 101.4 
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QUADRO DEMONSTRATIVO DE FUNÇÕES COMISSIONADAS DE 
VIGILÂNCIA SANITÁRIA DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA 

SANITÁRIA 

CODIGO/FCVS QTDE. VALOR 
FCVS-V 42 1.170,00 
FCVS-IV 58 855,00 
FCVS-III 47 515,00 
FCVS-11 58 454,00 
FCVS-I 69 402,00 
TOTAL 274 177.005,00 

ANEXO li 

TAXA DE FISCALIZAÇÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

Fatos Geradores Valores em Prazos para 
R$ Renovação 

1. Autorização de funcionamento 
de empresa, para cada tipo de 
atividade 

1.1. Sobre a indústria de 40.000 anual 
medicamentos 
1.2. Sobre equipamentos e 20.000 anual 
correlatos 

1.3. Distribuidores de 15.000 anual 

medicamentos, drogarias e 
farmácias 

1.3. Demais 10.000 anual 

2. Alteração ou acréscimo na 6.600 indeterminado 

autorização (tipo de atividade, 
dados cadastrais, 

Fusão ou incorporação 
empresarial) 

3. Substituição de representante Isento indeterminado 

legal, resp. técnico ou 
cancelamento de autorização 

4. Certificação de boas práticas 
de fabricação e controle para 
cada estabelecimento ou unidade 
fabril, tipo de atividade e linha de 
produção/ comercialização 
4.1. No País e Mercosul 
4.1.1. Medicamentos 30.000 1 
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4.1.2. Equipamentos e correlatos 12.000 anual 
4.1.3. Demais 4.000 anual 
4.2. Outros países 37.000 anual 
5. Reqistro de 
5.1. Cosméticos 3.700 três anos 
5.2. Saneantes 11 .700 três anos 

5.3.1 . Equipamentos, Aparelhos e 65.000 três anos 

Instrumentos 

5.3.2. Outros (conj . de diagn. e 16.300 três anos 

bolsas de sangue) 

5.4. Medicamentos 
5.4.1 . Novos 80.000 cinco anos 
5.4.2. Similares 35.000 cinco anos 
5.4.3. Genéricos 10.600 cinco anos 
5.5. Alimentos e Bebidas 10.000 cinco anos 
5.6. Tabaco e Similares 100.000 anual 
6. Acréscimo ou Modificação no 
Reqistro 
6.1. Apresentação 1.800 indeterm inado 
6.2. Concentração e Forma 4.500 indeterminado 
Farmacêutica 

6.3. Texto de bula, formulário de 2.200 indeterminado 

uso e rotulagem 

6.4. Prazo de validade ou Isento indeterminado 
cancelamento 
6.5. Qualquer outro 8.100 indeterminado 
7. Isenção de registro 2.200 indeterminado 

8. Certidão, atestado, 10.000 indeterminado 

classificação toxicológ ica , 
extensão de uso, cota de 
comercialização por empresa de 
produto controlado demais atos 
declaratórios 

9. Desarquivamento de processo 2.200 indeterminado 

e 2ª via de documento 

1 O. Anuência na notificação de 8.800 indeterminado 

publicidade de produtos para 
veiculação máxima de 6 meses 

11. Anuência em processo de 10.000 

importação ou exportação para 
pesquisa clínica 

12. Anuência para isenção de Isento indeterminado 

imposto e em processo de 
importação ou exportação de ·--
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produtos. sujeito a Vigilância 
Sanitária. 

13. Anuência em processo de 100 indeterminado 

importação e exportação para fins 
de comercialização de produto 
sujeito a Vigilância Sanitária 

14. Colheita e transporte de 150 Indeterminado 

amostras para análise de controle 300 

de produtos importados. 600 

- dentro do município 

- outro município no mesmo 
Estado 

- outra Estado 

15. Vistoria para verificação de 500 indeterminado 

cumprimento de exigências 
sanitárias 

16. Atividades de Controle 
Sanitário de Portos, Aeroportos e 
Fronteiras 

16.1. Emissão de Certificado de 1000 1 ndeterminado 

Desratização e Isenção de 
Desratização de Embarcação 

16.2. Emissão de Guia de 500 

Desembarque de Passageiros e 
Tripulantes de Embarcações 
Aeronaves e Veículos Terrestre 
de Trânsito internacional. 

16.3. Emissão de Certificado de 600 Indeterminado 

Livre Prática 

16.4. Emissão de Guia Traslado 150 indeterminado 

de Cadáver- em Embarcações 
Aeronaves e veículos terrestres 
em trânsito interestadual e 
internacional 

Os valores da tabela ficam reduzidos, exceto 16.1, 16.2, 16.3, 16.4, em: 

a) 30% no caso de empresas médias tal qual definido pela Lei 9531 de 10 de 
dezembro de 1997; 

b) 60% no caso das pequenas empresas tal qual definido na Lei 9317de 5 de 
dezembro de 1996; 

-------··-------· ·---·-•·--~ 



c) 90% no caso das micro empresas tal qual definido na Lei 9317 de 5 de 
dezembro de 1996. 

Obs: No caso de empresas que estejam em processo de instalação, a 
cobrança se realizará por auto-declaração, a ser comprovada no ano 
subseqüente, sem a qual o valor descontado passará a ser devido. 

······················· ········ ························································································································ 

LEI Nº 8.884, DE 11 DE JUNHO DE 1994 

Transforma o Conselho Administrativo de Defesa 
Econômica (Cade) em Autarquia, dispõe sobre a 
prevenção e a repressão às infrações contra a ordem 
econômica e dá outras providências. 

Art. 20. Constituem infração da ordem econômica, independentemente de 
culpa, os atos sob qualquer forma manifestados, que tenham por objeto ou possam 
produzir os seguintes efeitos, ainda que não sejam alcançados: 

1 - limitar, falsear ou de qualquer forma prejudicar a livre concorrência ou a livre 
iniciativa; 

li - dominar mercado relevante de bens ou serviços; 
Ili - aumentar arbitrariamente os lucros; 
IV - exercer de forma abusiva posição dominante. 
§ 1 ° A conquista de mercado resultante de processo natural fundado na maior eficiência 

de agente econômico em relação a seus competidores não caracteriza o ilícito previsto no 
inciso II. 

§ 2° Ocorre posição dominante quando uma empresa ou grupo de empresas 
controla parcela substancial de mercado relevante, como fornecedor, intermediário, 
adquirente ou financiador de um produto, serviço ou tecnologia a ele relativa. 

§ 3° A parcela de mercado referida no parágrafo anterior é presumida como 
sendo da ordem de trinta por cento. 

Art. 26. A recusa, omissão, enganosidade, ou retardamento injustificado de informação 
ou documentos solicitados pelo Cade, SDE, SPE, ou qualquer entidade pública atuando na 
apreciação desta lei, constitui infração punível com multa diária de 5.000 Ufir, podendo ser 
aumentada em até vinte vezes se necessário para garantir sua eficácia em razão da situação 
econômica do infrator. 

LEI Nº 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990 
Dispõe sobre as condições para a promoção, proteção e 
recuperação da saúde, a organização e o funcionamento 
dos serviços correspondentes e dá outras providências. 
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LEI 6.360 DE 23 DE SETEMBRO DE 1976 

Dispõe sobre a vigilância sanitária a que ficam sujeitos os 
medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e 
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e dá 
outras providências. 

············································· ·· ········································································································ 

Art.2° - Somente poderão extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, 
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os 
produtos de que trata o Art.1 as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da 
Saúde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo órgão sanitário das 
Unidades Federativas em que se localizem. 

Art.3° - Para os efeitos desta Lei, além das definições estabelecidas nos 
incisos 1, li, Ili, IV, V e VII do Art.4 da Lei número 5.991 , de 17 de dezembro de 
1973, são adotadas as seguintes: 

1 - Produtos Dietéticos: Produtos tecnicamente elaborados para atender às 
necessidades dietéticas de pessoas em condições fisiológicas especiais; 

li - Nutrimentos: Substâncias constituintes dos alimentos de valor nutricional, 
incluindo proteínas, gorduras, hidratos de carbono, água, elementos minerais e 
vitaminas; 

Ili - Produtos de Higiene: Produtos para uso externo, antissépticos ou não, 
destinados ao asseio ou à desinfecção corporal, compreendendo os sabonetes, 
xampus, dentifrícios, enxaguatórios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos 
para barbear e após o barbear, estípticos e outros; 

IV - Perfumes: Produtos de composição aromática obtida à base de 
substâncias naturais ou sintéticas, que, em concentrações e veículos apropriados, 
tenham como principal finalidade a odorização de pessoas ou ambientes, incluídos 
os extratos, as águas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e 
os odorizantes de ambientes, apresentados em forma líquida, geleificada, pastosa 
ou sólida; 

V - Cosméticos: Produtos para uso externo, destinados à proteção ou ao 
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pós faciais, talcos, 
cremes de beleza, creme para as mãos e similares, máscaras faciais, loções de 
beleza, soluções leitosas, cremosas e adstringentes, loções para as mãos, bases de 
maquilagem e óleos cosméticos, ruges, blushes, batons, lápis labiais, preparados 
anti- solares, bronzeadores e simulatórios, rímeis, sombras, delineadores, tinturas 
capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e para alisar 
cabelos, fixadores de cabelos, laquês, brilhantinas e similares, loções capilares, 
depilatórios e epilatórios, preparados para unhas e outros; 

VI - Corantes: Substâncias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos, 
cosméticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitários e 
similares, com o efeito de lhes conferir cor e, em determinados tipos de cosméticos, 
transferi-la para a superfície cutânea e anexos da pele; 

VII - Saneantes Domissanitários: Substâncias ou preparações destinadas à 
higienização, desinfecção ou desinfestação domiciliar, em ambientes coletivos e/ou 
públ icos, em lugares de uso comum e no tratamento da água compreendendo: 

a) inseticidas - destinados ao combate, à prevenção e ao controle dos insetos 
em habitações, recintos e lugares de uso público e suas cercanias; 
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b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores 
em domicílios, embarcações, recintos e lugares de uso público, contend~ 
substâncias ativas, isoladas ou em associação, que não ofereçam risco à vida ou à 
saúde do homem e dos animais úteis de sangue quente, quando aplicados em 
conformidade com as recomendações contidas em sua apresentação; 

c) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente, 
microrganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes; 

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e à higiene de recipientes e 
vasilhas, e a aplicações de uso doméstico. 

VIII - Rótulo: Identificação impressa ou litografada, bem como os dizeres 
pintados ou gravados a fogo, pressão ou decalco, aplicados diretamente sobre 
recipientes, vasilhames, invólucros, envoltórios, cartuchos ou qualquer outro protetor 
de embalagem; 

IX - Embalagem: Invólucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, 
removível ou não, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, 
especificamente ou não, os produtos de que trata esta Lei; 

X - Registro: Inscrição, em livro próprio após o despacho concessivo do 
dirigente do órgão do Ministério da Saúde, sob número de ordem, dos produtos de 
que trata esta Lei, com a indicação do nome, fabricante, da procedência, finalidade 
e dos outros elementos que os caracterizem; 

XI - Fabricação: Todas as operações que se fazem necessárias para a 
obtenção dos produtos abrangidos por esta Lei; 

XII - Matérias-Primas: Substâncias ativas ou inativas que se empregam na 
fabricação de medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as 
que permanecem inalteradas quanto as passíveis de sofrer modificações; 

XIII - Lote ou Partida: Quantidade de um medicamento ou produto abrangido 
por esta Lei, que se produz em um ciclo de fabricação, e cuja característica 
essencial é a homogeneidade; 

XIV - Número do Lote: Designação impressa na etiqueta de um medicamento e 
de produtos abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que 
pertençam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operações de 
fabricação e inspeção praticadas durante a produção; 

XV - Controle de Qualidade: Conjunto de medidas destinadas a garantir, a 
qualquer momento, a produção de lotes de medicamentos e demais produtos 
abrangidos por esta Lei, que satisfaçam às normas de atividade, pureza, eficácia e 
inocuidade; 

XVI - Produto Semi-Elaborado: Toda a substância ou mistura de substâncias 
ainda sob o processo de fabricação; 

XVII - Pureza: Grau em que uma droga determinada contém outros materiais 
estranhos. 

·············· ······································································································································ 

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, 
poderá ser industrializado, exposto à venda ou entregue ao consumo antes de 
registrado no Ministério da Saúde. 

§ 1 - O registro a que se refere este artigo terá validade por 5 (cinco) anos e 
poderá ser revalidado por períodos iguais e sucessivos, mantido o número do 
registro inicial. 

§ 2 - Excetua-se do disposto no parágrafo anterior a validade do registro e da 
revalidação do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo é de2-.(.d.Qi§)_a_n_o_s_. ____ _ 
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§ 3 - O registro será concedido no prazo máximo de 90 (noventa) dias, a 
contar da data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservância desta 
Lei ou de seus regulamentos. 

§ 4 - Os atos referentes ao registro e à revalidação do registro somente 
produzirão efeitos a partir da data da publicação no Diário Oficial da União. 

§ 5 - A concessão do registro e de sua revalidação, e as análises prévia e de 
controle, quando for o caso, ficam sujeitas ao pagamento de preços públicos, 
referido no Art.82 . 

§ 6 - A revalidação do registro deverá ser requerida no primeiro semestre do 
último ano do quinqüênio de validade, considerando-se automaticamente revalidado, 
independentemente de decisão, se não houver sido esta proferida até a data do 
término daquela. 

§ 7 - Será declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidação 
não tenha sido solicitada no prazo referido no § 6 deste artigo. 

§ 8 - Não será revalidado o registro do produto que não for industrializado no 
primeiro período de validade. 

§ 9 - Constará obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a fórmula 
da composição do produto, com a indicação dos ingredientes utilizados e respectiva 
dosagem. 

Art 18. O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacêuticos de 
procedência estrangeira dependerá além das condições, das exigências e dos 
procedimentos previstos nesta Lei e seu regulamento, da comprovação de que já é 
registrado no país de origem. 

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerá de autorização 
do Ministério da Saúde, à vista da indicação da atividade industrial respectiva, da natureza e 
espécie dos produtos e da comprovação da capacidade técnica, científica e operacional, e de 
outras exigências dispostas em regulamento e atos administrativos pelo mesmo Ministério. 

Parágrafo único. A autorização de que trata este artigo será válida para todo 
o território nacional e deverá ser renovada sempre que ocorrer alteração ou inclusão 
de atividade ou mudança do sócio ou diretor que tenha a seu cargo a representação 
legal da empresa. 

Art. 57 - O Poder Executivo disporá, em regulamento, sobre a rotulagem, as 
bulas, os impressos, as etiquetas e os prospectas referentes aos produtos de que 
trata esta Lei. 

················ ············· ··· ········· ···· ·· ··· ······················· ·· ·········· ·· ·········· ········· ····························· 

Art. 82 - Os serviços prestados pelo Ministério da Saúde, relacionados com esta Lei, 
serão retribuídos pelo regime de preços públicos, cabendo ao Ministro de Estado fixar os 
respectivos valores e disciplinar o seu recolhimento. 



DECRETO-LEI Nº 986, DE 21 DE OUTUBRO DE 1969 

Institui normas básicas sobre alimentos. 

······················································································································································· 

Art. 3° - Todo alimento somente será exposto ao consumo ou entregue à 
venda depois de registrado no órgão competente do Ministério da Saúde. 

§ 1 º - O registro a que se refere este artigo será válido em todo território nacional e será 
concedido no prazo máximo de 60 (sessenta) dias a contar da data da entrega do respectivo 
requerimento, salvo os casos de inobservância dos dispositivos deste Decreto-Lei e de seus 
Regulamentos. 

§ 2° - O registro deverá ser renovado cada 1 O (dez) anos, mantido o mesmo 
número de registro anteriormente concedido. 

§ 3° - O registro de que trata este artigo não exclui aqueles exigidos por lei 
para outras finalidades que não as de exposição à venda ou à entrega ao consumo. 

§ 4° - Para a concessão do registro a autoridade competente obedecerá às 
normas e padrões fixados pela Comissão Nacional de Normas e Padrões para 
Alimentos. 

Art. 4° - A concessão do registro a que se refere este artigo implicará no 
pagamento, ao órgão competente do Ministério da Saúde, de taxa de registro 
equivalente a 1/3 (um terço) do maior salário-mínimo vigente do País. 

LEI Nº 9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996 

Dispõe sobre as restrições ao uso e à propaganda de 
produtos fumígeros, bebidas alcoólicas, medicamentos, 
terapias e defensivos agrícolas, nos termos do§ 4º do art. 
220 da Constituição Federal. 

Art. 2º É proibido o uso de cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou de 
qualquer outro produto fumígero, derivado ou não do tabaco, em recinto coletivo, 
privado ou público, salvo em área destinada exclusivamente a esse fim, 
devidamente isolada e com arejamento conveniente. 

§ 1 º Incluem-se nas disposições deste artigo as repartições públicas, os 
hospitais e postos de saúde, as salas de aula, as bibliotecas, os recintos de trabalho 
coletivo e as salas de teatro e cinema. 

§ 2° É vedado o uso dos produtos mencionados no caput nas aeronaves e veículos de 
transporte coletivo, salvo quando transcorrida uma hora de viagem e houver nos referidos 
meios de transporte parte especialmente reservada aos fumantes. 

Art. 3º A propaganda comerciai dos produtos referidos no artigo anterior somente será 
permitida nas emissoras de rádio e televisão no horário compreendido entre as vinte e uma e 
as seis horas. 

§ 1 º A propaganda comercial dos produtos referidos neste artigo deverá 
ajustar-se aos seguintes princípios: 

1 - não sugerir o consumo exagerado ou irresponsável, nem a indução ao bem-
estar ou saúde, ou fazer associação a celebrações cívicas ou ceJigiosas.; _ ____ _ 
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li - não induzir as pessoas ao consumo, atribuindo aos produtos propriedades 
calmantes ou estimulantes, que reduzam a fadiga ou a tensão, ou qualquer efeito 
similar; 

Ili - não associar idéias ou imagens de maior êxito na sexualidade das 
pessoas, insinuando o aumento de virilidade ou feminilidade de pessoas fumantes; 

IV - não associar o uso do produto à pratica de esportes olímpicos, nem sugerir 
ou induzir seu consumo em locais ou situações perigosas ou ilegais; 

V - não empregar imperativos que induzam diretamente ao consumo; 
VI - não incluir, na radiodifusão de sons ou de sons e imagens, a participação 

de crianças ou adolescentes, nem a eles dirigir-se. 
§ 2º A propaganda conterá, nos meios de comunicação e em função de suas 

características, advertência escrita e/ou falada sobre os malefícios do fumo, através 
das seguintes frases, usadas seqüencialmente, de forma simultânea ou rotativa, 
nesta ultima hipótese devendo variar no máximo a cada cinco meses, todas 
precedidas da afirmação "O Ministério da Saúde Adverte": 

1 - fumar pode causar doenças do coração e derrame cerebral; 
li - fumar pode causar câncer do pulmão, bronquite crônica e enfisema 

pulmonar; 
Ili - fumar durante a gravidez pode prejudicar o bebê; 
IV - quem fuma adoece mais de úlcera do estômago; 
V - evite fumar na presença de crianças; 
VI - fumar provoca diversos males à sua saúde. 
§ 3º As embalagens, exceto se destinadas à exportação, os pôsteres, painéis 

ou cartazes, jornais e revistas que façam difusão ou propaganda dos produtos 
referidos no art. 2º conterão a advertência mencionada no parágrafo anterior. 

§ 4 º Nas embalagens, as cláusulas de advertência a que se refere o § 2º deste 
artigo serão seqüencialmente usadas, de forma simultânea ou rotativa, nesta última 
hipótese devendo variar no máximo a cada cinco meses, inseridas, de forma legível 
e ostensivamente destacada, em uma dos laterais dos maços, carteiras ou pacotes 
que sejam habitualmente comercializados diretamente ao consumidor. 

§ 5º Nos pôsteres, painéis, cartazes, jornais e revistas, as cláusulas de 
advertência a que se refere o § 2º deste artigo serão seqüencialmente usadas, de 
forma simultânea ou rotativa, nesta última hipótese variando no máximo a cada 
cinco meses, devendo ser escritas de forma legível e ostensiva. 

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou espécie 
poderá ser feita em publicações especializadas dirigidas direta e especificamente a 
profissionais e instituições de saúde. 
§ 1 º Os medicamentos anódinos e de venda livre, assim classificados pelo órgão 
competente do Ministério da Saúde, poderão ser anunciados nos órgãos de 
comunicação social com as advertências quanto ao seu abuso, conforme indicado 
pela autoridade classificatória. 
§ 2º A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo não poderá conter 
afirmações que não sejam passíveis de comprovação científica, nem poderá utilizar 
depoimentos de profissionais que não sejam legalmente qualificados para fazê-lo. 
§ 3º Os produtos fitoterápicos da flora medicinal brasileira que se enquadram no 
disposto no § 1 ~ deste artigo deverão apresentar comprovação científica dos seus 
efeitos terapêuticos no prazo de cinco anos da publicação desta Lei, sem o que sua 
propaganda será automaticamente vedada. · . N ., 00 -F . j .. ,.. FOERD.L 
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§ 4º Toda a propaganda de medicamentos conterá obrigatoriamente advertência 
indicando que, a persistirem os sintomas, o médico deverá ser consultado. 

LEI Nº 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999. 

Altera a Lei nº 6.360, de 23 de setembro 
de 1976, que dispõe sobre a vigilância 
sanitária, estabelece o medicamento 
genérico, dispõe sobre a utilização de 
nomes genencos em produtos 
farmacêuticos e dá outras providências. 

Art. 1º A Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as 
seguintes alterações: 

"Art. 3° ............................... .. .. ........................................ . 

li 

"XVIII - Denominação Comum Brasileira (DCB) - denominação do 
fármaco ou princípio farmacologicamente ativo aprovada pelo órgão 
federal responsável pela vigilância sanitária; 

XIX - Denominação Comum Internacional (DCI) - denominação do 
fármaco ou princípio farmacologicamente ativo recomendada pela 
Organização Mundial de Saúde; 

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos 
princípios ativos, apresenta a mesma concentração, forma farmacêutica, 
via de administração, posologia e indicação terapêutica, preventiva ou 
diagnóstica, do medicamento de referência registrado no órgão federal 
responsável pela vigilância sanitária, podendo diferir somente em 
características relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de 
validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veículos, devendo sempre 
ser identificado por nome comercial ou marca; 

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de 
referência ou inovador, que se pretende ser com este intercambiável, 
geralmente produzido após a expiração ou renúncia da proteção 
patentária ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua 
eficácia, segurança e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua 
ausência, pela DCI; 

XXII - Medicamento de Referência - produto inovador registrado no órgão 
federal responsável pela vigilância sanitária e comercializado no País, cuja 
eficácia, segurança e qualidade foram comprovadas cientificamente junto 
ao órgão federal competente, por ocasião do registro; 
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XXIII - Produto Farmacêutico Intercambiável - equivalente terapêutico de 
um medicamento de referência, comprovados, essencialmente, os 
mesmos efeitos de eficácia e segurança; 

XXIV - Bioequivalência - consiste na demonstração de equivalência 
farmacêutica entre produtos apresentados sob a mesma forma 
farmacêutica, contendo idêntica composição qualitativa e quantitativa de 
princípio(s) ativo(s), e que tenham comparável biodisponibilidade, quando 
estudados sob um mesmo desenho experimental; 

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensão de absorção 
de um princípio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva 
concentração/tempo na circulação sistêmica ou sua excreção na urina." 

"Art. 57 ............ .. ......... ....................................................... " 

"Parágrafo único. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou 
marca ostentarão também, obrigatoriamente com o mesmo destaque e de 
forma legível, nas peças referidas no caput deste artigo, nas embalagens 
e materiais promocionais, a Denominação Comum Brasileira ou, na sua 
falta, a Denominação Comum Internacional em letras e caracteres cujo 
tamanho não será inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres 
do nome comercial ou marca." 

Art. 2º O órgão federal responsável pela vigilância sanitária regulamentará, em 
até noventa dias: 

1 - os critérios e condições para o registro e o controle de qualidade dos 
medicamentos genéricos; 

li - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacêuticos 
em geral; 

Ili - os critérios para a aferição da equivalência terapêutica, mediante as provas 
de bioequivalência de medicamentos genéricos, para a caracterização de sua 
intercambialidade; 

IV - os critérios para a dispensação de medicamentos genéricos nos serviços 
farmacêuticos governamentais e privados, respeitada a decisão expressa de não 
intercambialidade do profissional prescritor. 

LEI s:991 DE 17DE DEZEMBRO DE 1973 

Dispõe sobre o controle sanitário do comércio de 
drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos 
e correlatos, e dá outras providências. 

········· ······························································································································ 

Art.15 - A farmácia e a drogaria terão, obrigatoriamente, a assistência de 
técnico responsável, inscrito no Conselho Regional de FarmácLa,_Il? forma da lei. 
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§ 1 - A presença do técnico responsável será obrigatória durante todo o 
horário de funcionamento do estabelecimento. 

§ 2 - Os estabelecimentos de que trata este artigo poderão manter técnico responsável 
substituto, para os casos de impedimento ou ausência do titular. 

§ 3 - Em razão do interesse público, caracterizada a necessidade da 
existência de farmácia ou drogaria, e na falta do farmacêutico, o órgão sanitário de 
fiscalização local licenciará os estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de 
prático de farmácia, oficial de farmácia ou outro, igualmente inscrito no Conselho 
Regional de Farmácia, na forma da lei. 

LEI Nº 9.005, DE 16 DE MARÇO DE 1995 

Altera disposições das Leis nºs 6.150, de 3 de 
dezembro de 1974, e 6.437, de 20 de agosto 
de 1977, que dispõem sobre a 
obrigatoriedade da iodação do sal destinado 
ao consumo humano, seu controle pelos 
órgãos sanitários e dá outras providências. 

Art. 3° - O Ministério da Saúde promoverá o suprimento de iodo às indústrias 
beneficiadoras de sal. 

LEI Nº 9.317, DE 5 DE DEZEMBRO DE 1996. 

Dispõe sobre o regime tributário das 
microempresas e das empresas de 
pequeno porte, institui o Sistema 
Integrado de Pagamento de Impostos e 
Contribuições das Microempresas e das 
Empresas de Pequeno Porte - SIMPLES 
e dá outras providências. 

LEI Nº 9.531, DE 10 DE DEZEMBRO DE 1997 

Cria o Fundo de Garantia para 
Promoção da Competitividade - FGPC, e 
dá outras providências. 



LEI Nº 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977. 

Configura infrações à legislação 
sanitária federal, estabelece as sanções 
respectivas, e dá outras providências. 

·················· ·· ······························· ········ ······················· ········ ··············· ·········· ·· ······ ········· ··· 

Art 2º - Sem prejuízo das sanções de natureza civil ou penal cabíveis, as infrações 
sanitárias serão punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de: 
1 - advertência; 
li - multa; 
Ili - apreensão de produto; 
IV - inutilização de produto; 
V - interdição de produto; 
VI - suspensão de vendas e/ou fabricação de produto; 
VII - cancelamento de registro de produto; 
VIII - interdição parcial ou total do estabelecimento; 
IX - proibição de propaganda; 
X - cancelamento de autorização para funcionamento de empresa; 
XI - cancelamento do alvará de licenciamento de estabelecimento. 

Art 4° - As infrações sanitárias classificam-se em: 
1 - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstância atenuante; 
li - graves, aquelas em que for verificada uma circunstância agravante; 
Ili - gravíssimas, aquelas em que seja verificada a existência de duas ou mais 
circunstâncias agravantes. 

Art 6° - Para a imposição da pena e a sua graduação, a autoridade sanitária levará 
em conta: 
1 - as circunstâncias atenuantes e agravantes; 
li - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqüências para a saúde pública; 
Ili - os antecedentes do infrator quanto às normas sanitárias. 

Art 1 O - São infrações sanitárias: 
1 - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do território nacional, 
laboratórios de produção de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos 
de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que 
fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e 
demais produtos que interessem à saúde pública, sem registro, licença e 
autorizações do órgão sanitário competente ou contrariando as normas legais 
pertinentes: 
pena - advertência, interdição, cancelamento de autorização e dé licénça, ê/ou 
multa. 



li - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saúde, clínicas 
em geral, casas de repouso, serviços ou unidades de saúde, estabelecimentos ou 
organizações afins, que se dediquem à promoção, proteção e recuperação da 
saúde, sem licença do órgão sanitário competente ou contrariando normas legais e 
regulamentares pertinentes: 
pena - advertência, interdição, cancelamento da licença e/ou multa. 
Ili - instalar consultórios médicos odontológicos, e de quaisquer atividades 
paramédicas, laboratórios de análises e de pesquisas clínicas, bancos de sangue, 
de leite humano, de olhos, e estabelecimentos de atividades afins, institutos de 
esteticismo, ginástica, fisioterapia e de recuperação, balneários, estâncias 
hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e de gêneres, gabinetes ou 
serviços que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raio-X, substâncias 
radioativas ou radiações ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratórios, oficinas 
e serviços de ótica, de aparelhos ou materiais óticos, de prótese dentária, de 
aparelhos ou materiais para uso odontológico, ou explorar atividades comerciais, 
industriais, ou filantrópicas, com a participação de agentes que exerçam profissões 
ou ocupações técnicas e auxiliares relacionadas com a saúde, sem licença do órgão 
sanitário competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e 
regulamentares pertinentes: 
pena - advertência, interdição, cancelamento da licença, e/ou multa; 
IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, 
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, 
vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimentícios, medicamentos, drogas, 
insumos farmacêuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, 
embalagens, saneantes, utensílios e aparelhos que interessem à saúde pública ou 
individual, sem registro, licença, ou autorizações do órgão sanitário competente ou 
contrariando o disposto na legislação sanitária pertinente: 
pena - advertência, apreensão e inutilização, interdição, cancelamento do registro, 
e/ou multa; 
V - fazer propaganda de produtos sob vigilância sanitária, alimentos e outros, 
contrariando a legislação sanitária: 
pena - advertência, proibição de propaganda, suspensão de venda e/ou multa; 
VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazê-lo, de notificar doença ou zoonose 
transmissível ao homem, de acordo com o que disponham as normas legais ou 
regulamentares vigentes: 
pena - advertência, e/ou multa; 
VII - impedir ou dificultar a aplicação de medidas sanitárias relativas às doenças 
transmissíveis e ao sacrifício de animais domésticos considerados perigosos pelas 
autoridades sanitárias: 
pena - advertência, e/ou multa; 
VIII - reter atestado de vacinação obrigatória, deixar de executar, dificultar ou opor­
se à execução de medidas sanitárias que visem à prevenção das doenças 
transmissíveis e sua disseminação, à preservação e à manutenção da saúde: 
pena - advertência, interdição, cancelamento de licença ou autorização, e/ou multa; 
IX - opor-se à exigência de provas imunológicas ou à sua execução pelas 
autoridades sanitárias: 
pena - advertência, e/ou multa; 
X - obstar ou dificultar a ação fiscalizadora das autoridades sanitárias competentes 
no exercício de suas funções: 
pena - advertência, interdição, cancelamento de licença e autorização, e/ou multa; 
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XI - aviar receita em desacordo com prescrições médicas ou determinação expressa 
de lei e normas regulamentares: 
pena - advertência, interdição, cancelamento de licença, e/ou multa; 
XII - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relação a medicamentos, 
drogas e correlatos cuja venda e uso dependam de prescrição médica, sem 
observância dessa exigência e contrariando as normas legais e regulamentares: 
pena - advertência, interdição, cancelamento da licença, e/ou multa; 
XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a operações de plasmaferese, ou 
desenvolver outras atividades hemoterápicas, contrariando normas legais e 
regulamentares: 
pena - advertência, interdição, cancelamento da licença e registro, e/ou multa; 
XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, órgãos, glândulas ou hormônios, 
bem como quaisquer substâncias ou partes do corgo humano, ou utilizá-los 
contrariando as disposições legais e regulamentares: 
pena - advertência, interdição, cancelamento de licença e registro, e/ou multa. 
XV - rotular alimentos e produtos alimentícios ou bebidas bem como medicamentos, 
drogas, insumos farmacêuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, 
perfumes, correlatos, saneantes, de correção estética e quaisquer outros 
contrariando as normas legais e regulamentares: 
pena - advertência, inutilização, interdição, e/ou multa; 
XVI - alterar o processo de fabricação dos produtos sujeitos a controle sanitário, 
modificar os seus componentes básicos, nome, e demais elementos objeto do 
registro, sem a necessária autorização do órgão sanitário competente: 
pena - advertência, interdição, cancelamento do registro da licença e autorização, 
e/ou multa; 
XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congêneres e de outros produtos 
capazes de serem nocivos à saúde, no envasilhamento de alimentos, bebidas, 
refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, 
cosméticos e perfumes: 
pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, 
e/ou multa; 
XVIII - expor à venda ou entregar ao consumo produtos de interesse à saúde cujo 
prazo de validade tenha expirado, ou apor-lhes novas datas, após expirado o prazo: 
pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, da 
licença e da autorização, e/ou multa. 
XIX - industrializar produtos de interesse sanitário sem a assistência de responsável 
técnico, legalmente habilitado: 
pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, 
e/ou multa; 
XX - utilizar, na preparação de hormônios, órgãos de animais doentes, estafados ou 
emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposição no momento de serem 
manipulados: 
pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, da 
autorização e da licença, e/ou multa; 
XXI - comercializar produtos biológicos, imunoterápicos e outros que exijam 
cuidados especiais de conservação, preparação, expedição, ou transporte, sem 
observância das condições necessárias à sua preservação: 
pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, 
e/ou multa; 
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XXII - aplicação, por empresas particulares, de raticidas cuja ação se produza por 
gás ou vapor, em galerias, bueiros, porões, sótãos ou locais de possível 
comunicação com residências ou freqüentados por pessoas e animais: 
pena - advertência, interdição, cancelamento de licença e de autorização, e/ou 
multa; 
XXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades 
e outras exigências sanitárias pelas empresas de transportes, seus agentes e 
consignatários, comandantes ou responsáveis diretos por embarcações, aeronaves, 
ferrovias, veículos terrestres, nacionais e estrangeiros: 
pena - advertência, interdição, e/ou multa; 
XXIV - inobservância das exigências sanitárias relativas a imóveis, pelos seus 
proprietários, ou por quem detenha legalmente a sua posse: 
pena - advertência, interdição, e/ou multa; 
XXV - exercer profissões e ocupações relacionadas com a saúde sem a necessária 
habilitação legal: 
pena - interdição e/ou multa; 
XXVI - cometer o exercício de encargos relacionados com a promoção, proteção e 
recuperação da saúde a pessoas sem a necessária habilitação legal: 
pena - interdição, e/ou multa; 
XXVII - proceder à cremação de cadáveres, ou utilizá-los, contrariando as normas 
sanitárias pertinentes: 
pena - advertência, interdição, e/ou multa; 
XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos, 
drogas, insumos farmacêuticos, correlatos, comésticos, produtos de higiene, 
dietéticos, saneantes e quaisquer outros que interessem à saúde pública: 
pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto; suspensão 
de venda e/ou fabricação do produto, cancelamento do registro do produto, 
interdição parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorização para 
funcionamento da empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do 
estabelecimento; 
XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas à proteção da 
saúde: 
pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto; suspenção 
de venda e/ou de fabricação do produto, cancelamento do registro do produto; 
interdição parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorização para 
funcionamento da empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do 
estabelecimento, proibição de propaganda; 
XXX - expor, ou entregar ao consumo humano, sal, refinado ou moído, que não 
contenha iodo na proporção de dez miligramas de iodo metalóide por quilograma de 
produto: 
pena - advertência, apreensão e/ou interdição do produto, suspensão de venda e/ou 
fabricação do produto, cancelamento do registro do produto, interdição parcial ou 
total do estabelecimento, cancelamento de autorização para funcionamento da 
empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento; 
XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitárias competentes visando 
à aplicação da legislação pertinente: 
pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto, suspensão 
de venda e/ou de fabricação do produto, cancelamento do registro do produto, 
interdição parcial ou total do estabelecimento; cancelamento do alvará de 
licenciamento da empresa, proibição de propaganda. 



Parágrafo único - Independem de licença para funcionamento os estabelecimentos 
integrantes da Administração Pública ou por ela instituídos, ficando sujeitos, porém, 
às exigências pertinentes às instalações, aos equipamentos e à aparelhagem 
adequadas e à assistência e responsabilidade técnicas. 

MEDIDA PROVISÓRIA Nº 2.190-33, DE 26 DE JULHO DE 2001. 

Altera dispositivos das Leis nº 9. 782, de 26 de janeiro de 
1999, que define o Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária e cria a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 
e nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura 
infrações à legislação sanitária federal e estabelece as 
sanções respectivas, e dá outras providências. 
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Artigo fO 
. ' . 
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tirar Tfot.or1rnrr.nle.-: da Alfàr1degn rio llio ele .Tancil·o. 

~ 2.0 Os rP-prP-sentnnte,: cornrnlnres no exterior, nos quais com­
pl'f r. fiscal'iznr a r.xpn!'tnr.fio pnra o Ilrasil. só expedirão a fatu1·n con­
sular• qunnrlo nprrsf'nlncin pPlo rxpo1-tarlor ou rr.p!·esent.nnl.c do in~­
portarlor hr:isi1Pirn 1 nP.r.1'~:-ár:n ~ntorizni:iin rlevHlnmrnf~ a11tr.nt1.­
:::adn p,Plo Mini~lr\rio rta~ R,"a,:,1'~~ F.•;tr.i·iore:, rio Bra5il. 

~ ;!,º Xos ca,n~ dr imnr,i·lni;fio do.-: en!Ol'prr.cnf.cs referid11s nesta 
fr.i. a fnl,11ra c-0mercin1 nfio po,iení inclu-ii- em .sna discriminaçiio 
m,•r·r.:idnrin rle nulrn nnfurr.zn. 

~ i." As ;rnhsf.âncnrn. nhkln dr. comó1·cio previ,f.o~ na,i rli.:;po­
sir,õ~s acima. d•PYerão t.rr P-mhnlnr:;rm em volumes de tipo uniforme, 
r.,in cnrar.teríst iros e dizeres esr,,rr.ini.s que, à simples vista. demons-
1 r·rm n ~na nat lll'r.za. · 

§ 5.º o~ volnmes com emhala!l;r.m caraclerísl;ir.n dP, importa-
1:ão ele enl-0rpecentes quandA rec.ehido~ nos armnzens da Alfl'lndmm do . ' ------ · . . . . . ___ _ ._ ... ... __ _ 
llio de Janeiro, depois de rireenchi,Jas as formaliuat.los u311ais para 
reccbimrnto de qunisquct· mercadorias, serão guardados debaixo fie 
drnve, ;:oh imrdiata rcspon.,ahilidnrlc do fiel do armazem. 

§ n.• :\ ••nlrr.gn dr lai,; yol11111r.,; pnra conferência e i'-on,rnqucnfe 
dese111ha-1·aço ~•ii1·á ff'ila nrerlianf.1i a,; caulrlas fbcais que l'ormn man­
dnda., nd-0far pela Jn,.:pl'foria rla All'ànd,•ga rln l\io tln .Tau<'it·•J. 



Aviso n2 9S2 - C. Civil. 

Brasília, 2 3 de agosto de 2001. 

Senhor Primeiro Secretário, 

Encaminho a essa Secretaria Mensagem na qual o Excelentíssimo Senhor 

Presidente da República, submete à deliberação do Congresso Nacional o texto da Medida 

Provisórian2 2.190-34 , de 23 de agosto de 2001. 

~ 
PEDRO PARENTE 
Chefe da Casa Civil 

da Presidência da República 

A Sua Excelência o Senhor 
Senador CARLOS WILSON 
Primeiro Secretário do Senado Federal 
BRASÍLIA-DF. 



C.\ \1 \R \ DO~ DF.Pl T \DOS 

OFIGAB/I/N" '1)/ !5 Brasília, 

Senhor Presidente, 

Faça-se a substituição 
solicitada 

Em c;_ I // ;f 12001 

C//1/; 

Comunico a Vossa Excelência que o Deputado ANTÔNIO CRUZ 

passa a participar, na qualidade de SUPLENTE, da Comissão Mista destinada a apreciar e proferir 

parecer à Medida Provisória nº 2190-34/2001, em vaga decorrente do afastamento do Deputado 

JORGE COSTA. 

Por oportuno, renovo a Vossa Excelência protestos de estima e 

elevada consideração. 

A Sua Excelência o Senhor 
Senador RAMEZ TEBET 
Presidente da Senado Federal 



C \l\l \R \ DOS DF.Pl'T \DOS 

OFIGAB/I/N" 7,/6 Brasília, 

Senhor Presidente, 

Faça-se a substituição 
solicitada 

Em /2001 

Comunico a Vossa Excelência que o Deputado MARCELO 

CASTRO passa a participar, na qualidade de SUPLENTE, da Comissão Mista destinada a apreciar 

e proferir parecer à Medida Provisória nº 2190-34/2001, em substituição ao Deputado DOMICIANO 

CABRAL. 

Por oportuno, renovo a Vossa Excelência protestos de estima e 

elevada consideração. 

A Sua Excelência o Senhor 
Senador RAMEZ TEBET 
Presidente do Senado Federal 

\
. SENADO FEDERAL 
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SENADO FEDERAL 
GABll\lEl'E DO LíDER DO PMDB 

OF.GLPMDB Nº 287/2001 Brasília, 23 de novembro de 2001 

À publicação. 

Em :2 ~/ l /2001 

Senhor Presidente, 

Nos termos regimentais, comunico a Vossa 
Excelência a indicação do Senador João Alberto Souza, como titular, em vaga 
anteriormente ocupada pelo senador Ney Suassuna, na Comissão Mista 
incumbida de examinar e emitir parecer à Medida Provisória n.º 2.190-34, de 
23-8-2001, que "Altera dispositivos das Leis nº 9.782, de 26 de janeiro de 
1999, que define o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária e cria a Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária, e nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, que 
configura infrações à legislação sanitária federal e estabelece as sanções 
respectivas, e dá outras providências", ficando a mesma assim constituída. 

TITULARES 

Senador Nabor Junior 

Senador João Alberto Souza 

Exmo. Sr. 
Senador Ramez Tebet 
DD. Presidente do Congresso Nacional 
Nesta 

~IPV 2145 - Sub!<tituiç3o.doc Of. ln1crno~ Comisi;<k• gil 

SUPLENTES 

Senador Mauro Miranda 

Senador Amir Lando 

Cordialmente, 

n alheYr) 
PMDB 



,,. 

CÂMARA DOS DEPUTADOS 

Gabinete do Líder do PPB 

Oficio nº 255/03 

Senhor Presidente, 

Faça-se a substituição 
solicitada 

Em /l 6 / 

Brasília, 20 de março de 2003 . 

Tenho a honra de indicar a Vossa Excelência, pelo 
Partido Progressista Brasileiro - PPB, o Deputado Leonardo Vilela, como 
titular, em substituição ao anteriormente indicado, para integrar a 
Comissão Especial Mista destinada a apreciar a Medida Provisória nº 
2.190-34, de 23 de agosto de 2.001, que "Altera dispositivos das Leis nº 
9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária e cria a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, e nº 
6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infrações à legislação 
sanitária federal e estabelece as sanções respectivas, e dá outras 
providências". 

Cordialmente, 

Excelentíssimo Senhor 
Senador José Sarney 
DD. Presidente do Congresso Nacional 
Nesta 

GER 3. 17.23.004-2 (JUL/02) 
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SENADO FEDERAL 
GABINETE DO LÍDER DO PMDB 

OF. GLPMDB n.º 163/2003 Brasília, 25 e de abril de 2003 

À publicação. 

Senhor Presidente, 

Nos termos regimentais, comunico a Vossa Excelência a 
indicação do Senador Ney Suassuna, como titular, e a Senadora Íris de Araújo 
como suplente, na Comissão Mista incumbida de examinar e emitir parecer à 
Medida Provisó1ia nº 2190-34, de 23/8/01. 

Na oportunidade, renovo a Vossa Excelência votos de 
apreço e consideração. 

Exmo. Sr. 
Senador JOSÉ SARNEY 
DD. Presidente do Congresso Nacional 
Nesta 

U:\ Oficios Liderança\ Oficioo Internos \ MPV \ Indicaç!lo MPV 2 190-34.doc 

SenadorR an~ 
Líderd PMDB 



SF - 30-6-2000 
9 horas 

O Senhor Presidente da República adotou, em 23 de agosto de 
2001 e publicou no dia 24 do mesmo mês e ano, a Medida Provisória nº 
2.190-34, que "Altera dispositivos da Lei nº 9. 782, de 26 de janeiro de 1999, 
que define o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária e cria a Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária, e nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, que 
configura infrações à legislação sanitária federal e estabelece as sanções 
respectivas, e dá outras providências". 

De acordo com as indicações das lideranças, e nos termos dos 
§§ 4° e 5° do art. 2° da Resolução nº 1/89-CN, e da Resolução nº 2/2000-CN, 
fica assim constituída a Comissão Mista incumbida de emitir parecer sobre a 
matéria: 

Senadores 

Titulares 
PMDB 
*Ney Suassuna 
* João Alberto Souza 
PFL 
***Geraldo Althoff 
Paulo Souto 
PSDB 
Romero Jucá 
Bloco Oposição (PT/PDT/PPS) 
Heloísa Helena 
PPB 
Ernandes Amorim 
*PPS 
Paulo Hartung 

Suplentes 

1.*Íris de Araújo 
2.Amir Lando 

1.Maria do Carmo Alves 
2.Jonas Pinheiro 

1. Lúcio Alcântara 

1.Jefferson Peres-PDT 

1.Leomar Quintanilha 

1.Roberto Freire 

.:: ub2. f;f:od 1 1; ,;~ ;d iJ : N 
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Deputados 

Titulares 
Bloco (PSDB/PTB) 
*Xico Graziano 
Roberto Jefferson 
Bloco (PMDB/PST/PTN) 
Euler Morais 
Saraiva Felipe 
PFL 
* João Carlos Bacelar 
PT 
Professor Luizinho 
PPB 
*Leonardo Vilela 
.PDT 
Miro Teixeira 

Suplentes 

1.Jutahy Junior 
2.Narcio Rodrigues 

1.*Antônio Cruz 
2. *Marcelo Castro 

1.Laura Carneiro 

1. * João Paulo 

1.Luis Carlos Heinze 

1.Dr. Hélio 

De acordo com a Resolução nº 1, de 1989-CN, fica estabelecido 
o seguinte calendário para a tramitação da matéria: 

Dia 30-6-2000 - designação da Comissão Mista** 
Dia - -2001 - instalação da Comissão Mista 
Até 29-8-2001 - prazo para recebimento de emendas e para a 

Comissão Mista emitir o parecer sobre a 
admissibilidade 

Até 7-9-2001 - prazo final da Comissão Mista 
Até 22-9-2001 - prazo no Congresso Nacional 

**Comissão convalidada de acordo com o Ofício 103/99-CN, 
publicado no DSF de 7-5-99, pág. 10573174 

*Substituição feita em 8-11-2000 - PFL - CD 
*Substituição feita em 8-5-2001 - PT (CD) 
***Substituição feita em 17-8-2001- PFL (SF) 
*Substituição feita em 4-9-2001 - PSDB - (CD) 
*Substituições feitas em 6-11-2001 - PMDB - (CD) 
*Substituição feita em 28-11-2001 - PMDB - (SF) 
*Substituição feita, em 26-03-2003 - PPB - (CD) 
****Substituições feitas em 30-04-2003 - PMDB-SF 

• Designações feitas nos termos da Resolução nº 2, de 2000-CN. 

. SENADO Ff0[R~ ~ 
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SGM/P nº 1 '--f 8 J /0,x., Brasíl ia, O? de 71&1 e mfJrve de 2002. 

Senhor Presidente , 

Encaminho a Vossa Excelência , para as providências que Julgar 
pertinentes , Ofício nº 333, datado de 23 de outubro do corrente , da Associação dos 
Juízes Federais d,, Brasil , solicitando providências no sentido de acelerar o processo de 
votação das 61 Medidas Provisórias editadas antes da promulgação da Emenda 
Constitucional nº 32, de 2001, que "altera dispositivos dos arts. 48, 57, 61 , 62, 64, 66, 84. 
88 e 246 da Constituição Federal e dá outras providências". 

Colho o ensejo para renovar a Vossa Excelência protestos de alto 
apreço e distinta consideração. 

A Sua Excelência o Senhor 
Senador RAMEZ TEBET 
Presidente do Senado Federal 
NESTA 

( 

~ 
Deput ÉCIO NEV 

dente 

F:\Word\Najur\Ana Regina\Ofícios SGM-P\Pres. SF - Associação dos Juízes Federa is do Brasil.doe 
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AJUFE 

Medidas Provisórias antigas serão entulho da era FHC 
O alerta foi feito hoje à imprensa pela AJUFE, que afirma que as 61 Medidas Provisórias anteriores à Emenda 32, às 
quais estão apensas cerca de 1 .500 reedições sucessivas, virarão o grande entulho da era FHC para seu sucessor se 
não votadas ou revogadas logo. 

AJUFE alerta: 

Medidas Provisórias antigas serão entulho da era FHC 

No momento em que o Congresso corre o risco de parar se não forem votadas as 25 
Medidas Provisórias que já trancam a pauta da Câmara - e que chegarão a 31 caso os 
congressistas não se reúnam antes do Segundo Turno - a Associação dos Juízes Federais 
do Brasil (AJUFE) alerta que existe uma situação ainda pior em termos de segurança 
legislativa e que foi esquecida pelos parlamentares. Trata-se das 61 Medidas Provisórias 
anteriores à Emenda Constitucional nº 32, de 2001 - a que criou esse sistema que tranca 
a pauta de votação na Câmara e Senado toda vez que uma MP não for apreciada em até 
45 dias, contados de sua publicação (parágrafo 6º do artigo 62 da Constituição, conforme 
a EMC 32). 
De acordo com o artigo 2º dessa Emenda, todas as medidas provisórias editadas antes 
de sua publicação continuam em vigor até que uma nova MP as revogue explicitamente 
ou até deliberação definitiva do Congresso Nacional. "Ou seja, enquanto o Presidente da 
República não tomar a iniciativa de editar nova MP para revogá-las ou os presidentes da 
Câmara ou do Senado não as submeterem ao processo legislativo, elas continuam tendo 
força de lei, sem que tenham sido aprovadas pelo Poder competente", denuncia o 
presidente da AJUFE, juiz Paulo Sérgio Domingues. 
Segundo Domingues, a situação é muito grave, pois essas 61 MPs englobam alterações 
legislativas estabelecidas em quase 1.500 reedições anteriores. Todas em vigor, de 
acordo com a Emenda 32 . Figuram nessas MPs temas de extrema importância que 
deveriam ser discutidos pelo Congresso, tais como a definição das normas de regulação 
para o setor de medicamentos e da fórmula de reajuste de preços, o acréscimo do 
dispositivo da transcendência à Consolidação das Leis do Trabalho (CLT), o reajuste dos 
benefícios mantidos pela Previdência Social, a regulamentação da Convenção sobre 
Diversidade Biológica e do acesso ao patrimônio genético do país e as relações 
financeiras entre a União e o Banco Central. 
"O problema é que esse enorme pacote legislativo está hoje numa espécie de limbo, 
acima das leis comuns, o que nos impõe a situação patológica de convivermos no Brasil 
com Medidas Provisórias Permanentes", critica o juiz, lembrando que algumas dessas MPs 
já vigoram há cinco anos. A AJUFE acredita que, se quiserem garantir real segurança 
jurídica no país, os parlamentares precisam enfrentar a questão e começar a votar esse 
saldo de MPs. "O Ideal é que elas fossem avaliadas ainda este ano, para não se 
transformarem num lamentável entulho da era FHC". 

http://www.ajufe.org.br/NOTICIAS/impressao.cfm?cod _ not=3448\ '> .·' 
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A~~J~f~/4,E~ 
Entidade déâmbito nacional 
Utilidade Pública Federal - Decreto de 08.08.19% - (DOU de 09.08.1996 - pág. 150570) 

' 

OFÍCIO AJUFE N.333 Brasília, 23 de outubro de 2002. 

Excelentíssimo Senhor Presidente, 

Servimo-nos do presente para alertar Vossa Excelência quanto à existência de 61 Medidas 
Provisórias anteriores à Emenda Constitucional n. 32/2001. De acordo com o artigo 2° dessa Emenda, as 
Medidas antigas continuam tendo força de lei até que st:ia editada uma nova que as revogue explicitamente ou 
até deliberação definitiva do Congresso Nacional. 

Dessa fonna, encontramo-nos na peculiar situação de haver Medidas Provisórias permanentes, o 
que reflete uma anomalia no sistema. Daí a urgência de se votar imediatamente as MP's necessárias para 
garantir uma real segurança jurídica no país . 

Tendo em vista tal situação, tomamos a liberdade de sugerir a Vossa Excelência a tomada da 
providências cabíveis no sentido de acelerar o processo de votação das 61 ed1 as rovisórias anteriores à 
Emenda Constitucional n. 32. que englobam alterações legislativas estabelecidas em quase l.500 reedições . 
Essãs Medidas estão todas e~ vigor e se referem a temas importantes que deveriam ser amplamente discutidos 
pelo Congresso, como a definição das normas de regulação para o setor de medicamentos e da fónnula de 
reajuste de preços, o acréscimo do dispositivo da transcendência à Consolidação das Leis do Trabalho, o 
reajuste dos beneficias mantidos pela Previdência Social, a regulamentação da Convenção sobre Diversidade 
Biológica e do acesso ao patrimônio genético do país e as relações financeiras entre a União e o Banco Central. 

Na tentativa de evitar que persista o problema e que ele se tome crônico no âmbito do processo 
legislativo brasileiro é que fazemos as presentes considerações . 

Exmº. Sr. 

Ao ensejo, renovamos a Vossa Excelência protestos de elevada consideração e apreço. 

Atenciosamente, 

Gabinete ü"1 P1&~idt11c: .. 1 
E rn ~ J> I _/ tD ! o e 

Deputado Aécio Neves 

Presidente da Câmara dos Deputados 

SRTVS - Quadra 701 - bloco H - Ed. Rccord - Sala 402 - Fax: (61) 32 l-8482/2267361 

CEP: 70340-000 -Brasília - DF Fone: (61) 224-9815 CGC N" 13971668/0001-28 
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Of. nº 3/03 IR 

AÇÃO DIRETA 
REQUERENTE : 
REQUERIDOS: 

Brasília, .O/ de /J__,,c,,l/,u};;to 

DE INCONSTITUCIONALIDADE N2 3311 
Confederação Nacional da Indústria 
Presidente da República 
Congresso Nacional 

de 2004 . 

Excelentíssimo Senhor Presidente do Congresso Nacional, 

A fim de instruir o processo acima referido, solicito a 
Vossa Excelência informações, no prazo de 10 dias, de acordo com 
o artigo 12 da Lei nº 9.868, de 10 de novembro de 1999, sobre o 

· alegado na petição cuja cópia segue anexa. 

Atenciosamente, 

Ministro 
R 

~,~.., . ' 

· ,l.3:s-.tt-l A Sua Ex cel~nc1a o Senhor 
Senador JOSE SARNEY 
Presidente do Congresso Nacional 

S.T.F. l02.004 
/bcka 
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SlJPREMO TRIBUNAL FEDERAL 
e oorde11,1don,1 ele Protocolo 

e 801xc1 ele Processos 

24/09/2004 18:30 101442 
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EXCELENTÍSSIMO SENHOR MINISTRO PRESIDENTE DO SUPREMO 

TRIBUNAL FEDERAL 

ADI - 3311 

A CONFEDERAÇÃO NACIONAL DA INDÚSTRIA, 

entidade sindical de grau superior representativa da indústria brasileira, com sede 

em Brasília, DF, SBN - Quadra 1 - Bloco "C" - Edifício Roberto Simonsen, por 

seus advogados (doc.01 ), vem, com apoio nos artigos 102, inciso 1, alínea "a" e 

103, inciso IX da Constituição Federal, propor a presente AÇÃO DIRETA DE 

INCONSTITUCIONALIDADE, com pedido de liminar, tendo por objeto o caput e 

os §§ 2º, 3º, 4º e 5º do artigo 3° da Lei nº 9.294, de 15 de julho de 1996, com a 

redaçã'o, os acréscimos 'e alteraçõ,8s que lhes introduziram a Lei nº 10.167, de 27 

de,:.dezembro de 2000, e a Medida Provisória nº 2.190-34, de 23 de agosto de 
:,• ----

2001, nos seguintes termos: 

CNi 
Co1'1 1ô:c:":açâo 
,\'acr,; .... 3; da 
lndúscr:a 

"Art. 3º - A propaganda comercial dos produtos referidos no 

artigo anterior só poderá ser efetuada através de pôsteres, 

painéis e cartazes, na parte interna dos locais de venda. 

(Redação dada pela Lei nº 10.167, de 27 de dezembro de 

2000.) 

Av. Nilo Peçanha, 50 34° andar 
20044 900 Rio de Janeiro RJ 
Telefone (021) 534 8000 
Telex 21 22634 CNIN BR 

SES! 
Serviço Social 
da lndús rria 

SENA/ 
Serviço Naciol'lal 
de Aprendizagem 
Industrial 
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Confederação Nacional da Indústria 2 

§ 1 º - omissis. 

§ 2º A propaganda conterá, nos meios de comunicação e em 

função de suas características, advertência, sempre que 

possível falada e escrita, sobre os malefícios do fumo, 

bebidas alcoólicas, medicamentos, terapias e defensivos 

agrícolas, segundo frases estabelecidas pelo Ministério da 

Saúde, usadas seqüencialmente, de forma simultânea ou 

rotativa. (Redação dada pela MP nº 2.190-34, de 23 de 

agosto de 2001 ). 

§ 3º As embalagens e os maços de produtos fumígenos, com 

exceção dos destinados à exportação e o material de 

propaganda referido no caput deste artigo conterão a 

advertência mencionada no § 2° acompanhada de imagens 

ou figuras que ilustrem o sentido da mensagem. (Redação 

dada pela Lei nº 10.167, de 27 de dezembro de 2000, 

alterada pela MP nº 2.190-34, de 23 de agosto de 2001) 

§ 4º Nas embalagens, as cláusulas de advertência a que se 

refere o § 2º deste artigo serão seqüencialmente usadas, de 

forma simultânea ou rotativa, nesta última hipótese devendo ,,. 
variar no máximo a cada cinco meses, inseridas, de forma 

legível e ostensivamente destacada, em uma das laterais dos 

maços, carteiras ou pacotes que sejam habitualmente 

comercializados diretamente ao consumidor. 

§ 5º A advertência a que se refere o§ 2º deste artigo, escrita 

de forma legível e ostensiva, será seqüencialmente usada de 

modo simultâneo ou rotativo, nesta última hipótese variando, 

no máximo, a cada cinco meses." (Redação dada pela Lei nº 

10.167, de 27 de dezembro de 2000). 
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Confederação Nacional da Indústria 3 

LOS DISPOSITIVOS LEGAIS IMPUGNADOS 

E AS NORMAS CONSTITUCIONAIS VIOLADAS 

1. A Constituição Federal de 1988, com o espírito redemocratizador que marcou 

a sua elaboração, assegurou em diversos dispositivos a liberdade de 

(f comunicação e de informação, assirn como a liberdade de iniciativa econômica, 

as quais se mesclam e se fortalecem mutuamente tanto em relação às atividades 
~,s, 
--~- das. empresas que têm como objeto especificamente a comunicação (agências 

de publicidade, empresas de radiodifusão, etc.), como das empresas em geral na 

__ divulgação dos seus produtos e idéias. 

2. É o que se desume, especificamente quanto à liberdade de comunicação e 

de informação, de ser a República Federativa do Brasil um Estado Democrático 

de Direito (artigo 1 ° da Constituição Federal), incumbido da construção de uma 

sociedade livre (artigo ·3°, 1), tendo sido expressamente assegurados como 

direitos fundamentais a liberdade de comunicação (artigo 5°, IV e IX) e o acesso 

à informação (artigo 5°, XIV). 

3. A livre iniciativa, por sua vez, foi erigida a um dos fundamentos da 

República (artigo 1°, IV, da Constituição Federal), e a fundamento da Ordem 

Eçonômica Constitucional (artigo 170, caput). A sua garantia, por si só, já é . . :, 
suficierite para assegurar às empresas o desembaraçado desenvolvimento das 

. ·,.:;. 
süàs,atividades, aí incluído, naturalmente, o direito de divulgar os seus produtos 

,... 

, nos ·meios de comunicação de massa, requisito essencial à atividade empresarial 

na sociedade tecnológica em que vivemos. 

4. Na nossa Constituição, contudo, a configuração da liberdade de 

comunicação das empresas com o mercado consumidor foi ainda mais reforçada. 

Trata-se, afinal, não só de direito fundamental inerente à livre iniciativa 

econômica como também de direito fundamental constante do rol de direitos e , 

garantias individuais do artigo 5° da Constituição Federal, tanto em seu aspec~-­
oº 

emissor (1iberdade de comunicação), como em seu aspecto receptor (direito"" a 
i:L. Nº 
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informação). 

5. Tendo em vista a importância dessas liberdades públicas de comunicação , o 

Constituinte entendeu por bem dedicar-lhes, além dos já citados dispositivos, um 

Capítulo específico ("Da Comunicação Social" - artigos 220 a 224 da 

Constituição Federal), em que ficou assegurado o princípio de que as atividades 

de divuls:iação de informações "não. sofrerão qualquer restrição" (Constituição 

Federal, artigo 220, caput). Assim: 

Art. 220. A manifestação do pensamento, a criação, a 

expressão e a informação, sob qualquer forma, processo ou 

veículo não sofrerão qualquer restrição, observado o disposto 

nesta Constituição. 

6. Todavia, como nenhum direito é absoluto, a própria Carta Constitucional lhes 

impôs limites expressa e especificamente mencionados no referido Capítulo. O 

artigo 220, nessa perspectiva, estabelece em seus§§ 3º e 4º: 

! ! ' 
' ;. 

§ 3° - Compete à lei federal: 

/- omissis; 

li - estabelecer os meios legais que garantam à pessoa e à 

família a possibilidade de se defenderem de programas ou 
' ,, 

programações de rádio e televisão que contrariem o disposto 

no artigo 221, bem como da propaganda de produtos, 

práticas e serviços que possam ser nocivos à saúde e ao 

meio ambiente. 

§ 4º - A propaganda comercial de tabaco, bebidas 

alcoólicas, agrotóxicos, medicamentos e terapias estará 

sujeita a restrições legais, nos termos do inciso li do 

parágrafo anterior, e conterá, sempre que necessário, 

advertência sobre os malefícios decorrentes de seu uso. 

(grifamos) 



Confederação Nacional da Indústria 5 

7. No que diz respeito à atividade empresarial de produção e comercialização 

de produtos derivados do tabaco, constitucionalmente reputada como lícita em 

razão da expressa alusão que a ela faz o artigo 220 da Constituição Federal, 

pode-se afirmar que, em relação à divulgação desses produtos, são igualmente 

presentes as mesmas proteções constitucionais de que gozam as demais 

atividades empresariais, sujeitando-se apenas às duas limitações estabelecidas 

pelo § 4"-âo artigo 220 da Constituição Federal, incidentes sobre "a propaganda 

comercial de tabaco", quais sejam: 

(i) as restrições legais que possibilitem às pessoas se defenderem 

da propaganda dos produtos que possam causar danos à saúde; e 

(ii) a exigência de que a propaganda contenha advertência quanto 

aos malefícios que o uso do produto pode causar à saúde. 

8. Do disposto no § 4° do artigo 220 da Constituição Federal pode-se extrair, 

em primeiro lugar, que essas limitações legais dizem respeito apenas à 

propaganda do produto, excluídos os demais aspectos da sua atividade 

empresarial. Em segundo lugar, como expressão de um Estado Democrático de 

Direito, que deve preservar o espaço de livre arbítrio dos cidadãos, evitando 

posturas paternalistas e tutelares, as restrições legais não deverão, pura e 

l siqiplesmente, impedir que a propaganda chegue à sociedade. O Poder Público, , 
1 

isto· sirl), deverá limitar-se a propiciar aos particulares os meios suficientes para 
. ·, ,;;. 

qu~ ~les próprios possam se defender de tal publicidade. Por fim, em terceiro 
~ 

, luga·r, o dispositivo constitucional legitima a imposição de advertência nas 

propagandas de produtos fumígenos exclusivamente sobre os riscos associados 

ao seu consumo, mas não a prática de contrapropaganda. 

9. Estes lindes da permissão constitucional de limitação aos direitos 

fundamentais de livre exercício da atividade econômica e de divulgação das 

idéias e informações a ela concernentes são de extrema importância, pois 

constituem exceções à regra da liberdade. Logo, toda restrição que, qualitativ_a __ 

e/ou quantitativamente, não estiver claramente nelas contemplada deverá; ~~? 
;-){ FL. Nº 

\:::~ 
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considerada inconstitucional (in dubio pro libertate). 

1 O. · Ademais, as restrições (sempre excepcionais, ainda que também em sede 

constitucional) a direitos fundamentais (de comunicação, informação, 

propaganda, indústria e comércio) devem ser interpretadas restritivamente (v. 

TÉRCIO SAMPAIO FERRAZ JÚNIOR, Introdução ao Estudo do Direito, 2ª 

edição, Éd. Atlas, São Paulo, 1994, p. 296), já que, fora do âmbito de sua 

incidência, vige a norma geral pro libertate inerente aos direitos fundamentais, in 

casu, a garantia da liberdade de comunicação e de iniciativa econômica (artigos 

1°, IV; 5°, IX e XIV; e 170, Constituição Federal) e a conseqüente liberdade de 

divulgação de produtos lícitos (Constituição, artigo 220). 

11 . É sob este prisma que deve ser aferida a constitucionalidade ou 

inconstitucionalidade da regulamentação legal, infraconstitucional, dada à referida 

possibilidade de limitação do direito das empresas de tabaco fazerem 

propaganda dos seus produtos. 

12. Pois bem, regulamentando o preceito constitucional, a Lei nº 9.294/96 veio, 

em sua redação original, instituir limites à publicidade de produtos fumígenos, 

dispondo no seu artigo 3°: 

Art. 3º A propaganda comercial dos produtos referidos no 
' ., 

artigo anterior somente será permitida nas emissoras de rádio 

e televisão no horário compreendido entre as vinte e uma e 

as seis horas. 

13. Posteriormente, com a edição da Lei nº 10.167/00, sucedida pela Medida 

Provisória nº 2.190-34, de 23.08.01, em vigor por força da Emenda Constitucional 

nº ~2/01, diversas outras restrições foram impostas e, notadamente, o caput do 

referido dispositivo teve sua redação alterada, de forma a, não mais apenas 

limitar, mas proibir totalmente a veiculação de propaganda de produtos derivados 

de tabaco nas emissoras de rádio e televisão. Confira-se: 
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Art. 3º A propaganda comercial dos produtos referidos no 

artigo anterior só poderá ser efetuada através de pósteres, 

painéis e cartazes, na parte interna dos locais de venda. 

(Redação dada pela Lei nº 10.167, de 27.12.2000) 

§ 1 º. A propaganda comercial dos produtos referidos neste 

artigo deverá ajustar-se aos seguintes princípios: 

I - não sugerir o consumá exagerado ou irresponsável, nem a 

indução ao bem-estar ou saúde, ou fazer associação a 

celebrações cívicas ou religiosas; 

li - não induzir as pessoas ao consumo, atribuindo aos 

produtos propriedades calmantes ou estimulantes, que 

reduzam a fadiga ou a tensão, ou qualquer efeito similar; 

Ili - não associar idéias ou imagens de maior êxito na 

sexualidade das pessoas, insinuando o aumento de virilidade 

ou feminilidade de pessoas fumantes; 

IV - não associar o uso do produto à prática de atividades 

esportivas, olímpicas ou não, nem sugerir ou induzir seu 

consumo em locais ou situações perigosas, abusivas ou 

ilegais; (Redação dada pela Lei nº 10.167, de 27.12.2000); 

V - não empregar imperativos que induzam diretamente ao 

consumo; 

VI - não incluir a participação de crianças ou adolescentes. 

(Redação dada pela Lei nº 10.167, de 27.12.2000) . 

§ 2º A propaganda conterá, nos meios de comunicação e em 

função de suas características, advertência, sempre que 

possível falada e escrita, sobre os malefícios do fumo, 

bebidas alcoólicas, medicamentos, terapias e defensivos 

agrícolas, segundo frases estabelecidas pelo Ministério da 

Saúde, usadas seqüencialmente, de forma simultânea ou 

rotativa . (Redação dada pela Medida Provisória nº 2.199~ F~ô 
';,.~ ~ 

de 23.8.2001) . FL. Nº t 
1'"" 

3~ e, 
SGN\ 
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§º 3º As embalagens e os maços de produtos fumígenos, 

com exceção dos destinados à exportação, e o material de 

propaganda referido no caput deste artigo conterão a 

advertência mencionada no § 2o acompanhada de imagens 

ou figuras que ilustrem o sentido da mensagem. (Redação 

dada pela Medida ,Provisória nº 2.190-34, de 23.8 .2001) 

§ 4º Nas embalagens, as cláusulas de advertência a que se 

refere o § 2º deste artigo serão seqüencia/mente usadas, de 

forma simultânea ou rotativa, nesta última hipótese devendo 

variar no máximo a cada cinco meses, inseridas, de forma 

legível e ostensivamente destacada, em uma das laterais dos 

maços, carteiras ou pacotes que sejam habitualmente 

comercializados diretamente ao consumidor. 

§ 5º A advertência a que se refere o § 2º deste artigo, escrita 

de forma legível e ostensiva, será seqüencialmente usada de 

modo simultâneo ou rotativo, nesta última hipótese variando, 

no máximo, a cada cinco meses. (Redação dada pela Lei nº 

10.167, de 27.12.2000) 

14 •. Note-se que a nova redação introduzida pela Lei nº 10.167 /00 para o caput 
tl).r 
,; 

do a,rt. 3° da Lei nº 9.294/96 é de clara inconstitucionalidade, uma vez que, ao 
' ' 

' 1nvé's de restringir a propaganda, como determina a Constituição, a veda (v. Luís 

Roberto Barroso, Liberdade de expressão, direito à informação e banimento da --. ; (. • 

publicidade de cigarro, in Revista de Direito Administrativo, 224/31, abril a 

setembro de 2001 ). 

15. Do confronto entre o caput do dispositivo legal supratranscrito e o § 4º do 

artigo 220 da Constituição pode-se facilmente constatar que o legislador ordinário 

ul~rapass~u a permi~são_ constituci~nal de estab~le~imento de restrições lega~.:i~~f.., 

lei, na verdade, extinguiu verdadeiramente o d1re1to de propaganda. E mrsrfio_ . · 

34+-
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que se pudesse admitir o contrário, é evidente que o próprio núcleo essencial 

desse direito fundamental teria sido atingido. 

16. Olvidou também o legislador que as restrições legais admitidas à propaganda 

do tabaco pelo § 4° do artigo 220 da Constituição Federal estão intrinsecamente 

ligadas ao ato de propiciar às pessoas a defesa contra a propaganda de produtos 

que poss3m fazer mal à saúde (vide remissão feita pelo próprio § 4° ao inciso li 

do § 3°), o que deve ser feito, através da apósição da advertência em relação a 

estes possíveis males, consoante especifica a parte final do§ 4° . 

... 17. A Constituição, ao assegurar o direito de as empresas fazerem propaganda 

dos seus produtos, instituiu garantia que advém tanto do direito de livre iniciativa 

("a propaganda é a alma do negócio"), como da liberdade de manifestação de 

pensamento e de comunicação, também assegurados constitucionalmente. 

18. O que se pretende demonstrar é que o direito fundamental de comunicação 

das empresas do setor do tabaco foi violado pelo caput do artigo 3° da Lei nº 

9.294/96, com a redação dada pela Lei nº 10.167/00, na medida em que tal 

diploma legal não apenas limitou o exercício deste direito, dentro do balizamento 

permitido pelo § 4° do artigo 220 da Constituição Federal, mas, materialmente, 

proibiu a propaganda de produtos derivados do tabaco, já que não há 

prqpaganda sem meios de comunicação de massa ou propaganda que seja 
' 

voltada ~omente para o público já éonsumidor do produto. ; r~ 
. ; 

1 
~ 

· 19-. . · Da mesma forma, demonstrar-se-á que a nova redação aos parágrafos 

2° e 3°, introduzidos pela Medida Provisória 2.190-34/2001, trouxe um ônus e um 

constrangimento incompatíveis com as normas constitucionais vigentes, de os 

fabricantes serem obrigados a fazer contrapropaganda do seu próprio produto. 

20. Qualquer pessoa pode ser mais ou menos contrária ao uso do fumo, pode-se 

até mesmo achar que o fumo deveria ser totalmente banido, mas esta é uma 

posição pessoal, legítima, porém não coincidente com a opção constituciona~- ..... 
u f· t ·, 

que assegura a produção, a comercialização e, com limitações, a propagan io 0
~ 

t~
1 FL Nº ~ r-

_30_'6 
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fumo , atividade que constitui um dos mais importantes itens da arrecadação 

tributária e da pauta de exportações nacionais. 

21. ·Ao se referir à produção e comercialização de derivados de tabaco em seu 

artigo 220, para restringir-lhes a propaganda, a Constituição reconheceu, 

logicamente, a existência do correspondente direito. Não pode o legislador 

valer-se da competência de restringir a propaganda do tabaco para impedir tout 

court o exercício desse direito, muito menos para impor a obrigação de 
•, <::\ 
. ··;.;,.: contrapropaganda. 
1\ •, 

'·• 
22. Com efeito , conforme se demonstrará a seguir, (i) as empresas são titulares 

de direitos fundamentais; (ii) o direito de fazer propaganda é um direito 

fundamental ou, pelo menos, de sede constitucional; (iii) o artigo 3° da Lei nº 

9.294/96, com a redação da Lei 10.167/00, vedou de forma absoluta o exercício 

do direito de fazer propaganda; (iv) ainda que se considere que o dispositivo legal 

deixou algum resquício desse direito, este ficou muito aquém do seu mínimo 

núcleo essencial; (v) a permissão constitucional de advertência não admite a 

imposição da atividade de contrapropaganda; e (vi) ao não respeitá-lo, o 

legislador · realizou uma ponderação desproporcional, desequilibrada e 

desarrazoada dos valores envolvidos, com a qual esse Pretório Excelso 

certamente não concordará. Ademais, do ponto de vista da inconstitucionalidade 

formaJ, vê-se que o artigo 3° da Lei nº 9.294/96, na sua redação atual, violou a 
' 

reserva absoluta fixada para a matéria. 
; (:1> 
. ; 

) l , 

1 
i-

li. DA LEGITIMIDADE ATIVA DA AUTORA 

23. Os dispositivos impugnados atingem frontal e especificamente direitos das 

empresas que desenvolvem a atividade de fabricação e comercialização de 

produtos fumígenos, categoria econômica cujos interesses são representados 

nacionalmente por esta CONFEDERAÇÃO NACIONAL DA INDÚSTRIA. 

Conseqüentemente, esta Confederação, como entidade sindical de grau superior 

representativa da Indústria Nacional, está legitimada à propositura da presente 



// 
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Ação Direta de Inconstitucionalidade, nos termos do artigo 103, inciso IX, da 

Constituição Federal. 

Ili. AS EMPRESAS COMO TITULARES DO 

DIREITO FUNDAMENTAL DE INICIATIVA ECONÔMICA. 

24. Desde a Idade Média a ordem jurídica deixou de se calcar apenas na 

subjetivação de direitos e obrigações em pessoas físicas, tendo sido criada a 

abstração das pessoas jurídicas, como instrumento de congregação de 

'- interesses individuais para a consecução de objetivos comuns, sejam 

filantrópicos, ou lucrativo-empresariais. 

25. HERMES LIMA, citando Ferrara, leciona: 

"A personalidade jurídica é recurso técnico, 'forma jurídica 

que a lei adota para dar regulamento unitário a múltiplas 

relações entre uma pluralidade de indivíduos ou base estável 

para o funcionamento de obras de interesse geral', ensina 

Ferrara. Os fins a que a personalidade jurídica atende são os 

mais diversos. A rigor, como acentua Ferrara, toda 

necessidade do homem, qualquer exigência da civilização .· 
' pode determinGr o nascimento de uma pessoa jurídica. O fim 

deve ser determinado, possível e lícito" (Introdução à Ciência 

do Direito, Freitas Bastos Editora, 32ª edição, Rio de Janeiro, 

2000, p. 201; v. também FRANCESCO CARNELUTTI, Teoria 

Geral do Direito, Ed. Lejus, São Paulo, 2000, pp. 230 e 231 ). 

26. No mundo contemporâneo, a importância das pessoas jurídicas revela-se 

ainda maior, não havendo como se imaginar a vida econômica e social sem as 

pessoas jurídicas, sendo quantitativamente mínimo o número de atividades 

econômicas desenvolvidas diretamente por pessoas físicas. 
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27. Isto posto, fica evidente serem as pessoas jurídicas titulares dos direitos 

fundamentais assegurados pela Constituição, salvo aqueles que, por sua 

natureza, só possam concernir às pessoas físicas (ex., o direito à integridade 

física, o direito de constituir família), tanto pelo imediato reflexo que possuem 

sobre os direitos das pessoas físicas que constituem o seu corpo social , como 

diretamente pela tutela dada pelo ordenamento jurídico a estes entes intermédios 

r da socied.ade, essenciais para o desenvolvimento econômico e social do país. 
\\ 

. \, 
'.•:, 28. Constata-se na doutrina moderna tranqüilidade no que concerne ao 

.,. reconhecimento de direitos fundamentais às pessoas jurídicas. Nas palavras de 

ALEXANDRE DE MORAES: 

• 
1-

"Igualmente, as pessoas jurídicas são beneficiárias dos 

direitos e garantias individuais, pois reconhece-se às 

associações o direito à existência, o que de nada 

adiantaria se fosse possível excluí-las de todos os seus 

demais direitos. Dessa forma, os direitos enunciados e 

garantidos pela constituição são de brasileiros ou 

estrangeiros, pessoas físicas ou jurídicas. 

Assim, o regime jurídico das liberdades públicas protege tanto 

as pessoas naturais, brasileiros ou estrangeiros no território 

nacional, comq as pessoas jurídicas, pois têm seu direito à 

existência, à segurança, à propriedade, à proteção tributária e 

aos remédios constitucionais . 

MIGUEL ÁNGEL EKMEKDJIAN e CALOGERO PIZZOLO 

observam que o artigo 25.1 da Convenção Européia de 

Direitos Humanos habilita tanto as pessoas físicas como 

as jurídicas a reclamar a proteção de direitos humanos, 

da mesma forma que o Tribunal Constitucional da 

Espanha, que reconheceu expressamente a existência de 

direitos fundamentais relacionados à pessoa jurídica, 

respeitando-se, por óbvio, suas características própria .. _..., ,.-, ;. f!o 
Igualmente, a Lei Fundamental alemã consagra os 1reitos · (C'..P 

' 'V . r-· . 
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fundamentais são válidos para pessoas jurídicas, à medida 

que, pela sua essência, sejam aplicáveis às mesmas" (Direito 

Constitucional, 1 Oª ed ., São Paulo, Atlas, 2001, p. 61, grifos 

nossos). 

29. Em sede de Direito Comparado, também é reconhecida a titularidade de 

direitos fundamentais pelas pessoas .jurídicas, como se verifica expressamente 

na Lei Fundamental de Bonn, artigo 19-3; na 'constituição Portuguesa, artigo 12º, 

nº 2; na Constituição da Estônia, artigo 9°; e na Constituição da África do Sul, 

·· artigo 8°, nº 4. 

30. J.J. GOMES CANOTILHO, comentando o dispositivo pertinente da Carta 

Portuguesa de 1976, sustenta: 

1 
;.. 

"Nos termos do artigo 12°/2 'as pessoas colectivas gozam 

dos direitos e estão sujeitas aos deveres compatíveis com a 

sua natureza'. 

O enunciado semântico do artigo 12º/2 aponta claramente 

para o relevo jurídico de três conceitos: pessoas coletivas, 

direitos fundamentais, compatibilidade com a sua natureza. 

( ... ) Em fórmula sintética e aproximada: as pessoas coletivas 

gozam de direitos fundamentais que não pressuponham · 
' 

características 'intrínsecas ou naturais do homem, como 

sejam o corpo ou bens espirituais. 

As pessoas coletivas gozam de direitos fundamentais como, 

por exemplo, a liberdade de imprensa, a liberdade de 

reunião, a liberdade de profissão, a liberdade de domicílio ... "( 

Direito Constitucional e Teoria da Constituição, 3ª ed., 

Coimbra, Livraria Almedina, 1999, p. 393/394). 

31 . As citações acima demonstram a inequívocidade da tese de que as pessoas 

jurídicas são também titulares de direitos fundamentais, tese esta que não se 

deixou contaminar por dogmas preconceituosos e maniqueístas se ~o ós~ó~ 
;% FL. Nº t 

r-



Confederação Nacional da Indústria 14 

quais os direitos fundamentais seriam concernentes apenas aos indivíduos, 

sendo "nobres demais" para tutelar interesses econômicos, ainda mais de 

empresas. 

32. Em primeiro lugar, a Constituição encara a liberdade de exercício da 

atividade econômica privada não como um favor do Estado, mas como um dos 

próprios .fundamentos da República (artigo 1°, IV, da Constituição) e da Ordem 
' Constitucional Econômica (Constituição Federal, artigo 170, caput), constituindo 

requisito do desenvolvimento sustentável da Nação, até porque "os Estados que 

mais têm avançado na melhoria da condição humana são justamente aqueles 

que adotam a liberdade de iniciativa, cabendo ao Estado o papel redistribuidor da 

renda nacional" (CELSO RIBEIRO BASTOS e IVES GANDRA MARTINS, 

Comentários à Constituição do Brasil, São Paulo, Saraiva, 1988-1989. p. 20). 

33. Em segundo lugar, o rol dos direitos fundamentais sempre contemplou 

direitos de natureza econômica, a exemplo da vetusta "liberdade de indústria e 

comércio" (verbi gratia, o inciso XXIV do artigo 179 da Constituição Imperial 

Brasileira e os artigos 4° e 17 da Declaração dos Direitos do Homem, de 26 de 

agosto de 1789) e do direito de propriedade, base de todos os demais direitos de 

natureza econômica. 

34. Como afirma EROS ROBERTO GRAU, isso significa que "a livre iniciativa 
' 

não é tomada, enquanto fundamé'nto da República Federativa do Brasil, como 
t i,;t 

ex'prfssão individualista, mas sim no quanto expressa de socialmente valioso. ( ... ) 

é que a livre iniciativa é um modo de expressão do trabalho e, por isso mesmo, 

corolária da valorização do trabalho, do trabalho livre - como observa MIGUEL 
• ,e. · '- ' _ , 

REALE JÚNIOR - em uma sociedade livre e pluralista" (A Ordem Econômica na 

Constituição de 1988, 4ª edição, Ed. Malheiros, São Paulo, 1998, pp. 222 e 227). 

35. ·identificando a liberdade de iniciativa econômica como direito fundamental, 

GASTÃO ALVES DE TOLEDO afirma "ser preciso assinalar que a livre iniciativa 

pressupõe a existência de algumas condições de ordem política para o s~~---
\/l ~ s 

exercício: tais como o pluralismo, a democracia e a propriedade priva a" (O _, 
'2, j, 3 
oN ·1.:1 /: 

,:,> ~~ 

º21:J ºº 
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Direito Constitucional Econômico e a sua Eficácia, Ed. Renovar, Rio de Janeiro, 

2003, p. 176). 

36. Expressamente, LUÍS S. CABRAL DE MONCADA assevera que o direito de 

livre iniciativa econômica privada é considerado como um "autêntico direito 

fundamental e de um modo autônomo, sem ser colocado na dependência de um 

outro diriito fundamental. Efetivamente, ele foi transferido para o domínio dos 

direitos fundamentais muito embora de 'conteúdo econômico, deixando a 

Constituição de o encarar como um mero princípio objetivo de organização 

econômica ( ... ) Deve ter-se presente que o texto constitucional o consagra como 

um direito à não intromissão do Estado, um direito contra o Estado, pois que 

pode exercer-se livremente" (Direito Económico, Coimbra Editora, 2ª ed., 1988, 

pp. 140/1 ). 

37. Também para MANUEL AFONSO VAZ "a liberdade de empresa é um direito 

subjetivo, e não meramente um princípio institucional do sistema econômico. ( ... ) 

É que, antes de ser uma 'garantia institucional', o direito à livre empresa é um 

direito subjetivo constitucional diretamente aplicável. As restrições legais a esse 

'direito-liberdade' em caso algum podem diminuir a extensão e o alcance do 

conteúdo essencial do direito" (Direito Econômico: a ordem econômica 

portuguesa, 4ª edição, Coimbra Editora, Coimbra, 1998, pp. 167/8. No mesmo 

sentido, CELSO RIBEIRO BASTOS e IVES GANDRA MARTINS, Comentários à 
' 

Coflstituição do Brasil, 7° Volume.' 'são Paulo, Saraiva, 2ª edição, 2000, pp. 17 e 
: :,:,, 

18):, 
A-

I ' . ; ' 

38. Para GASPAR ARINO ORTIZ o direito de livre iniciativa, além de possuir 

existência autônoma ("sem liberdade, ainda que exista propriedade, não pode 

existir empresa, mas apenas organização burocrática, estatal ou não"), também é 

expressão dos direitos de propriedade, de livre escolha da profissão ou ofício, do 

direito ao trabalho, da liberdade de circulação de bens e pessoas, da liberdade 

contratual e da dignidade da pessoa humana, por propiciar o "livre 

desenvolvimento da personalidade" (Princípios de Derecho Público Econô ~o 'F; 
Ed. Comàres e Fundación de Estudios de Regulación, Granada, 1999, p. ~3). 6'~ 

l'/) FL. Nº ~ 
2,1;4 r-
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IV. AS EMPRESAS COMO TITULARES DO DIREITO 

FUNDAMENTAL DE COMUNICAR-SE ATRAVÉS DA PROPAGANDA. 

16 

39. Colocadas as empresas como titulares de direitos fundamentais, entre eles o 
-

de liberdade de iniciativa econômica,· passa-se a demonstrar que a liberdade de 

comunicação com a clientela potencial ou efetiva, ou seja, o direito de fazer 

propaganda, constitui um sub-princípio da liberdade de iniciativa econômica, um 

.. direito fundamental dele necessariamente derivado, ainda mais reforçado por não 

. possuir aspectos apenas econômicos, como também relacionados diretamente à 

liberdade fundamental de manifestação e comunicação de idéias e pensamentos, 

tanto em seu aspecto emissor (das empresas divulgarem os seus produtos, as 

suas qualidade, preços, etc. - artigos 5°, IX, e 220 da Constituição Federal) 

quanto em seu aspecto receptivo (direito dos cidadãos à informação - artigos 5°, 

XIV, e 220). 

40. Segundo a lição de KONRAD HESSE, "a regulação constitucional da 

liberdade de expressão não está só a determinar, delimitar e assegurar o estatuto 

jurídico do indivíduo. Por ela adquire realidade e toma forma a ordem da 

Democracia e do Estado de Direito" ( Grundzüge des Verfassungsrechts der 

Bundesrepublik Oeutschland, 16ª e;dição, Heidelberg, 1988, pág. 119). 

41. t-Jão há legitimidade para se impedir a venda de produto lícito ou a sua 
' 1 

púbÍicidade, sem limitar direitos fundamentais dos eventuais clientes, 

nomeadamente, a liberdade de conhecer e adquirir os produtos comercializados, . -~ ; ~· -

além de direitos das próprias empresas, que devem ter a liberdade de vender e 

tornar públicos, com limitações, os seus produtos. Como é do conhecimento 

comum, a publicidade desempenha, em nossos dias, um papel essencial no 

domínio da economia, já que, ao estabelecer a ligação entre consumidores e 

produtos/serviços, propicia a sua aquisição e, desta forma, impulsiona a indústria 

e o comércio . É igualmente verdade que, como a publicidade é disciplinad~ F~ 
~ / ~ ô 

nossa Constituição, não pode haver legislação que a restrinja totalmente.~'~ ~­
CI) FL. Nº ~ ,-

6 s--s-
SG~. 
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42. FÁBIO ULHÔA COELHO, no parecer anexo, leciona: 

"A publicidade, todos sabem, é instrumento privilegiado de 

concorrência econômica entre as empresas, na economia 

contemporânea. É através dela, principalmente, que o 

empresário pode- informar aos potenciais consumidores as 
' características próprias de seus produtos ou serviços, preço e 

virtudes, distinguindo-os dos fornecidos pela concorrência. Na 

economia de massas do nosso tempo, não há outro meio de 

o empresário fazer conhecida sua marca e seus produtos". 

43 . A interpretação que compreende o direito de fazer propaganda no conteúdo 

dos direitos fundamentais de iniciativa econômica e de comunicação é a única 

que pode ser dada aos artigos 1°, IV; 5°, IV, IX e XIV; 170, caput; e 220, todos da 

Constituição Federal. 

44. Note-se, inclusive, que os artigos 5°, IX, e 220, da Constituição Federal estão 

longe de se limitar a garantir apenas a liberdade de manifestação de idéias, o que 

poderia ensejar interpretações reducionistas dos direitos fundamentais, no 

sentido de que tal liberdade protegeria apenas manifestações não econômicas 

(políticas, ideológicas, religiosa~ .. . ). Para sequer possibilitar a eventual 

plausibilidade de interpretações com este perfil, que já seriam incorretas diante, 
i ~ /t 

indu~ive, da eficácia irradiante e expansiva dos direitos fundamentais, o 
! ! I 

' Constituinte entendeu por bem deixar clara a amplitude desse direito, 

referindo-se expressamente à liberdade "de comunicação" in genere e inserindo 
-e.. : t.· 

os principais dispositivos de proteção da liberdade de expressão justamente no 

Capítulo referente à comunicação social (artigos 220 e seguintes), ou seja, no 

Capítulo das comunicações, aí expressamente incluídas as propagandas, atra · 
~ 

dos meios de comunicação de massa. ~t' FL. Nº 

'6~6 
\,, .. y· 

45. Manifestando a amplitude do direito constitucional de comunicação, que 



.. 
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abrange o direito de fazer propaganda, IVES GANDRA MARTINS afirma que, "a 

liberdade de expressão do pensamento assume necessariamente múltiplas 

formas, por força da óbvia razão de que são muitos os planos em que o 

pensamento se exercita como também são múltiplas as formas e os meios de 

que se vale para comunicar-se. Assim surgem liberdades tais como: a de opinião, 

a de religião, a de informação, a de imprensa, a de telecomunicações etc. ( ... ) 

Aparece também o direito de expressar-se para pessoas indeterminadas, o que 
' 

pode ser feito através de livros, jornais, rádio e televisão". Assim, "não contente o 

Legislador supremo em dizer que tais manifestações não sofrerão qualquer 

restrição, reforçou a dicção, ao dizer que as limitações não poderiam ser de 

qualquer natureza, ou seja, 'sob qualquer forma, processo ou veículo'. À nitidez, o 

constituinte entendeu que, ao falar em veículo (meio de comunicação social), 

processo (qualquer tipo de divulgação) ou forma (latitude máxima), eliminaria 

qualquer atentado sobre a liberdade de imprensa ou a livre manifestação do 

pensamento. A repetição objetiva tornar a garantia desse direito a mais ampla 

possível" (CELSO RIBEIRO BASTOS e IVES GANDRA MARTINS, ob.cit., , 2° 

Volume, pp. 40 e 43, e 8° Volume, p. 801 ). 

46. A mesma acepção ampla ao direito de livre comunicação do pensamento é 

dada pela Convenção Americana de Direitos Humanos (Pacto de San José da 

Costa Rica), tratado internacional de direitos humanos, ratificado pelo Brasil em 

2~ de abril de 1992, in verbis: 

1 
;... Artigo 13 - Liberdade de Pensamento e de Expressão. 1. 

Toda pessoa tem o direito à liberdade de pensamento e de 

expressão. Esse direito inclui a liberdade de procurar, receber 

e difundir informações e idéias de qualquer natureza, sem 

considerações de fronteiras, verbalmente ou por escrito, ou 

em forma impressa ou artística, ou por qualquer meio de sua 

escolha. 

47. O Tribunal Constitucional português já chegou a afirmar que "a relação ent~~.J , ,'-
. wP· "-· "-() 

publicidade (Ôffentlichkeit), direitos do homem e legitimação do domínio político ~ 
··.: ··; L .'14º ':P' 
,\ r-
·i, 6~ 
\ :-=.-o.,_._ 

'~" -:-- . '•"'';~ '. N\ 
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constitui mesmo a estrutura de fundamentação da idéia de Democracia" (Acórdão 

636/95, Processo nº 404/88, Plenário, Conselheiro Rei. Assunção Esteves). Em 

outro acórdão, a mesma Corte Constitucional afirmou de forma expressa que a 

publicidade pode "englobar-se no direito de informar, que constitui uma das 

dimensões do direito de informação consagrado no referido artigo 37.0 da CRP. 

( .. . ) O "direito de informar" que a recorrente invoca assume aqui uma 

especial -e distinta natureza constitucional, pois corresponde à publicidade 

a que alude o n.0 2 do artigo 60. 0 da CRP e que está articulada, por um lado, 

com o direito fundamental dos consumidores 'à qualidade dos bens e 

· · serviços consumidos e à informação .. .', instituído no n.º 1 do mesmo artigo, 

e, por outro lado, com o exercício de um outro direito, igualmente de 

natureza fundamental - o direito de iniciativa económica privada "(Acórdão nº 

348/2003, Processo n.º 797/02, 2ª Secção, Conselheiro Rei. Benjamim 

Rodrigues, grifos nossos). 

48. No tocante ao tema, merecem menção os ensinamentos de REYNALDO 

ANDRADE DA SILVEIRA: 

1 ,._ 

"Adite-se a afirmação que a livre concorrência é princípio 

geral da ordem econômica, o que evidencia a regularidade 

da publicidade como prática comercial válida. Assim, pode o 

empresariado, livremente, utilizar-se, ao seu nuto, da 

publicidade, não estando, entretanto, obrigado a fazer uso 

dela. As restrições legais impostas são próprias do sistema e 

nele mesmo estão os limites intransponíveis. Daí decorre a 

legalidade do uso ou prática comercial de manejar veículos 

de comunicação com finalidade mercantil" (Práticas 

Mercantis no Direito do Consumidor, Ed. Juruá, Curitiba, 

1999, p.118). 

49. Entende-se que o uso da publicidade é uma faculdade e o fornecedor 

utiliza-se dela se desejar. Entretanto, se escolher valer-se da arte publicitária, 

deverá respeitar limites e condições, mas jamais pode ser totalmente proibid F~ô 
~ ~ ~ 

veiculá-la. /% FL. Nº t 
35'6 

r-



\\ . , 

Confederação Nacional da Indústria 20 

50. Ressalta-se a opinião de MÁRCIO MELLO CASADO, para quem a liberdade 

(limitada) de publicidade é um direito fundamental ligado tanto à liberdade de 

iniciativa econômica, como à liberdade de comunicação e expressão, apesar de, 

para o autor, ser aquela o seu esteio primordial: 

1 
;.. 

"A obra publicitária, por se tratar de uma criação e meio de 

informação, por força da Constituição Federal, não sofrerá 

qualquer restrição, desde que observe o disposto na Carta 
; 

Maior e nas demais normas incidentes. ( ... ) Mas este 

princípio da liberdade da publicidade nos parece mais 

enraizado no disposto no artigo 170, parágrafo único, visto 

que a publicidade nada mais é que um meio altamente 

eficiente da comercialização de um produto, fruto de uma 

iniciativa econômica. A liberdade da publicidade decorre da 

liberdade da iniciativa econômica, diretamente. A liberdade 

de criação e informação, descritas no artigo 220, da 

Con.stituição Federal, são um meio de realização do objetivo 

maior da livre iniciativa, o lucro. O fornecedor, ao 

encomendar uma campanha publicitária, pensa nela como o 

meio de vender o seu produto e não como um simples 

veiculo de informação" (Princípios Gerais Da Publicidade Na 

Constituição Federal E No Código De Defesa Do 

Consumidor, disponível em www.ufsc.br/buscalegis . Acesso 
' 

em 19 ago. 2001 ). 

151 .· 'Estudando o tema, LUÍS ROBERTO BARROSO comenta que a proteção da 

propaganda comercial foi amplamente discutida na jurisprudência 
· e:- , ,t_· 

norte-americana. A Emenda nº 1 à Constituição dos Estados Unidos da América 

assegura a liberdade de expressão e de imprensa sem qualquer menção explícita 

à publicidade, apenas garantindo que o Congresso não poderá editar lei 

cerceando esta liberdade. Prossegue o eminente constitucionalista: 

"Em 1942, ao julgar Valentine v. Chrestensen, a Supre O F~ 
~º "() 

Corte entendeu que 'commercial advertising' não er ~m ~ 
v., FL. Nº :P 

\ 6 :;-e;_ r-
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direito constitucional e, conseqüentemente, estava sujeito à 

vedação pelo Estado. Esta linha de entendimento foi 

reformada, no entanto, a partir do julgamento de Virgínia 

State Board of Pharmacy v. Virgínia Citizens Consumer 

Council, em 1976, que assegurou não apenas proteção à 

propaganda comercial como também reconheceu ao 

público o direito · de receber informação" ("Liberdade de 
' 

expressão, direito à informação e banimento da publicidade 

de cigarro", in Temas de Direito Constitucional, 2ª edição, Rio 

de Janeiro, Renovar, 2002, p. 251 ). 

52. O autor acrescenta que, em 1980, foi proferida decisão em Central Hudson 

Gas v. Public Service Commission of New York que instituiu um "teste" de quatro 

itens no exame da constitucionalidade de leis restritivas à publicidade: (i) se a 

atividade divulgada é lícita e se a publicidade não é enganosa; (ii) se o interesse 

invocado pelo Poder Público é um interesse relevante; (iii) se a restrição é apta a 

promover diretamente o interesse invocado pelo Poder Público; (iv) se não 

existem medidas menos restritivas para promover o interesse (ob.cit., nota de 

rodapé nº 15). 

53. O autor também traz à baila a posição, no mesmo sentido, da Justiça 

Constitucional do Canadá: 

1 
f- "Essa característica instrutiva da propaganda foi destacada 

pela Corte Superior de Quebec, no Canadá, ao declarar 

inconstitucional ato normativo que vedava a publicidade 

de cigarros naquele país. Confira-se trecho do acórdão 

sobre o tema: 'O Ato priva um terço da população adulta do 

Canadá, consumidores do produto, da informação referente a 

produtos existentes, novas marcas ou produtos, mudança do 

produto em termos de teor, nicotina e CO2
, informações 

00 Ffl) 
possibilitariam aos indivíduos fazer opções econô · as ~ 

"-i FL. Nº ~ 
formadas.' A Suprema Corte do Canadá, ao confir 1r a r-

30 à 
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decisão, acrescentou: 'Além e acima de seu valor intrínseco 

como expressão, a propaganda comercial que, como já foi 

apontado, protege os que ouvem tal qual os que falam, 

desempenha um papel significativo de capacitar os indivíduos 

a fazerem escolhas econômicas informadas, um importante 

aspecto da satisfação pessoal e da autonomia individual.' A 

decisão final proferida pela Suprema Corte canadense 

considerou que proibir a veiculação da publicidade de 

cigarros nos principais meios de comunicação não era 

compatível com a Seção 1 da Canadian Charter of Rights and 

Freedoms. É de notar-se que a Constituição canadense, no 

particular, contém dispositivos muito semelhantes à brasileira, 

garantindo genericamente a liberdade de expressão e de 

imprensa. A diferença fica por conta do caráter mais analítico 

de nossa Carta, que trata especificamente da publicidade de 

cigarros, admitindo restrições, mas assegurando sua 

veiculação como um direito". 

54. Recentemente, em 28 de junho de 2001, a Suprema Corte Norte-Americana 

reafirmou no caso Lorillard Tobacco Co. v. Reil/y a sua posição no sentido da 

integral aplicabilidade do direito fundamental de expressão (First Amendment) às 

pmpagandas comerciais, inclusive às de produtos derivados do tabaco. 

55. f$Jo caso, declarando a inconstitucionalidade de ato normativo do Estado de 
1 : ' 

Massachusetts que, no fundo, apesar de não explícito, proibia a propaganda de 

ci99rro em out-doors em quase toda a cidade, a Suprema Corte afirmou que o 

interesse público em proteger crianças e adolescentes da propaganda de 

cigarros não pode levar ao quase banimento desta propaganda, necessária para 

que os fabricantes e os consumidores adultos, efetivos ou potenciais, possam dar 

e receber informações sobre um produto lícito. 

56. Enfaticamente, o Justice CLARENCE THOMAS asseverou: 
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"Quando o governo pretende restringir discursos que não 

veiculam mentiras para suprimir as idéias que eles 

expressam, impõe-se um controle rígido da 

constitucionalidade (strict scrutiny), independentemente 

do discurso em questão poder ou não ser considerado 

como 'comercial'." (grifamos) 

57. É grande o arcabouço doutrinário de sustentação desta posição da Suprema 

Corte, podendo ser citado MARTIN H. REDISH, para quem não há qualquer 

razão para que se dê maior primazia ao direito de expressão política do que ao 

_. direito de expressão empresário-comercial, já que "da mesma forma que a livre 

expressão política facilita o processo de auto-governo, tornando os indivíduos 

votantes mais bem informados, a liberdade de expressão comercial facilita o 

processo de auto-governo privado, tornando os indivíduos melhor informados 

para fazer escolhas de opções de vida. ( ... ) A supressão estatal seletiva de 

determinados tipos de discursos ( comerciais ou não) com.- _base no juízo do 

Estado sobre a capacidade de persuasão ou sobre o objetivo do discurso mina as 

premissas básicas da humildade epistemológica do Governo, sem a qual não há 

como a Primeira Emenda sobreviver"(Money Talks: Speech, Economic Power 

and the Va/ues of Democracy, New York University Press, New York, 2002, pp. 

19 e 57). 

58,.::.;No; Brasil, em razão de haver dispositivo constitucional expresso, sequer há 
.; . 

espaço para tanta elaboração doutrinária ou jurisprudencial quanto ao direito de 
! l ' . 

sé fazer propaganda do tabaco. 

59. Sobre o tema, observa LUIS ROBERTO BARROSO: 

"No Brasil, sob a Constituição de 1988, a questão não se 

reveste de tal complexidade, seja pela referência expressa à 

propaganda comercial, feita no § 4° do artigo 220 ( .. . ), sej~-....._ 
00 F~() 

pelo fato de que a publicidade é, claramente, um aspect ~ ~ 
''J -· FL Nº 

direito à informação. ( ... ) Cabe, nesse passo, volt '? a · ,... 
g 6 :;,(_ 
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enfatizar a função social da propaganda . De fato, é pelo livre 

fluxo da comunicação comercial que se levam ao público 

consumidor dados sobre as características dos produtos, os 

elementos que os diferenciam, as inovações introduzidas e, 

até mesmo, como no caso do cigarro, os riscos associados à 

sua utilização. Por tais peculiaridades, o direito à informação, 

compreendido na liberdade de anunciar, adquire uma 
' 

dimensão transindividual e passa a representar uma garantia 

de todos os consumidores, reais e potenciais" (ob.cit., nota 

de rodapé nº 15). 

60. Pode-se afirmar, portanto, que o direito de fazer propaganda de produtos 

lícitos é expressão dos direitos fundamentais de livre iniciativa econômica e de 

livre expressão e comunicação. Um regramento legítimo da publicidade não 

afrontaria o direito de livre manifestação e criação, posto que não é o direito em si 

que é regrado, mas sim o seu excesso. 

61. É sob este prisma que a seguir se demonstrará que, malgrado ser 

constitucionalmente admissível a imposição de limites à propaganda do tabaco, o 

artigo 3°, caput, da Lei nº 9.294/96, com a redação dada pela Lei nº 10.167/00, 

foi muito além ao vedar a sua propaganda e a fazê-lo com propósitos distintos 

daqueles fixados pelo Constituinte., Qo F~0 ~.,,. ~ 

1 
;.. V. A LEI, AO INVÉS DE RESTRINGIR 

O DIREITO DE FAZER PROPAGANDA, O EXTINGUIU. 

/JJ FL Nº l" V) . .-

62. Viu-se que o atual artigo 3°, caput, da Lei nº 9.294/96, veda a comunicação 

publicitária dos produtos derivados de tabaco em todos os meios de comunicação 

de massa, admitindo a veiculação de anúncios apenas através de pôsteres, 

painéis e cartazes afixados nos locais internos dos pontos de venda dos 

produtos. Pode-se notar claramente que o referido dispositivo violou o permissivo 

do artigo 220, § 4°, da Constituição Federal, já que, ao invés de restringir a 
.., 

propaganda, o que poderia, sem dúvida, ter feito, vedou-a absolutamente. E isto 
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por duas razões: (i) no mundo contemporâneo, ao contrário do medievo em que 

os proclamas do Rei eram afixados numa árvore em praça pública, os meios de 

comunicação de massa integram o próprio conceito de publicidade ou de 

propaganda comercial; e (ii) a "propaganda" restrita apenas aos pontos de venda 

dos produtos, ou seja, dirigida apenas a quem já tem o hábito de adquirir o 

produto, não tem a natureza persuasiva inerente à propaganda. 

63. No mesmo sentido, ou seja, de que o legislador pode restringir, mas não 

extinguir, o direito fundamental de comunicação publicitária, assentou-se a 

jurisprudência constitucional portuguesa, segundo relato feito pela Procuradoria 

Geral da República daquele País: 

"A citada deliberação (declarada inconstitucional) não 

ensaiou fazer a conciliação prática da liberdade de expressão 

(artigo 37, nº 1, da Constituição) com os direitos 

constitucionais da propriedade privada e a um ambiente de 

vida humano, sadio e ecologicamente equilibrado (artigo 62 e 

66 da Constituição), tendo negado o exercício daquela 

liberdade, mediante a proibição absoluta, permanente e 

indiscriminada de toda e qualquer pintura de inscrições em 

imóveis públicos ou particulares. ( ... ) A solução da situação 

de 'conflito' deverá encontrar-se no quadro da unidade da 

Constituição, mediante a harmonização tão equilibrada 

quanto possível dos preceitos divergentes, prosseguindo-se a 

realização da sua concordância prática no respeito pelo 

critério da proporcionalidade na distribuição das 

'compressões' dos direitos em confronto" (Parecer nº 

P000011989 do Conselho Consultivo da Procuradoria Geral 

da República de Portugal - Relator Garcia Marques. 

Homologado em 22/05/89. ln Bases Jurídico-Documentais do 

Ministério da Justiça - Instituto das Tecnologias de 

Informação na Justiça de 

htt .nsf/0/7a6bfe1 a0575e0ee8025 
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5ccc4b?OpenDocument - acesso em 17/08/2004). 

64. No mesmo sentido, de forma ainda mais específica, afirmando que a 

proibição da propaganda televisiva representa substancialmente a perda do 

direito de fazer propaganda, é a jurisprudência do Tribunal de Justiça das 

Comunidades Européias: 

"O Tribunal admitiu a pertinência do argumento segundo o qual a 

proibição de publicidade televisiva privava o operador da única 

forma de promoção eficaz que lhe permitia penetrar num mercado 

nacional (cf. Processo C-322/01, que teve por objeto um pedido 

dirigido ao Tribunal de Justiça das Comunidades Européias, pelo 

Landgericht de Frankfurt am Main, acessível em 

http://curia.eu.int/jurisp/cgi-bin/form.pl?lang=pt&Submit=Pesquisar&d 

ocrequire=alldocs&numaff=C-322&datefs=&datefe=&nomusuel=&do 

maine=&mots=&resmax=100). 

65. O que o artigo 220, § 4°, da Constituição Federal Brasileira, supostamente 

regulamentado pela Lei nº 9.294/96, restringe, a título de exceção à regra de 

liberdade fixada em seu caput, é a "propaganda" de produtos derivados do fumo. 

66. Ocorre que o conceito de "propaganda" não é um conceito jurídico, sendo 

ma,i~ um exemplo da crescente tec~icização do direito moderno, que faz com que 
:/ . 

o jurtsta deva se valer de conceitos das áreas técnicas especializadas objeto da 

lei. No dizer de REINHOLD ZIPPELIUS, "a legislação converte-se 

P.[Ogressivamente em matéria de peritos, sendo eles os únicos que ainda se .· 

entendem das interligações normativas que poderão afetar a disposição jurídica a 

adotar" (Teoria Geral do Estado, Fundação Calouste Gulbenkian, 3ª ed., 1997, 

trad. Karin Praefke-Aires Coutinho, Coordenação de J. J. Gomes Canotilho, pp. 

499 e 501 ). 

67. Pois bem, será então no seu setor técnico-especializado próprio qu 
~ 

ser buscado o conceito de "propaganda". Nesta seara constatamos · e 

\ -=-
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propaganda é definida pelos clássicos da publicidade CHARLES D. SCHEWE e 

REUBEN M. SMITH como a "comunicação impessoal paga por um patrocinador e 

que usa mídia de massa" (CHARLES D. SCHEWE e REUBEN M. SMITH , 

Marketing: conceitos, casos e aplicações, trad. Auriphebo Berrance Simões, Ed. 

McGraw-Hill , São Paulo, 1982, p. 420, grifos nossos). 

68 . Como bem acentuou o publicitário DE FLEUR, na medida em que a 
; 

sociedade foi aumentando e se tornando mais complexa, cresceu a necessidade 

humana de um meio seguro de comunicação, que atingisse rapidamente longas 

.... distâncias (MELVIN L. DE FLEUR, Teorias da Comunicação de Massa, trad. 

Marcelo A. Corção, 2ª edição, Zahar Editores, Rio de Janeiro, 1976, p. 72). 

69 . De fato, revela-se inimaginável, hodiernamente, a existência de propaganda 

que prescinda da veiculação nos meios de comunicação de massa. A propósito, 

leciona TONY SCHWARTZ: 

:)::. 

"A mídia eletrônica praticamente eliminou os vendedores 

ambulantes( .. . ) Os vendedores foram substituídos pelo rádio 

e pela TV, presentes em quase todos os lares e vendendo a 

mais variada linha de produtos." {TONY SCHWARTZ, Mídia: 

o segundo Deus, trad. Ana Maria Rocha, ed. Summus, São . 

Paulo, 1985, P~ 59). 
,, 

70. ·,Em interessante passagem, este mesmo publicitário sustenta que o rádio e a . 
télevisão criaram o supermercado. Assim explica: 

"Há uma geração as pessoas ainda freqüentavam a 

mercearia do bairro. O atendente ficava atrás do balcão, e as 

prateleiras exibiam uma certa variedade de produtos, 

enquanto o restante ficava armazenado em estoque. Você ia 

à mercearia com uma lista de compras, e após ter comprado 

tudo o que precisava, o atendente ainda lhe oferecia ~~o 
~~ ~ 

ou farinha, ou mesmo verduras frescas que havia ac . ,i dq:19_~ º 

\ 31,(:, 
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receber. Hoje em dia o supermercado substituiu o armazém 

da esquina . O balcão, as prateleiras e o merceeiro deram 

lugar a uma ampla sala de estoque que exibe uma grande 

variedade de produtos. Através dos comerciais nós 

sabemos os nomes desses produtos e a sua procedência 

. ( ... ) 

Há alguns anos um grande supermercado empilhou gêneros 
' 

alimentícios nas vitrinas para que os fregueses soubessem 

quais os produtos disponíveis. Hoje em dia a televisão é a 

principal vitrina para os bens de consumo, eliminando, 

conseqüentemente, as vitrinas das lojas" (ob. cit.). 

71. Esta passagem é bastante elucidativa para os fins aqui pretendidos, uma vez 

que conduz à conclusão de que a televisão eliminou a propaganda no próprio 

local de venda do produt~. Portanto, a exposição de cartazes ostentando a marca 

de cigarro no interior dos bares não é propaganda no sentido atual do termo. No 

máximo, estes cartazes são um acessório da propaganda na televisão e no rádio, 

lembrando o consumidor do que foi veiculado a respeito daquela marca. Sem a 

propaganda nestes meios, os cartazes não são mais do que decorações nos 

locais de venda, sem efetividade alguma no que concerne à atração do 

consumidor para esta ou aquela marca. 

,\1 

72: ,JJe :forma mais filosófica, MARSHALL MCLUHAN, que produziu um trabalho 
: } 

consV:ierado revolucionário no mundo da Publicidade, na década de 1960, 

assentou: 

"A televisão completa o ciclo sensorium humano. Com o 

ouvido onipresente e o olho móvel, abolimos o escrito, a 

metáfora especializada acústico visual que estabeleceu a 

dinâmica da civilização ocidental." (MARSHALL MCLUHAN e 

QUENTIN FIORE, O Meio são as Menssa-Gens, trad. Ivan 

Pedro de Martins, coord . Jerome Agel, 2ª edição, Recor € 
~ . ~ ~ 

de Janeiro, 1969, p. 73) /% FL. Nº ~ 
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73. Com efeito, após destacar que tratar hoje da importância dos meios de 

comunicação de massa é quase uma redundância, expõe VERA MARIA DE 

OLIVEIRA NUSDEO LOPES que "os meios de comunicação de massa, em 

especial os de radiodifusão, pela sua penetração quase global nas sociedades, 

lidam com a informação, que hoje é tida como essencial para o desenvolvimento 

em qualquer nível: pessoal, grupal, ·nacional, global, etc. Nesse sentido, Maria 
' 

Eduarda Gonçalves põe em realce a trajetória da sociedade moderna, de uma 

economia de base industrial, assentada na matéria, para uma economia em que 

o fator imaterial - dados, informação, conhecimento científico e técnico - adquire 

crescente relevância e conseqüentemente valor econômico. A mesma autora 

ressalta que, além do impacto econômico, esta evolução tem incidência profunda 

sobre os modos de organização e funcionamento das relações sociais e sobre a 

realização de valores básicos das sociedades modernas, como as liberdades e a 

democracia" (VERA MARIA DE OLIVEIRA NUSDEO LOPES, O Direito à 

Informação, Ed. RT, São Paulo, 1997, pp. 142/3). 

74. Também TÉRCIO SAMPAIO FERRAZ JÚNIOR, valendo-se da jurisprudência 

do Supremo Tribunal Federal afirma: 

"Ao dispor que a propaganda de produtos seja reduzida a .' 

pôsteres, palnef;lis e cartazes internos, significa que ela está 

inteiramente proibida em ambientes externos. Admitida 

apenas, nas forma de pôsteres, pain_éis e cartazes internos, 

significa, de fato, o impedimento total da atividade comercial 

de propaganda do tabaco. ( ... ) Parece-me importante, com 

efeito, mencionar, neste passo, a judiciosa observação 

do MINISTRO MARCO AURÉLIO do Supremo Tribunal 

Federal - STF de que 'o conteúdo político de uma 

Constituição não pode levar quer ao desprezo do sentido 

vernacular das palavras utilizadas pelo legislador 

constituinte, quer ao técnico, considerados in 

consagrados pelo Direito' (RT J, 156/673). Neste se 
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flexibilidade de conceitos , o câmbio do sentido destes, 

conforme os interesses em jogo, implicam insegurança 

incompatível com o objetivo da própria Carta que, realmente, 

é um corpo político, mas o é ante os parâmetros que encerra 

e estes são imunes ao real sentido dos vernáculos, 

especialmente os de contornos jurídicos. Logo, não merece 

agasalho o ato · de dizer-se da colocação, em plano 
' 

secundário, de conceitos consagrados, buscando-se 

homenagear, sem limites técnicos, o sentido político das 

normas constitucionais. ( ... ) A propaganda comercial tem por 

objeto a publicidade de produtos e serviços em veículos e 

processos de comunicação. ( ... ) Propaganda comercial sem 

exteriorização não é propaganda enquanto atividade 

econômica" ( Garantias Constitucionais à Liberdade de 

Expressão [obra coletiva], edição do CONAR, 2000, p. 17 e .--..... 
18, cópia anexa, grifamos). ~~Qº F~ô~-1) 

i: .• J FL Nº "P' 
1.t) . r-

75. FÁBIO ULHOA COELHO, sob outra perspectiva, tem a mesma opinião: 

"Quanto à extensão do controle, podem ser identificados dois 

sistemas de di5ciplina jurídica da publicidade do tabaco: de 

um lado, o da proibição de veiculação nos principais meios de 

comunicação social (TV, rádio e imprensa); de outro, o da 

restrição. O controle da publicidade do tabaco por proibição, 

ressalte-se, nunca atinge a totalidade dos veículos. Se 

considerarmos que a embalagem do cigarro é também 

suporte publicitário, não se concebe a comercialização do 

produto sem um mínimo de publicidade. Não se trata, pois, 

de proibir esse mínimo, que, além da embalagem, 

compreende as mídias de menor importância, como pôsteres, 

cartazes internos e folhetos no ponto de venda. Quando o 

direito adota o sistema de controle por proibição, obsta a 
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publicidade do tabaco nos principais veículos de 

comunicação social. ( ... ) Essa hierarquia entre os veículos 

decorre do potencial de difusão da mensagem publicitária. Os 

principais meios de comunicação social são a TV, o rádio, a 

imprensa e os cartazes externos (outdoor) porque o anúncio 

veiculado através desses canais é visto por um número muito 

maior de pessoas; do que ocorreria caso a mídia utilizada 

fossem os pósteres, cartazes internos ou folhetos nos pontos 

de venda. ( ... ) Quando o Projeto de Lei em exame 

estabelece que "a propaganda comercial dos produtos (de 

fumo) só poderá ser efetuada através de pósteres, painéis e 

cartazes, na parte interna dos locais de venda", não se trata 

de uma restrição, mas sim de verdadeira proibição, posto que 

os veículos autorizados têm importância menor na divulgação 

de qualquer marca de cigarro. É claro que qualquer país pode 

alterar o sistema jurídico de controle da publicidade do 

tabaco. Para fazê-lo, contudo, deve ser utilizado o 

instrumento normativo correto. Nos direitos de tradição 

românica, se a lei preceitua o sistema de controle por 

restrição, um decreto não poderá mudá-lo. No Brasil, o 

sistema de controle da publicidade do tabaco é matéria 

constitucional ~. portanto, somente uma Emenda à 

Constituição poderá validamente alterá-lo" (v. parecer anexo). 

i ' 

· 76': .LUÍS ROBERTO BARROSO, para manifestar o contraste com a disciplina 

inconstitucional atualmente existente, cita inúmeros dispositivos legais que, sem 
•e,.. , <.· 

vedar o essencial acesso aos meios de comunicação social, concretizavam a 

restrição à liberdade de expressão e ao direito de informação por via publicitária 

nos parâmetros delineados pela Constituição Federal em seu artigo 220, § 4°. 

Nesta trilha, a Lei nº 9.294/96 em sua redação originária, que estabelecia 

limitações de horário e de conteúdo para a propaganda de cigarro, impondo ----ainda a divulgação de cláusulas de advertência. Completa o referido m 
" cujas lições, pela excelência e por ser um dos poucos trabalhos da do 
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nacional dedicados exclusivamente à matéria, pedimos vênia para transcrever: 

i·;~ 

"Nada obstante o exposto até aqui, é importante 

assinalar que a Constituição assegura a publicidade como 

direito subjetivo de empresários e consumidores. Assim, no 

mesmo passo que admitiu a restrição legal do direito (artigo 

220, §4°) - até porque nenhum direito é absoluto - trouxe 
' implícita a impossibilidade do seu banimento. A interpretação 

gramatical ou semântica se apresenta como limite à atividade 

criadora do intérprete. ( ... ) No esforço de dissimular o 

banimento de fato da publicidade, o legislador concedeu 

permissão para que ela seja realizada em pôsteres, painéis e 

cartazes, na parte interna dos locais de venda. 

Analogicamente, é como confinar a divulgação de uma 

determinada doutrina religiosa ao interior do templo; ou o 

debate de idéias socialistas à sede da agremiação política 

que as professa; ou a música sertaneja aos rodeios ou 

auditórios específicos, sem que possa ser executada na 

televisão ou no rádio" (Luís Roberto Barroso, Liberdade de 

expressão, direito à informação e banimento da publicidade 

de cigarro, in Revista de Direito Administrativo, 224/31, abril a 

setembro de 2001 ). 
' 

77 :· Nesse ponto, o autor, referindo-se às afirmações de Guida Alpa de que "a 
;.. 

' publicidade pode, de fato, ser considerada o símbolo próprio e verdadeiro da 

sociedade moderna", e de Antônio Herman de Vasconcellos e Benjamim, de que 

"não há sociedade de consumo sem publicidade", arremata: 

"A permissão de anunciar em meios rudimentares e sem 

expressão inviabiliza que se faça, perante o grande público, 

a apresentação e divulgação do produto, elementos 

essenciais à publicidade na quadra histórica atual. Os mei .--
ºº de comunicação de massa são as principais vi "'"de 
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intercâmbio de informações na sociedade de consumo 

moderna. Vale dizer: a proibição imposta na lei atinge a 

essência da propaganda, desviando-a dos seus próprios 

fins e esvaziando seu conteúdo, o que na prática configura 

seu verdadeiro banimento e não uma restrição admitida 

pela Constituição. ( ... ) 

No caso brasileiro é imP,ortante observar que, ao instituir 

o direito à publicidade e admitir sua restrição legal 

relativamente a alguns produtos, o constituinte o fez no 

capítulo dedicado à comunicação social, onde cuida 

especificamente dos meios de comunicação de massa: 

televisão, rádio e imprensa. É nesses veículos que a 

publicidade está assegurada, observadas as limitações 

validamente instituídas. Proibir a divulgação de produtos 

nesses meios é violar a norma constitucional. 

78. À mesma conclusão chega TÉRCIO SAMPAIO FERRAZ JÚNIOR: 

1 

1--

"Se a Constituição fala em restringir é porque, por princípio, é 

atividade protegida pela liberdade de criação, expressão e 

informação sob qualquer forma, processo ou veículo: 

liberdade se ' restringe, não se elimina" ( Garantias 
' 

Constitucionais à Liberdade de Expressão [obra coletiva], 

edição do CONAR, 2000, p. 15, em anexo). 

79: Por derradeiro, cumpre não olvidar que as limitações em análise estão 

inseridas no Capítulo intitulado "Da Comunicação Social" (artigos 220 e 

seguintes), ou seja, no Capítulo das comunicações de massa, aí expressamente 

incluídas as propagandas (art. 220, § 4°). 

80. Esse ponto é de extrema importância, já que a localização tópica do § 4° do 

art. 220 d~ Constituição Federal, que prevê as limitações ao direito de fazer 

propaganda comercial, é clara indicação que se trata de limitação a propagandas 
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nos veículos de "Comunicação Social", título do Capítulo no qual o dispositivo se 

insere, ou seja, nos veículos de comunicação de massa. 

81. De fato , como leciona CARLOS MAXIMILIANO, "influi para a interpretação e 

aplicabilidade, o lugar em que um trecho está colocado. ( .. . ) Denomina-se 

argumento pro subjecta materia, o que se deduz do lugar em que se acha um 

texto. ( ... ) O sentido e as palavras da lei devem afeiçoar-se ao título sob o qual se 
' acham colocados; ampliem-se ou restrinjam-se conforme o assunto a que estão 

subordinadas" (MAXIMILIANO, Carlos. Hermenêutica e Aplicação do Direito, 7ª 

•· edição, Ed. Freitas Bastos, Rio de Janeiro, 1961, pp. 332/3). 

82. Destarte, o mínimo de liberdade de comunicação que não pode ser 

suprimido pela regulamentação legal do dispositivo refere-se, naturalmente, à 

propaganda nos meios de comunicação social de massa. Sem estes veículos, o § 

4° do art. 220 estaria até mesmo mal situado no corpo da Constituição, hipótese 

hermenêutica que não pode ser em princípio acolhida. 

V.1 A REDAÇÃO DADA PELA LEI Nº 10.167/00 AO CAPUT DO ARTIGO 3° DA 

LEI nº 9.294/96 ESTABELECE UMA CENSURA LEGISLATIVA 

DA PROPAGANDA DE TABACO 

83.., A Constituição de 1988 é expressa ao vedar qualquer espécie de censura 

(arti,!;JOS ; 5°, IX, e 220, caput) à ' comunicação social, seja ela feita por ato 
1 l ,, 

admi~istrativo ou diretamente por lei, sendo admitidas apenas as restrições 
! ! ' 

' especificadas pela própria Constituição. 

84. Ao vedar a propaganda de produtos derivados de tabaco nos meios de 

comunicação de massa, a Lei nº 10.167/00, ao alterar o caput do artigo 3° da Lei 

nº 9.294/96, estabeleceu uma censura legislativa desta forma de comunicação 

social. 

85 . . Como expõe TÉRCIO SAMPAIO FERRAZ JÚNIOR, 
J F 
) 
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" ... censura o Legislativo quando impede, in genere ou in 

specie, a propagação de idéias. ( ... ) A vedação da censura 

(da censura legal, enquanto exclusão prévia, por meio de lei, 

de atividade de comunicação) não se confunde com a 

regulamentação da atividade" (ob.cit., pp. 12 e 13) . 

86. lgua!:11ente, FERNANDO FORTES, valendo-se das lições de JOSÉ 

HENRIQUE RODRIGUES, assevera: 

" ... qualquer restrição ou limitação imposta à imprensa pelos 

poderes Legislativo ou Executivo, contrariando os princípios 

constitucionais, constitui inaceitável censura. ( ... ) Não podem 

editar provimentos, regulamentos, portarias, leis, decretos ou 

quaisquer outros atos normativos para impor qualquer tipo de 

restrição à atividade de imprensa. ( ... ) De notar que é a 

mesma proteção constitucional outorgada à liberdade de 

imprensa e à de informação em geral, inclusive publicitária" ( 

Garantias Constitucionais à Liberdade de Expressão [obra 

coletiva], edição do CONAR, 2000, p. 53, em anexo). 

VI. VIOLAÇÃO DO NÚCLEO ESSENCIAL DO DIREITO 

,;.DE AS EMPRESAS COMUNICAREM-SE ATRAVÉS DA PUBLICIDADE 
.'i. 

1 
1-

! ! ' 

' 87'. Ainda que, ad argumentandum tantum, se sustentasse que a afixação de 

pô2tJires, painéis e cartazes nos pontos internos de venda do produto pudesse 

ser incluída no conceito de "propaganda comercial", a redação atual do caput do 

artigo 3º da Lei nº 9.294/96 continuaria sendo inconstitucional por desrespeitar o 

conteúdo mínimo do direito constitucionalmente assegurado de as empresas 

comunicarem-se através da publicidade. 

88. Não há direito ou liberdade individual que seja absoluto. Todos eles estão 
... 

sujeitos a limitações que integram a sua própria essência. Assim, por exemplo, a 
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propriedade é assegurada, atendida a sua função social (artigo 5°, XXII!, da 

Constituição Federal). 

89. Igualmente, o direito das produtoras de derivados do fumo fazerem 

propaganda dos seus produtos é previsto no artigo 220 da Constituição Federal, 

mas o próprio dispositivo admite restrições a este direito fundamental de 

manifest:;l·ção do pensamento em função da saúde pública, observando que, 
' nesta senda, as restrições à propaganda do fumo também são expressamente 

consideradas por JEAN-PHILIPPE COLSON (Droit Public Économique, 2ª edição, 

Ed. LGDJ, Paris, 1997, p. 52) como limitações administrativas à liberdade 

empresarial. 

90. Não há direito que não seja passível de limitações administrativas. Estas são 

gerais e se inserem no próprio conteúdo do direito; não chegam a coarctar os 

atributos concernentes ao núcleo essencial do direito para torná-los despiciendos 

ou pouco significativos e, por estas razões, não são indenizáveis. Se ultrapassar 

estes lindes, a limitação administrativa na verdade terá deixado de o ser, 

constituindo uma servidão administrativa, uma desapropriação ou um confisco 

pur~ e simples. Tratando-se deste aspecto, são clássicos os ensinamentos de 

MIGUEL S. MARIENHOFF: 

"Apesar de a Administração Pública poder impor restrições à 
' 

propriedade privada em prol do interesse público, elas têm a 

sua lógica limitação: a medida imposta não pode exceder o 

que, do ponto de vista técnico-jurídico, seja especificamente 

uma 'restrição'; se os limites conceituais desta forem 

excedidos, a medida será irrita" (Tratado de derecho 

Administrativo, Tomo VI, 6ª edição, Ed. Abeledo-Perrot, 

Buenos Aires, p. 47). 

91. Ora, se a assertiva é correta em relação aos direitos em geral, maiores 

cuidados deverá ter o intérprete em se tratando de limitações de direitos~-­
fundamenlais, a exemplo dos direitos ora em discussão, que são restringidos , .. ° F€"ô~-

• -·,J,1 FL. Nº ~ 
'..; r-

\ -31-5' 
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virtude do artigo 220, § 4°, da Constituição Federal, para o que devem ser 

trazidas à baila as palavras de DANIEL SARMENTO: 

"Considera-se que existe um conteúdo mínimo destes 

direitos, que não pode ser amputado, seja pelo 

Legislador, seja pelo aplicador do Direito. Assim, o 

núcleo essencial traduz o 'limite dos limites', ao demarcar 
' 

um reduto inexpugnável, protegido de qualquer espécie 

de restrição" (A Ponderação de Interesses na Constituição 

Federal, Ed. Lumen Juris, Rio de Janeiro, 2000, p. 111, 

grifamos). 

92. J.J.GOMES CANOTILHO, afirma a esse respeito: 

" ... a idéia fundamental do princípio da salvaguarda do núcleo 

essencial é aparentemente simples: existe um núcleo 

essencial dos direitos, liberdades e garantias que não pode, 

em caso algum, ser violado. Mesmo nos casos em que o 

Legislador está constitucionalmente autorizado a editar 

normas restritivas, ele permanece vinculado a 

salvaguarda do núcleo essencial dos direitos ou direitos 

restringidos" (<;>b. cit., p.430). 

~3. Àbordando especificamente as limitações às liberdades de empresa, 

MANUEL AFONSO VAZ, por sua vez, esclarece: 

"a restrição legal em caso algum pode suprimir o 'coração do 

direito', ou seja, um mínimo de exercício do direito que 

preserve o valor da autonomia da pessoa humana frente ao 

poder. ( ... ) A esta exigência genérica, acresce a apreciação 

da necessidade e proporcionalidade dos limites impostos ao 

exercício da atividade econômica privada, em face dos o 

direitos ou interesses constitucionais que a lei restritiva 
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proteger. O poder de restrição é um poder excepcional, pois 

não se justifica como regra" (ob. cit., pp.168/169). 

94. Igualmente, RICARDO RIVERO ORTEGA acentua que as limitações à 

"liberdade de empresa são legítimas sempre que não constituam limitações 

irracionais, desproporcionais ou arbitrárias, que possam impedir ou reduzir 

consider:ivelmente o exercício da atividade empresarial" (lntroducción ai Derecho 
) 

Administrativo Económico, ed. Ratio Legis, Salamanca, 1999, pp. 115/6). 

95. Ora, é certo que o artigo 220 da Constituição Federal admite restrições ao 

direito fundamental (de liberdade de empresa e de expressão) de os agentes 

econômicos fazerem propaganda dos produtos enumerados no seu § 4°. 

Todavia , a Constituição não admite, em momento algum, a supressão do direito 

de propaganda ou o seu esvaziamento a tal ponto que o seu exercício não tenha 

mais importância. E mais, ao prever a possibilidade de restrição ao direito ao ~-..._ 

mesmo tempo o consagr-a. 

96. PIERRE DEVOLVÉ observa, nesta senda: 

., 
1 

/.-

" ... se a liberdade empresarial é uma liberdade pública que o 

Legislador pode, com apoio na Constituição, regulamentar o 

exercício, a existência em si da liberdade empresarial a ele 
' 

se impõe: o ·constituinte quis permitir ao Legislador 

proceder a ajustamentos ponderados na liberdade 

empresarial; ele não permitiu que a própria liberdade 

empresarial fosse colocada em xeque" (Oroit Public de 

J'Économie, ed. Dalloz, Paris, 1998, pp. 11 O e 111, os dois 

primeiros grifos são do próprio autor). 

97. Nos precisos termos expostos por BENJAMIN VILLEGAS BASAVILBASO, 

11 
• •• 0 poder de polícia, ou seJa, a potestade legislativa 

reguladora dos direitos individuais, não é absoluta, nem 



I 
\\ 

Confederação Nacional da Indústria 39 

arbitrária. A tese da onipotência legislativa ( ... ) é totalmente 

insustentável em um sistema de Governo cuja essência seja 

a limitação dos poderes dos distintos órgãos e a supremacia 

da Constituição. ( ... ) Estes lindes devem ser buscados nos 

princípios do ordenamento jurídico-constitucional. É por estas 

razões que o órgão legislativo, no exercício da sua potestas, 

tem que manifestar a sua vontade com prudência e 
' ponderação, correspondendo ao órgão judicial, nos casos 

submetidos ao seu conhecimento e decisão, a difícil missão 

de fixar esses limites" (Oerecho Administrativo, Tomo V -

Limitaciones a la Libertad, Tipografica Editora Argentina, 

Buenos Aires, 1954, pp. 105/7). 

98. O autor prossegue, citando as lições de CAMPBELL BLACK e de BREWER, 

que se encaixam perfeitamente ao que estamos expondo em relação ao atual 

artigo 3° da Lei nº 9.294/96, no sentido de que estas potestades legislativas, 

apesar de necessárias para que os direitos sejam exercidos sem afronta ao 

interesse público, "são facilmente pervertidas, a ponto de serem extremamente 

perigosas para os direitos e a liberdade, tendo chegado a ser o refúgio de cada 

atentado contra a propriedade, tendo sido o instrumento de toda carga injusta 

contra o proprietário que não tinha como ser operada pelo poder de expropriação . 

ou,de tributação" (ob. cit., pág.107); 

i ::• 

99: Ora, se as assertivas são corretas em relação aos direitos em geral, maiores 
;. 

cuidados deverá ter o intérprete e o administrador público em se tratando de 

limitações de direitos fundamentais. 

100. A inconstitucionalidade em razão da violação do núcleo essencial do 

direito fundamental de fazer propaganda do tabaco também pode ser 

considerada sob o aspecto do desrespeito da natureza de norma constitucional 

de eficácia contida ou restringível do artigo 220, § 4°, da Constituição Federal. 

101. ~a artigo 220, caput e § 4°, da Constituição Federal constit , 
j j FL. Nº 

\ 3, 1-
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fato, típica norma constitucional de eficácia contida ou restringível (v. INGO 

WOLFGANG SARLET, A Eficácia dos Direitos Fundamentais, 3ª edição, Ed. 

Livraria do Advogado, Porto Alegre , pp. 226 a 236), pela qual a Constituição, 

desde logo, assegura um direito (liberdade de empresa e de propaganda) que 

pode, contudo, vir a ser restringido por lei infraconstitucional. 

. 
102. .. Colocando a questão em termos das estruturas das normas 

' 
constitucionais, estas normas têm ab ovo eficácia plena, mas podem ter o seu 

·. :a. ·· t~· âmbito de eficácia reduzido por norma legal superveniente, ou seja, na lição de 

,, ·· .. JOSÉ AFONSO DA SILVA, "sua eficácia e aplicabilidade ficam delimitadas ao 

equilíbrio perseguido pelo Estado" (Aplicabilidade das Normas Constitucionais, 3ª 

edição, Ed. Malheiros, São Paulo, 1998, p. 115). 

103. É lógico que a permissão constitucional dada ao legislador para 

restringir a intensidade da eficácia da norma constitucional não permite a retirada 

de toda a sua eficácia prática, podendo apenas conformá-la com outros valores 

constitucionais que sejam pertinentes. 

104. Do contrário, estaríamos diante de uma improvável delegação de 

poder constituinte ao legislador, que poderia derrogar norma constitucional 

sem os procedimentos fixados para a reforma constitucional, o que, ipso facto, 

corwolaria a nossa Constituição em uma Constituição flexível, absurdo completo 

do qual não se pode sequer cogitar. 
:) ·· 

' /.-

105.- Tratando das normas constitucionais de eficácia restringível sob este 

viés, KONRAD HESSE observa: 
·e.. , .. 

"Na medida em que o Legislador normaliza os limites, 

traçados pela Constituição, da liberdade jurídico-fundamental 

em leis ordinárias, ele mesmo não limita essas liberdades; ele 

comprova só declaratoriamente limites já traçados" ( 

Elementos de Direito Constitucional da República Federal de:.---. 
Alemanha, trad. Luís Afonso Heck, Sergio Antonio F ~o 

IJ.j 
fl) 
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Editor, Porto Alegre, 1998, p. 252). 

106. Fica assim demonstrada a absoluta inconstitucionalidade do caput do 

art. 3º da Lei 9.294/96, com a redação que lhe deu a Lei 10.167/00. 

VII. VIOLAÇÃO DA RESERVA LEGAL ABSOLUTA E ESPECÍFICA IMPOSTA 

PELO CONSTITUINTE NA MATÉRIA: 

§§ 2° A 5° DO ARTIGO 3° DA LEI Nº 9.294/96 

107. Cumpre examinar agora os§§ 2º a 5º do mesmo artigo 3º da Lei 9.294/96, 

com as alterações introduzidas pela Lei 10.167/00 e pela Medida Provisória 

2.190-34/01, que pretenderam regulamentar a advertência prescrita na parte final 

do§ 4º do artigo 220 da Constituição. 

108. Independentemente das discussões quanto à maior ou menor extensão do 

poder regulamentar da Administração Pública, há algumas matérias em que 

estas divergências não existem, já que sobre elas a Constituição, mais do que a 

previsão genérica de reserva relativa de lei (art. 5°, li - não podem ser limitados 

direitos salvo se "em virtude" de lei), fixou uma reserva de competência em 

favor do legislador, de forma que não possam ser expedidas normas por 

outros aparelhos estatais, por exemplo, regulamentos, ainda que de "mera 

exeq.içãb" . 
. ,' 

, 

1 
1-

) 

109. · De fato, via de regra, a Constituição não prevê a edição de uma lei 

espe.cífica, vigendo, então, a reserva relativa de lei. Em outros casos, geralmente 

quando podem ser atingidos direitos fundamentais ou o Erário Público, a 

Constituição, ao prever lei específica para a matéria, normalmente para restringir 

algum direito, faz com que apenas esta lei possa versá-la, excluídos quaisquer 

atos infralegais. 

11 O. É ·exatamente isto que ocorre quando a Constituição preceitua que 
" 

disciplinará o direito de greve, que só lei pode instituir tributo ou pena, qu 
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criará as entidades da Administração Indireta e, também, quando, no artigo 220, 

§ 4°, afirma que a propaganda de tabaco pode sofrer "restrições legais". 

111. Como expõe COSTANTINO MORTATI (/stituzioni di Diritto Pubblico, 9ª 

edição, CEDAM, Padova, 1975, p. 344), a regra é a reserva relativa, havendo 

reserva absoluta, que pressupõe o esgotamento da matéria pela lei, sem a 
. . 

concessão de qualquer poder regulamentar à Administração Pública, apenas nas 
' referências expressas feitas pela Constituição ao tratamento de determinada 

matéria por lei (ex.: "a lei estabelecerá .. . ", "mediante lei autorizativa", "requisitos 

legais", etc.). 

112. A reserva absoluta de lei envolve, como expõe JOSÉ AFONSO DA SILVA, 

questões de competência - competência exclusiva do Legislador para 

estabelecer normas em determinadas searas, casos em que as leis deverão, 

conseqüentemente, possuir sempre uma densidade normativa exaustiva, não 

deixando, em cumprimento à Constituição, qualquer margem de 

discricionariedade para a Administração Pública, que não pode possuir mais de 

uma opção válida de escolha a ser realizada neste particular ( Curso de Direito 

Constitucional Positivo, 20ª edição, Ed. Malheiros, São Paulo, 2002, p. 421 ). 

113. Os dispositivos dos §§ 2° a 5° do artigo 3° da Lei nº 9.294/96, todavia, 

deiXpm de traduzir a obrigação con~titucional imposta ao legislador de esgotar o 

conteúdo das restrições a serem impostas à propaganda de produtos derivados 
; :·• 

do ·'fumo, mas, ao revés, conferem à Administração Pública enorme ,. 
dis6ricionariedade na determinação do conteúdo dessas obrigações/restrições, 

que, ao contrário do que determina a Constituição, passaram a ser mais 
• ,e. .oi. ' 

restrições regulamentares que legais. 

114. E, com efeito, a preocupação do Constituinte em deixar tão relevantes 

restrições a direitos fundamentais sob o abrigo exclusivo do legislador revelou-se 

procedente, como se verifica pelas sucessivas, confusas e contraditórias 

Resoluções baixadas pela Administração Pública sobre o tema, que sérios dano O r:~ 
Q e;:() 

vêm causando à segurança jurídica em virtude de a Lei ora impugnada ~r ~ . !f li FL. Nº ~ 

\ 6<i5I 
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espaço ao abusivo e arbitrário poder regulamentar administrativo (v. anexo 

Quadro Sinótico das Resoluções baixadas pela ANVISA sobre o tema). 

115. São, assim, inconstitucionais as redações até o momento conferidas aos 

§§ 2° a 5° do artigo 3° da Lei nº 9.924/96 que, através de termos excessivamente 

vagos (ex., "forma legível e ostensivamente destacada, em uma das laterais"}, 

conferiram discricionariedade à Administração Pública para definir o conteúdo de 
' obrigações que a Constituição determinou que somente o legislador poderia 

tratar. 

VIII. A CONSTITUIÇÃO ADMITE A IMPOSIÇÃO DE ADVERTÊNCIA, NÃO DE 

ÇONTRAPROPAGANDA- §§ 2° A 5° DO ARTIGO 3° DA LEI Nº 9.294/96. 

116. Conforme ficou exaustivamente demonstrado, a Constituição de 1988, ao 

assegurar a liberdade d-e manifestação do pensamento, de informação e de 

expressão (art. 220) e a livre iniciativa (art. 170), elevou a nível constitucional a 

propaganda comercial dos produtos e serviços oferecidos ao consumo, como 

meio de divulgação junto ao público, necessário para o êxito de atividade 

econômica lícita, sujeita apenas às restrições legais necessárias à defesa da 

pessoa e da família em relação aos riscos à saúde e ao meio ambiente e à 

adv~rtência sobre os malefícios d~correntes do seu uso (art. 220, § 4 º, e.e. o 

inciso li do§ 3º). ~ 

1 
;. 

· 117 . . · As restrições legais não podem impedir ou proibir a divulgação dos 

produtos e serviços, como o faz o caput do artigo 3º da Lei impugnada, sob pena 
---- .( · 

de abolir o próprio direito à propaganda constitucionalmente assegurado. 

118. As restrições legais e a advertência, previstos constitucionalmente, do 

mesmo modo, visam a assegurar o caráter informativo da divulgação dos 

produtos e serviços relacionados no § 4º do artigo 220, jamais permitindo que a 

lei viesse a impor aos produtores a sanção de difundir mensagens que.--. 
extravasanao o simples conteúdo informativo, não tivessem conteúdo cien :. ; 

0° F:o~ 
.,J FL. N r-

S <(2-. 
\ 
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informativo neutro, sendo incompatíveis com o exercício de atividade econômica 

lícita, e com os princípios constitucionais da liberdade de expressão, da liberdade 

de informação e da livre iniciativa. 

119. Esse, aliás, é o sentido da contrapropaganda, consoante o artigo 60 do 

Código do Consumidor: 

' "Art. 60. A imposição de contrapropaganda será cominada 

quando o fornecedor incorrer na prática de publicidade 

enganosa ou abusiva, nos termos do art. 36 e seus 

parágrafos, e sempre às expensas do infrator. 

§ 1 º A contrapropaganda será divulgada pelo responsável da 

mesma forma, freqüência e dimensão e, preferencialmente no 

mesmo veículo, local, espaço e horário, de forma capaz de 

desfazer o malefício da publicidade enganosa ou abusiva." 

120. Por isso, são também irremediavelmente inconstitucionais os §§ 2º a 5º do 

art. 3º da Lei impugnada, porque não se limitam a impor restrições à propaganda 

e definir o conteúdo da advertência com a finalidade informativa preconizada na 

Constituição, mas, exorbitando da regulamentação do preceito da Lei Maior, 

obrigam os produtores a incentivar o público a não consumir os seus produtos. 

121. O § 4º do artigo 220 da Constituição Federal é claro ao admitir que se 
; (;;. 

imponha aos fabricantes e comercializadores de produtos derivados do tabaco ~-
' ' ' 

· advertência contra os malefícios que o uso do produto pode causar à saúde. Por 

outro lado, não contempla sob qualquer interpretação a obrigação de aquelas --- : (. · 

empresas realizarem contrapropaganda dos seus próprios produtos. 

122. A diferença entre advertência sanitária e contrapropaganda não pode, com 

efeito, ser desprezada, ainda mais em se tratando de norma excepcionadora de 

direitos fundamentais: a advertência sanitária consiste simplesmente em aviso 

dos malefícios que o produto pode causar á saúde, ao passo qu 

contrapropàganda chega a recomendar a sua não-utilização. A advertência, 
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termos constitucionais, pode ser imposta às empresas do setor fumígeno, ao 

passo que, quanto à contrapropaganda, pode-se até admitir que o Governo 

venha a fazê-la, mas às suas próprias expensas. Jamais, contudo, os próprios 

fabricantes do produto poderiam ser compelidos a promovê-la. 

123. Como afirma DIOGO DE FIGUEIREDO MOREIRA NETO no parecer 

11 
anexo, fora. ·a hipótese de a contrapropaganda ser promovida pelo próprio 

~\ Governo, a sua imposição tem sido admitida é empregada no direito brasileiro 

· · ;}- apenas como uma sanção, sujeita, portanto, aos princípios e regras que 
·, : · 

·· _protegem o núcleo fundamental dos direitos constitucionais, quais sejam: o direito 

à informação, o devido processo legal, a ampla defesa, o contraditório, o direito 
, ·,_ 

de produzir provas e quaisquer outros pertinentes, dentre os quais 

acrescentaríamos a exigência de lei anterior que previsse a conduta ilícita e 

coniinasse a sanção específica (/ex praevia), uma vez que o que realmente 

separa a apenação criminal da apenação administrativa sancionadora, quando se 

trate de aplicar o poder sancionador do Estado, são meros critérios dogmáticos, 

já que onticamente ambas têm a mesma natureza. 

124. Neste sentido é também a lição de FÁBIO MEDINA OSÓRIO, cuidadoso 

monografista da matéria, em seu livro sobre Direito Administrativo Sancionador 

(São Paulo, Revista dos Tribunais, 2000, p. 134). 

( ' 

125. Est~ claro que a unidade do poder punitivo estatal se desdobrará 
t {:t 

dogmâticamente nas disciplinas penal e administrativa, mas nelas subsistem os 
~-

traços comuns e as mínimas garantias a serem observadas, pois ambos os 

sistemas têm sua definição e seu tronco comuns na Constituição (FÁBIO 
-e,. ,(. • 

MEDINA OSÓRIO, ob.cit., p.135). 

126. Ora, a contrapropaganda tem a natureza jurídica básica de imposição 

sancionadora do Estado, como se pode verificar do conceituado na Lei nº 8.078, 

de 11 de setembro de 1990 - Código de Defesa do Consumidor - que a prevê 

em seu Capítulo VII, ao cuidar das sanções administrativas. 
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127. A contrapropaganda resulta, portanto, de uma aplicação sancionatória do 

poder punitivo do Estado e tem como pressuposto vinculado uma transgressão. 

128. Por esse motivo, sobre essas imposições em tese, bem como sobre as 

aplicações em hipótese, recaem, com os devidos temperamentos reconhecidos 

pela doutrina, todos os princípios constitucionais que condicionam o poder 

punitivo do Estado e resguardam as pessoas contra o arbítrio. Nesse sentido, 
~ . 

volta a merecer destaque, como base dos 'princípios fundamentais do Direito 

Administrativo Sancionador, a cláusula do devido processo legal, ao dispor que, 

sem a sua observância, "ninguém será privado da liberdade ou de seus bens". 

129. Analisando os §§ 2° a 5° do artigo 3° da Lei nº 9.294/96, verifica-se a 

possibilidade de a Administração Pública impor às empresas não apenas a 

advertência prevista constitucionalmente, como também a obrigação de realizar 

propaganda contra os seus próprios produtos. E este fato afigura-se ainda mais 

evidenciado quando imppe a obrigação de veiculação de mensagens em locais 

que, a exemplo dos próprios produtos, não constituem veículo de propaganda. 

IX.PONDERAÇÃO DESPROPORCIONAL ENTRE OS VALORES DA SAÚDE E 

DA LIBERDADE DE COMUNICAÇÃO, E CONTRÁRIA TAMBÉM AO ART. 

220, § 4°, CF 

1 
~ 

130: Na hipótese em exame, está-se diante de um claro caso de conflito 

entre valores constitucionais: de um lado, potencialmente, a saúde, de outro a 

libe,~dade de comunicação publicitária que, por sua vez, é corolário dos direitos 

fundamentais de liberdade de expressão e de iniciativa econômica. 

131. Como observa LUÍS ROBERTO BARROSO, 

"a hipótese aqui discutida envolve, de um lado, os direitos à .---. 
liberdade de expressão e à informação, e, de outr 
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interesse público na proteção da saúde. Em nome desta, a lei 

ora questionada pretende abolir sumariamente uma forma 

relevante de comunicação social, que é a publicidade de um 

produto no rádio , na televisão e na imprensa. Em lugar de 

proceder à ponderação de valores - como fazia a disciplina 

em vigor, que procura conciliar o direito de divulgar o 

produto com o c;lever de advertir e esclarecer sobre os 

malefícios a ele associados -, a nova lei elege um 

interesse e ignora o outro, instituindo uma supremacia 

entre direitos igualmente fundamentais não autorizada pela 

Constituição" (ob. cit., pág.262, grifamos). 

132. Preliminarmente, há de se afirmar que nenhum desses princípios 

axiológicos é a priori superior ao outro. Ambos, ao revés, devem ser calibrados 

para que, em um mandado de otimização, sejam conjuntamente aplicados, ao 

mesmo tempo, com o máximo de eficácia possível. 

133. INGO WOLFGANG SARLET, ao afirmar que sequer o princípio da 

dignidade da pessoa humana pode deixar de ser ponderado com os demais 

princípios constitucionais, observa que "irremediavelmente o reconhecimento de 

um princípio absoluto - tal como lembra Alexy - contradiz a própria noção de 

prir;icípios" (Dignidade da pessoa Humana e Direitos Fundamentais, Ed. Livraria 
' 

do J\dvogado, Porto Alegre, 2002, p. 78). 
:),.,. 

1 
/. 

' 134.' Idêntica é a opinião de RICARDO LOBO TORRES ("A Metamorfose 

dos Direitos Sociais em Mínimo Existencial", in Direitos Fundamentais Sociais: 
~- .<. · 

Estudos de Direito Constitucional, Internacional e Comparado, org. INGO 

WOLFGANG SARLET, Ed. Renovar, Rio de Janeiro, 2003, pp. 11 a 15). 

135. Mais incisivo, JOSAPHAT MARINHO sustentava, ao interpretar o § 4° 

do artigo 220 da Constituição Federal, possuir a liberdade de expressão 

superioridade axiológica sobre os demais valores e princípios envolvidos ,_ __ 

Garantias" Constitucionais à Liberdade de Expressão [obra coletiva], ediç- ~~º F~ô~ 

;;{ FL. Nº ~ 
' .-
'\ 
\ -----=-
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CONAR, 2000, p.30, em anexo). 

136. Ter de escolher entre saúde e liberdade parece tão absurdo quanto 

perguntar a uma criança se ela gosta mais da mãe ou do pai, ou como ter de 

escolher entre o arroz e o feijão quando se está com fome. Será que uma coisa 

tem, necessariamente, que substituir a outra? 

137. É comum, com efeito, que mais 'de um princ1p10 seja aplicável. O 

hermeneuta, todavia, inclusive quando a atividade interpretativa da Constituição é 

desempenhada pelo legislador, deverá adotar metodologia diferente da que 

•., emprega quando diante de (meras) regras contraditórias, em que a aplicação de 

·. uma deve, necessariamente, implicar a exclusão da outra (Alexandre Santos de 

Aragão, O princípio da proporcionalidade no Direito Econômico, in Revista de 

Direito de Administrativo - RDA, vol.223, p. 206). 

138. Em se tratando de conflitos entre princípios, devem eles ser 

ponderados, buscando-se, sempre que possível, alcançar solução que não 

exclua por completo nenhum deles. "Assim, é possível que um princípio seja 

válido e pertinente a determinado caso concreto, mas que suas conseqüências 

jurídicas não sejam deflagradas naquele caso, ou não o sejam inteiramente, em 

razão da incidência de outros princípios também aplicáveis. Há uma 'calibragem' 

entre os princípios, e não a opção pela aplicação de um deles" (DANIEL 
' ' 

SARM~NTO, "Os princípios constitucionais e a ponderação de bens", in Teoria 

dol\;>ireitos Fundamentais, org. por Ricardo Lobo Torres, ed. Renovar, Rio de 
;... 

J~neiro, 1999, pág.52). 

- e.- o-V 

139. Nas palavras de RECASENS SICHES (Los temas de la Filosofia dei 

Derecho, ed. Bosch, Barcelona, 1934, pp.102/3), "uma relação jurídica, supõe 

uma situação participante de múltiplos sentidos ou conexões estimativas, que são 

pertinentes ao Direito. Os elementos de uma vinculação social contêm (positiva 

ou negativamente) vários valores: a justiça exige que o direito regule essa 

situação de maneira tal, que entre as concretizações de valores contidas em__._ 
cada sujeito se dê a proporcionalidade que existe objetivamente 0° F~ô\ 

r-
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valores." 

140. Em caso de todo análogo, o Supremo Tribunal Federal - STF decidiu, 

na ADln nº 855-2, relatada pelo Exmo. Sr. Ministro SEPÚLVEDA PERTENCE, 

que a medida estatal exagerada era inconstitucional por violar a necessária 

proporcionalidade em sua determinação: 

1 
1-

"No caso em que o Supremo Tribunal Federal decidiu pela 

inconstitucionalidade de uma lei estadual que determinava a 

utilização de balança especial para a pesagem de botijões de 

gás à vista do consumidor, o Tribunal analisou o meio 

utilizado (determinação da utilização da balança) e o fim 

buscado (princípio da proteção dos consumidores) e o 

pnncIpI0 colateralmente restringido (princípio da livre 

iniciativa). Segundo se depreende pela leitura da íntegra do 

acó~dão, a recorrente alegava que o meio não era totalmente 

adequado à promoção do fim ( ... ), outros meios menos 

restritivos poderiam ter sido escolhidos (lacre, selo, vigilância) 

e as desvantagens (dispêndio com a compra dos botijões ... ) 

superavam as vantagens (maior controle do conteúdo dos 

botijões, proteção da confiança dos consumidores)" (ADln 

855. MC/PR. Medida Cautelar na Ação Direta de 

lnconstituciona:Ídade. Relator Min. Sepúlveda Pertence. 

Julgamento em 01/07/1993, pelo Tribunal Pleno do STF. 

Publicação no DJ em 01.10.93, p. 20212. Ementário vol. 

1719-01, p. 71 ). 

141. Ora, se nesta proporcional ponderação entre valores constitucionais o 

legislador não possui liberdade plena, menos ainda a terá quando, como no caso 

do artigo 220, § 4°, da Constituição Federal, a própria Constituição já tiver em 

grande parte pré-ponderado os valores em conflito. No caso da propaganda do ,_-.. 
tabaco, a~ Carta Magna ponderou os valores em jogo, não para q ~~ Ff2()~ 

~ ~ 
:ff FL. Nº ~ 

3Y~ 
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predominasse totalmente sobre o outro ("maior saúde a qualquer custo para a 

liberdade empresarial de comunicação" ou vice-versa), anulando-o totalmente ou 

em grande parte, mas para que fossem conciliados pelo Legislador. 

142. A esse respeito, são esclarecedoras as lições de ROBERT ALEXY: 

"As disposições de direito fundamental podem ser 
' 

consideradas não apenas como positivações de 

princípios, { ... ) mas também como expressão de uma 

vontade de estabelecer determinações frente às 

exigências de princípios contrapostos. Adquirem, desta 

maneira, um caráter duplo. Através delas, por um lado, se 

positivam princípios; mas, por outro, na medida em que 

apresentam tipos de garantias e cláusulas restritivas 

diferenciadas, contêm as normas de direitos fundamentais 

determinações com respeito às exigências de princípios 

contrapostos. Não obstante, as determinações apresentadas 

por elas têm um caráter incompleto. De modo algum 

possibilitam, em todos os casos, uma decisão livre de 

ponderação. ( ... ) Quando, mediante uma disposição de direito 

fundamental, se leva a cabo alguma determinação 

relacionada com as exigências de princípios contrapostos, se 
·, 

estatui com ela não apenas um princípio, mas também uma 

regra. Se a regra não é aplicável sem ponderação prévia, 

então, como regra, é incompleta. Na medida que é 

incompleta, a decisão jusfundamental pressupõe um recurso 

ao nível dos princípios, com todas as inseguranças que isto 

implica. Mas, isto não muda em nada o fato de que, na 

medida de seu alcance, as determinações devem ser levadas 

a sério. A exigência de levar a sério as determinações 

estabelecidas pelas disposições de direito fundamental ( ... ) é 

uma parte do postulado da sujeição à Constituição. 

porque tanto as regras estatuídas pelas disposi 
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constitucionais, como os princípios estatuídos por elas são 

normas constitucionais. Isto leva a questão da relação de 

hierarquia entre ambos os níveis. A resposta somente pode 

indicar que, do ponto de vista da sujeição à Constituição, 

existe uma prioridade do nível da regra. ( ... ) Mas a 

sujeição à Constituição significa a sujeição a todas as 

decisões do legislador constitucional. Portanto, as 

determinações adotadas no nível das regras precedem as 

determinações alternativas, que levando em conta os 

princípios, são igualmente possíveis" (Teoria de /os Derechos 

Fundamentales, Centro de Estudios Constitucionales, Madrid, 

1997, pp.98/103). 

143. Dessa forma, é evidente que as restrições impostas pelos §§ 2º a 5º 

do art. 3º da Lei nº 9.294/96, na sua versão atual, se revelam inadequadas, 

desnecessárias e desproporcionais em sentido estrito, que, como ensina DANIEL 

SARMENTO "na ponderação, a restrição imposta a cada intéresse em jogo, num 

caso de conflito entre princípios constitucionais, só se justificará na medida em 

que: (a) mostrar-se apta a garantir a sobrevivência do interesse contraposto, (b) 

não houver solução menos gravosa, e (c) o benefício logrado com a restrição a 

um interesse compensar o grau de sacrifício imposto ao interesse antagônico." 

S~RMENTO, Daniel, A Ponderação de Interesses na Constituição Federal, 

Editora Lumen Juris, 2000, p. 96. 
i -:,:.;. 
,; 

1 
;.. 

1 

'1'44'. São inadequadas na medida em que a veiculação de 

contrapropaganda nas embalagens de cigarros e materiais promocionais não 
--- :C.. · 

serve utilmente ao fim almejado pelo art. 220, § 3º, 1 e § 4 º da Constituição, isto 

é, proporcionar meios para que o consumidor possa realizar uma decisão 

informada sobre a compra e consumo do produto. Com efeito, o conteúdo das 

fotos e advertências não informa, mas busca tão-somente dissuadir o consumidor 

da decisão de adquirir o produto. Note-se que o fim constitucionalmente almejado 

não é o banimento do cigarro ou de seu consumo. Antes, ao contrário, ~-­
constituinte tomou uma decisão política fundamental no sentido da licitu 'Y8~ 

1.1,j 
V) 
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atividade econômica em tela. Assim, um conjunto de cláusulas e fotos incluídas 

nas embalagens e materiais promocionais não se presta a informar corretamente 

o consumidor, mas apenas a fazê-lo desistir do consumo. 

145. Ainda que houvesse, na espécie, adequação, as medidas se revelam 

flagrantemente desnecessárias. Com efeito, havia - como ainda há - meios 

menos gravosos ao direito fundamental do fabricante que seriam igualmente 

aptos a alcançar o mesmo fim - a informação do consumidor. Através de 

· ?:-. cláusulas de advertência equilibradas e imparciais, como as existentes 

.,. anteriormente à vigência da Medida Provisória nº 2.190-34/2001, já seria possível 

esclarecer e informar os potenciais consumidores do produto acerca de seus 

eventuais riscos à saúde, sem no entanto incorrer na seara da contrapropaganda. 

Na busca de um ponto de otimização entre as diversas normas constitucionais 

em jogo, deve o legislador dar preferência às medidas que realizam os preceitos 

da Constituição em sua maior eficácia possível. Qualquer restrição excessiva a 

direitos fundamentais é expressamente proibida. Dispondo de meios alternativos 

menos gravosos, como limitações de horários e de conteúdo da publicidade, 

campanhas de esclarecimento e cláusulas de advertência informativas, não podia 

o legislador optar autoritariamente pela via que maior prejuízo traz para os 

direitos fundamentais das empresas. Este precisamente o caso dos dispositivos 

ora questionados. 

146. Por fim, ainda que adequadas e necessárias, as restrições em exame 
. ·,;. 

se :,'re~elariam desproporcionais em sentido estrito, na medida em que a 
/... 

. velculação de contrapropaganda constitui medida de tal modo nefanda a 

qualquer atividade econômica que seus eventuais resultados não justificam os 

se-us'múltiplos e severos malefícios. Com efeito, as medidas em tela importam 

cerceamento de diferentes direitos constitucionais - liberdade de expressão, de 

informação, de iniciativa econômica, de concorrência, em prol de um único bem 

jurídico (informação adequada do consumidor), que se poderia alcançar por 

outros meios e formas. 

147. -Ora, diante de todo o exposto, fica claro que a atual redação do 
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e dos §§ 2º a 5º do artigo 3° da Lei nº 9.294/96 ignorou um dos valores em jogo, 

tendo ainda realizado uma ponderação diversa da já pré-determinada pela regra 

do § 4° do artigo 220 da Constituição Federal, além de, como vimos 

anteriormente, também ter violado o núcleo essencial do direito de comunicação 

empresarial-publicitária. 

X. A CONSTITU IÇÃO ADMITE COMO RESTRIÇÕES APENAS AS QUE VISEM 

A DAR AOS INDIVÍDUOS OS MEIOS DE PROTEÇÃO 

148. A Constituição da República, objetivando, precisamente, respeitar o 

Estado Democrático de Direito que fundou e cuidando de preservar o espaço de 

liberdade deixado aos particulares, evitou uma indesejável postura paternalista 

ao dispor que as restrições legais não substituirão as pessoas na defesa contra a 

propaganda, mas apenas lhes conferirão os meios eficazes para que elas 

próprias possam se defender. 

149. É exatamente esta a interpretação que deve ser dada ao artigo 220, § 

4°, da Constituição, o que, além de decorrer do Estado Democrático de Direito, 

advém da própria remissão expressa que faz ao inciso li do§ 3° do mesmo artigo 

("nqs termos do inciso li do parágrafo anterior"), que dispõe que as restrições que 
. ' 

a lei fed~ral vier a estabelecer para·· a comunicação social devem visar a garantir 
. ·,.;. 

"à p·es,soa e à família a possibilidade de se defenderem de ( ... ) propagandas de 
;.. 

. prci.dutos, práticas e serviços que possam ser nocivos à saúde e ao meio 

ambiente" (artigo 220, § 3°, li). 

150. Em razão da intensidade da restrição da propaganda dos derivados de 

tabaco e da sua forma, impeditiva do anúncio nos meios de comunicação de 

massa, verifica-se que o legislador, ao contrário do que determina a Constituição, 

não deu meios para as pessoas se defenderem da propaganda (ex., alertando 

quanto aos riscos para a saúde, fixando os horários e as mídias em que as /! 
~º ~() 

propagandas poderiam ser veiculadas, proibindo apelos ilusórios, etc.), mas ~ 
;ff FL. Nº ~ 

i cz 2 
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substituiu a elas nesta defesa: por exemplo, ao invés de possibilitar à pessoa, 

pelo horário e mídia (por exemplo, de madrugada na TV a cabo), escolher em 

não assistir à propaganda, vedou-a tout court em qualquer meio de comunicação 

de massa, desprezando a vontade que algum indivíduo (eventualmente sem 

nenhuma chance de vir a consumir o produto) pode ter de assistir à propaganda 

de tabaco. 

Extirpou-se, assim, o espaço de escolha que o Constituinte optou por 

· ·<\ deixar aos próprios cidadãos, com as restrições que possibilitassem apenas os 

meios de sua defesa, em aplicação do Princípio da Subsidiariedade, que 

"consiste em reconhecer a prioridade da atuação dos corpos sociais sobre os 

corpos políticos no atendimento de interesses gerais, só passando o 

cometimento a estes depois que a sociedade, em seus diversos níveis de 

organização, demandar sua atuação subsidiária" (DIOGO DE FIGUEIREDO 

MOREIRA NETO, Mutações do Direito Administrativo, Ed. Renovar, Rio de 

Janeiro, 2000, p. 153. V: também CHANTAL MILLON-DELSOL, Le Príncipe de 

Subsidiarite, Ed. PUF, Paris, 1993). 

152. TÉRCIO SAMPAIO FERRAZ JÚNIOR, em trabalho sobre as garantias 

constitucionais à liberdade de expressão, faz uma análise das novas regras 

trazidas pela Lei 10.167/00, da qual se originam alguns dos preceitos 

impugnados, na época ainda sob ,o formato do Projeto de Lei nº 3156/00, e 

afirr11a que o artigo 220, § 4°, da Constituição, determina que 
:),., 

• ;.. 

"as restrições tenham o sentido de meios para o cidadão 

defender-se e não de defender o cidadão em seu lugar. 

Parece claro, nessas condições, que restringir não significa 

excluir, banir, proibir. A proteção da família e da pessoa não 

se faz pela sua alienação, mas pela disciplina de sua correta 

e adequada informação. Restringir não é impedir que a 

informação circule por meio da propaganda, mas fazer com 

que a informação veiculada pela propaganda ocorra de fo 

que o cidadão possa proteger-se do produto qualificado 
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nocivo. E não que ela não ocorra. ( ... ) Ao invés de criar 

meios legais para que a pessoa e a famíl ia possam se 

proteger, tutela o cidadão, retirando-lhe, por completo , a 

possibilidade de se informar para exercer o seu próprio juízo. 

Trata-se de dispositivo que interpreta a Constituição de modo 

desarrazoado, pois excede os fins nela estabelecidos" ( 

Garantias Constitucionais à Liberdade de Expressão, obra 
' coletiva, edição do CONAR, 2000, pp. 15 e 17) . 

Em outra passagem, ressalta o Autor (pp.12 e 13): 

" ... o Estado não pode degradar o ser humano à condição de 

incapaz, por si só, de discernir entre o bem e o mal. Cabe ao 

Estado dar-lhe os meios legais para exercer o juízo sobre as 

coisas, mas não pôr-se em seu lugar para dizer o que sua 

consciência aprova ou desaprova. Se o Estado tutela a 

consciência e sua expressão, a condição humana é 

degradada pelo dirigismo próprio dos regimes totalitários, ( .. . ) 

adultos infantilizados, sujeitos às imposições e às manobras 

do poder". 

Ao referir-se à produção e comercialização de derivados de tabaco em 
' 

seu artigo 220, para restringir-lhes· a propaganda, a Constituição reconheceu, 
. ·,,;; 

logicamente, a existência deste direito de comunicação social. Não pode o 
;.. 

• legislador valer-se da competência de restringir a propaganda do tabaco para dar 

às pessoas os meios para que possam, por si próprias, se portar devidamente, 
· - , l. · 

de acordo com os seus interesses e concepções de vida, para realizar o objetivo 

inconstitucional de, pura e simplesmente, tornar proscrita a propaganda do 

produto nos meios de comunicação de massa e ainda forçar os produtores do 

setor a custear a contrapropaganda dos seus produtos. Se o Constituinte não 

optou por esta alternativa, não será o legislador infra-constitucional que poderá 

fazê-lo. 

U> FL. Nº 

3~4 
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155. A doutrina também é enfática ao reprovar a instrumentalização de 

competências públicas para a satisfação de desejos e concepções individuais 

dos agentes públicos, sejam eles administradores ou legisladores, que deverão " 

valorar os fatos segundo as concepções dos homens, e não mediante ideologias 

próprias, pessoais. Se o agente público se encontra numa função, a qual tem o 

correlato dever, suas impressões pessoais devem ceder para a do padrão médio 

da sociedàde", expresso primariamente na Constituição (HERALDO GARCIA 

VITTA, Aspectos da Teoria Geral no Direito Administrativo, Ed. Malheiros, São 

Paulo, 2001, p. 74, grifamos). 

156. Trata-se, sobretudo, além da preservação do Estado de Direito em 

relação às empresas do setor, de preservar a ordem constitucional democrática 

de 1988, que não acolhe indevidas ingerências nas escolhas das pessoas quanto 

ao consumo ou não de produtos que podem, como muitos outros, fazer mal à 

saúde, mas que são lícitos. 

157. Denotando o valor democrático do juízo afirmado, muito superior à 

mera vontade autoritária de se imiscuir na vida privada lícita das pessoas para as 

substituírem na decisão do que é melhor ou pior para elas, FELICE GIUFFRÉ, 

em lapidar passagem, alerta: 

"<.:- . 1. · 

1 ,-

Considerando que no atual paradigma das formas de Estado 
• 

ocidental, o poder está cada vez menos concentrado na via 

eleitoral e nos mecanismos representativos, se 

desenvolvendo, muito mais, na direção de critérios fundados 

sobre a racionalidade auto-legitimante do conhecimento 

especializado, assumindo fundamental relevo 

político-constitucional aquelas normas da Constituição 

que, ao fixarem um direito fundamental (ex.: liberdade de 

pensamento e de pesquisa científica), impõem uma 

norma de abstenção para o Estado em relação ao mérito 

das o ões culturais individuais mantendo sob 
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garantir a cada um as condições para orientar com 

consciência o próprio desenvolvimento espiritual" 

(Declínio dei Parlamento-Legislatore, constante da obra 

coletiva Le Autorità lndipendenti: Da fattori evolutivi ad 

elementí dei/a transizione nel Dirítto Pubblico italiano, Giuffre, 

Milano, 1999, p. 192/3, grifamos). 

' 158. Descendo a uma discussão jusfilosófica acerca da liberdade de 

expressão, veja-se o magistério de CARLOS SANTIAGO NINO: 

1 
;.. 

"Desenvolveu SCANLON uma teoria justificadora da 

liberdade de expressão sobre a base de um dos argumentos 

que menciona GREENAWAL T: o de que é essencial ao 

tratamento dos indivíduos como seres autônomos o 

reconhecimento da liberdade de expressão. Segundo 

SCANLON, o governo deve tratar os indivíduos como eles 

consentiriam se fossem iguais, autônomos e racionais. Isto 

implica que a coação estatal não pode operar sobre a base 

de que os cidadãos devem delegar ao Estado o juízo 

sobre as razões para obedecer ao próprio Estado. Como 

vimos anteriormente, o raciocínio prático dos indivíduos que 

os conduz a ,observar o direito tem de partir de razões 

independentes do próprio direito. Isto implica que a própria 

legitimidade do poder estatal está baseada na 

possibilidade de que os cidadãos contem com os 

elementos necessários para formar seu próprio juízo, o 

que requer a mais ampla liberdade de expressão. Deste 

modo, há dois tipos de "danos" que o Estado não pode 

tomar em conta para restringir a liberdade de expressão -

o que torna estas ações mais fortemente protegidas do que 

outras: a) o dano embutido na sustentação de crenças 

falsas através de atos de expressão; b) o dano con · F~~ 
\>' ~ 

em efeitos prejudiciais de certos atos praticado ~f\tL. Nº 

3 q e:, 
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razão de atos de expressão, quando a ligação entre os 

atos danosos e os atos de expressão consiste em que 

estes últimos fizeram crer aos agentes dos primeiros que 

valia a pena realizá-los. Ao princípio de liberdade de 

expressão que exclui a possibilidade de cancelá-la quando se 

dão os danos supracitados SCANLON denomina "o princípio 

de Mill" ( ... ). 

A eleição e materialização de planos de vida requer a maior 

amplitude informativa possível, o uso de instrumentos de 

comunicação para coordenar atividades e planos individuais 

e a maior variedade possível de expressão de idéias, atitudes 

estéticas, inclinações religiosas, etc. 

Estes dois valores - refere-se à promoção da autonomia 

pessoal e ao enriquecimento do debate coletivo - convergem 

numa interpretação sumamente restritiva dos danos, sempre 

a terceiros, de acordo com a derivação básica do princípio da 

autonomia, que podem causar-se por meio da expressão: 

esses danos devem estar em geral vinculados ao ato de 

expressão mais do que ao conteúdo dela" (Fundamentos de 

Derecho Constitucional. Análisis filosófico, jurídico e 

politolóligo de la práctica constitucional. Buenos Aires: . 

Editaria Astrea ,de Alfredo y Ricardo de Palma, 1992. p. 260, 

sem grifos no original). 

Adiante, SANTIAGO NINO lembra que a interferência na expressão de 

idéias e atitudes costuma se justificar com base em diversas considerações, a -· 
- e- .V 

dizer, "a preservação da ordem e da paz públicas, a proteção das pessoas e, 

sobretudo, dos menores contra expressões violentas e obscenas, a guarda da 

privacidade e honra das pessoas. Não obstante, os princípios do liberalismo 

constitucional impõem limites muito estreitos a tais interferências". 

160. Os dispositivos legais impugnados vão, então, contra a própria letr - F€ 
~ ~ ~ 

§ 4° c/c inciso li do § 3º do artigo 220 da Constituição Federal, violand iff1nda ~ 
l'.I) FL. Nº ~ 
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seus princípios, por desprezar a autonomia que deve ser garantida aos indivíduos 

e supor que o Poder Público é mais capaz que os indivíduos, podendo se portar 

de forma paternalista perante os mesmos, sufocando-os em sua liberdade de 

informação e decisão. 

161. Está-se, assim, também desvirtuando os instrumentos criados pelo 

ordenam:nto jurídico para a realização de determinados fins legítimos, para a 

realização de outras finalidades ablatórias e autoritárias, proscritas pela 

Constituição, o que o Supremo Tribunal Federal tem condenado em repetidos 

julgamentos, a exemplo dos Mandados de Segurança nºs 7.243 e 16.912, das 

, Representações nºs 512, 1.077, 930 e 1.054, dos Recursos Extraordinários nºs 

'48.655, 50.219, 18.331 e 62.731 e da ADln nº 223, citados por CAIO TÁCITO 

(CAIO TÁCITO, "O Desvio de Poder no Controle dos Atos Administrativos, 

Legislativos e Jurisdicionais", in Revista de Direito Administrativo - RDA, 

188/04-07). 

162. Nem seria possível redargüir com a invocação do interesse público, 

das conveniências sanitárias, etc., uma vez que a proteção de direitos 

fundamentais não pode ser vista como uma contraposição ao interesse público a 

ser ponderada. É assim, que PETER HÃBERLE firma que, "como em relação as 

direitos fundamentais existe uma concorrência entre interesses públicos e 

privados, pode se afirmar que, no momento em que uma liberdade constitucional 

é 'limitada', a comunidade acaba 'também sendo atingida. ( ... ) As realidades 

mul\iformes tratadas pelo Direito Público não podem ficar limitadas em um 
1 

esqu~tna conceituai do tipo 'ou um, ou o outro'; já que é muito mais provável ,, 
fazer-lhes justiça mediante uma concepção mais conciliante e diferenciadora, do 

tipo-non modo sed etiam (sowohl- alsauch). Justamente, essa comum legitimação 

dos· limites dos direitos fundamentais, partindo exclusivamente do interesse 

público, é um exemplo evidente de uma simplificação tão injustificada como 

difundida" (HÃBERLE, Peter. La Libertad Fundamental en el Estado 

Constitucional, trad . Jürgen Saligma e César Landa, Comares, Granada, 2003, 

54-6) 

j 
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OBS.: Item replicado. 

XII. VIOLAÇÃO DO PRINCÍPIO DA EFICIÊNCIA E INSTALAÇÃO 

DE UMA SITUAÇÃO ANTI-CONCORRENCIAL 

60 

163. O Princípio da Eficiência, expressamente inserido em nossa 

Constituição pela Emenda Constituci_onal nº 19/98 (nova redação dada ao caput 

do artigo 37), já permeava, contudo, tÓdo o arcabouço do ordenamento 

jurídico-constitucional brasileiro, de forma que todos os atos estatais devem ser 

regulamentados e aplicados de forma a realizar com grau de proveito razoável os 

1 objetivos a que se destina. 

164. O evidente objetivo, ainda que inconstitucional do artigo 3°, caput, da 

Lei nº 9.924/96, é diminuir o consumo de cigarros. O que se pretende demonstrar 

é que, além de não ser meio apto para tanto, ainda produz sérias conseqüências 

negativas em detrimento.de outros valores bastante prezados pela Constituição. 

165. Neste ponto, fazem-se elucidativas as ponderações de LUÍS 

ROBERTO BARROSO: 

1 
1--

"O cigarro é um produto maduro, vale dizer, está no mercado 

faz longo tempo e não há necessidade de criação de uma 
' 

demanda específica pelo seu consumo. Diferentemente se 

passaria, por exemplo, com um novo sistema de transmissão 

de dados ou um novo programa de computador. Por ser um 

produto maduro, a publicidade não se destina a estimular o 

consumo, mas, sim, a atrais os consumidores para uma 

determinada marca. Sobre o assunto, vale conferir 

declaração do Presidente do Council of Economic Advisors 

dos EUA, in verbis: 

'Existe pouca evidência de que a propaganda gera novos 

fumantes. Da mesma maneira que na maioria dos ou Fr-
Q ~() 

produtos, a propaganda [de cigarro] visa principalm r,,""e a 
O 
~~ 

r.n FL. N r-
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fazer os consumidores passarem de uma marca para outra.' 

A segunda proposição a ser feita é de que boa parte dos 

países que optaram por banir a publicidade continuou a 

enfrentar índices crescentes de novos consumidores do 

produto, inclusive e notadamente jovens. A supressão da 

informação não teve impacto importante sobre o 

consumo, a despeito de haver diminuído o grau de 

' esclarecimento do público que tomava a decisão de 

começar a fumar. ( ... ) É de se destacar aqui trecho do artigo 

de Jean J. Boddewy, Professora da City University of New 

York: 

'As vedações à publicidade de produtos que contêm tabaco 

são freqüentemente justificadas com o fundamento de que 

elas irão reduzir a iniciação no fumo pelos jovens e o 

consumo por parte dos adultos. Esta premissa pode ser 

seriamente questionada com base ( 1) nas causas 

determinantes do uso do cigarro por adolescentes; (2) na 

experiência dos países que adotaram tais vedações; (3) nas 

estatísticas sobre o consumo de tabaco por adultos em 

diversos países. Desse modo, não existe fundamento sério 

para a vedação de publicidade como fundamento para as 

políticas públicas voltadas para a diminuição do fumo'. 
' 

"(Liberdade de expressão, direito à informação e banimento 

da publicidade de cigarro. ln: Temas de Direito Constitucional, 

2ª edição. Rio de Janeiro: Renovar, 2002. p. 247/249) 

166. ' Quanto às conseqüências negativas produzidas pela vedação de 

propaganda de produtos derivados do tabaco, um dos valores constitucionais que 

mais sofre com eles é a concorrência, princípio basal da ordem econômica 

constitucional (artigo 170, IV, da Constituição Federal), conforme acentua o 

mesmo Autor (ib. e loc. cits.): 

"a vedação da publicidade congela o mercado no e L Nº 
ti) . r-
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em que se encontra, no que diz respeito à participação de 

cada fabricante na quantidade de vendas (market share). Isso 

significa que o banimento da publicidade nos meios de 

comunicação de massa é uma opção francamente 

anti-concorrencial, que favorece a dominação do mercado 

pelo concorrente de maior peso. Confira-se, sobre o tema, 

artigo do Professor José Roberto Whitaker Penteado: 

'Pesquisa realizada no 'mercado americano apontou uma 

redução da competitividade na indústria do fumo após a 

proibição da propaganda nos meios eletrônicos, com redução 

na introdução de novas marcas, menor variação do market 

share entre as marcas existentes e fortalecimento das 

empresas líderes do mercado (Eckard, 1991 )'. ( ... ) Há três 

aspectos a serem levados em conta. Em primeiro lugar, a 

propaganda de cigarro visa a atrair os consumidores para 

uma determinada marca, e não a criar uma demanda para o 

produto. Segundo, proibir a publicidade de tabaco não é 

comprovadamente em meio eficaz de controle do consumo. 

Por último, o banimento da publicidade impede a divulgação 

de novas marcas e dificulta a concorrência entre elas, 

favorecendo, com isso, as empresas que, naquele momento, 

detêm a maior fatia do mercado". (grifos nossos). o 

Igualmente, FÁBIO ULHOA COELHO afirma parecer anexo: 

"a proibição da publicidade do tabaco nos principais meios de 

comunicação em massa representaria obstáculo 

intransponível ao acesso de novos empresários ao mercado, 

porque não disporiam de nenhum instrumento capaz de 

divulgar a marca ingressante junto ao grande número de 

fumantes, perdendo escala. O custo de ingresso, em outros 

termos, seria proibitivamente elevado". 
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168. Cumpre ressaltar que o Princípio da Concorrência impõe ações e 

omissões não apenas às empresas, mas também ao Estado. FRANÇOIS 

SERVOIN dele extrai o necessário "respeito pelo Poder Público de uma situação 

de igualdade entre os operadores em um determinado mercado. A violação da 

concorrência resultaria aqui da discriminação entre operadores no mercado 

por fato go Poder Público" (Droit Administratif de l'Économie, 2ª Edição, Ed. 

PUG, Grenoble, 2001, p. 55, grifamos). ln é:asu, a discriminação se daria em 

favor das empresas que já têm situação consolidada no mercado, tornando 

praticamente impossível que outras alcancem o mesmo patamar. 

XIII. DA MEDIDA CAUTELAR 

169. A Lei nº 9.868, de 1 O de novembro de 1999, ao disciplinar o processo 

da ação direta de inconstitucionalidade, autoriza expressamente a concessão de 

medida cautelar, consoante dispõem os artigos 1 O e seguintes do referido 

diploma legal. Dessa forma, possibilita-se a suspensão dos efeitos do ato 

normativo reputado inconstitucional, a fim de salvaguardar a unidade sistemática 

do ordenamento jurídico, paralisando, liminarmente, a afronta à Carta 

Constitucional. 

' 170. ' Na hipótese dos autos, percebe-se essa necessidade, tendo em vista 

que a,:fegi'slação atacada, flagrantemente contrária à Carta Fundamental, vem 
1 

provocando constante lesão a direito constitucionalmente assegurado, estando 
. : ' 

presentes, como a seguir se demonstrará, os requisitos essenciais ao 

defer-imento da medida postulada. 

171. Com efeito, exige-se, para a concessão da liminar, a presença 

concomitante de dois elementos, quais sejam, o fumus bani iuris e o preiculum in 

mora, o primeiro deles consistindo na plausibilidade da alegação do autor e o 

segundo no risco da demora ou inconveniência do provimento jurisdicional. ln 

casu, ambos o~s requisitos encontram-se presentes. 
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172. Em primeiro plano, quanto ao caput do artigo 3º, vê-se que • o 

dispositivo impugnado é manifestamente inconstitucional, haja vista todo o 

exposto nos itens precedentes. De fato, é evidente que (i) a limitação da 

propaganda comercial dos produtos derivados do tabaco a pôsteres, painéis e 

cartazes, na parte interna dos locais de venda implica vedação absoluta ao 

exercício .. ·do direito de fazer propaganda, violando frontalmente o direito 

fundamental consignado no artigo 220 da' Carta Federal; (ii) ainda que se 

considere que o dispositivo legal em questão deixou algum resquício desse 

direito, este ficou muito aquém do seu inexpugnável núcleo essencial; (iii) ao não 

respeitá-lo, o legislador realizou uma ponderação desproporcional, desequilibrada 

e desarrazoada dos valores envolvidos, contrária também à sua pré-ponderação 

já efetuada pelo § 4° do art. 220 da Constituição Federal; (iv) ademais, do ponto 

de vista da inconstitucionalidade formal, a nova redação do caput do artigo 3° da 

Lei nº 9.294/96 violou a reserva absoluta de lei imposta à matéria. 

173. Não menos inconstitucionais são os §§ 2º a 5º do mesmo artigo 3º, 

conforme demonstrado e agora sintetizado: (i) a exigência de veiculação de 

advertências nas embalagens de produtos derivados do tabaco, na forma 

prevista nos referidos dispositivos legais, deixa de observar a reserva legal 

imposta pelo § 4° do artigo 220 da Carta Federal, ao conferir à Administração 

Pública uma indevida discricionariedade para a definição do conteúdo das 
~ ' 

restriçõe,s a serem impostas à propaganda desses produtos; (ii) viola diversos 
·, .;t 

dispb~itivos constitucionais, ao impor a veiculação de contrapropaganda, ao invés 
;. 

de· .. simples advertências; (iii) contraria o princípio da proporcionalidade, ao prever 

obrigações desnecessariamente onerosas, que em muito ultrapassam a razoável 

finalidade de informar; (iv) especificamente no que diz respeito aos §§ 3° e 4º, 

não observa a natureza acessória da advertência com relação à propaganda, 

conforme prescrito pelo § 4° do artigo 220 da Constituição Federal, ao impor a 

veiculação de tais advertências nas embalagens (não nas propagandas) dos 

produtos; e, por fim, (v) impõe uma requisição não indenizável às empresas 

fabricantes de produtos derivados tabaco, que passaram a ter que atender, não , _ _ ..._ 

obrigação constitucional de alertar para os danos à saúde que seus pro 
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podem causar, mas sim a uma atípica requisição de serviços de divulgação de 

mensagens, violadora dos princípios constitucionais pertinentes à livre empresa e 

à propriedade, consistindo em verdadeiro confisco . 

17 4. No que toca ao periculum in mora, pode-se facilmente notar a 

imperiosa necessidade de obstar-se a produção dos efeitos do dispositivo em 

debate, baja vista que a lesão a direito provocada renova-se no tempo, de forma 

tal que os danos causados àqueles que ' ao comando legal se submetem 

perduram e reprisam-se, assim como é também duradoura a lesão à Constituição 

Federal. 

175. Nem se diga que o lapso decorrido entre a edição da Lei nº 10.167/00 

e o ajuizamento da presente seria suficiente para excluir o periculum in mora. A 

verdade é que o decurso do tempo, longe de afastar o perigo na demora, 

agrava-o, nem se podendo dizer, in casu, que a própria parte teria contribuído 

para o agravamento do ~isco. 

176. Isso porque, muito embora a norma impugnada tenha sido editada há mais 

tempo, a lesão a direito constitucionalmente assegurado vai ficando cada vez 

mais gritante e agressiva à ordem jurídica, inclusive devido à regulamentação que 

lhe foi sendo atribuída pelo Poder Executivo, fato esse também agravado pela 

manifesta violação ao princípio da reserva legal por parte dos dispositivos ora 
' ' 

impugnados, que conferem à Administração Pública uma indevida 

districionariedade para a definição do conteúdo das restrições a serem impostas 
1 

à propaganda dos produtos derivados do tabaco. 

117.' Exemplo prático dessa afirmativa é a edição, por parte da Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA, da Resolução da Diretoria Colegiada 

(RD.C) nº 15, de 17 de janeiro de 2003, a qual, valendo-se expressamente da 

permissão concedida pela Lei nº 9.294/96, e especificamente dos dispositivos 

legais em foco, ampliou o conceito legal de "propaganda de produtos fumígenos", 

para abranger toda e qualquer divulgação desses produtos, estendendo a 

restrição ao nome comercial da empresa fabricante e a associação do nome 
/JJ 
ti) 

---
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marca e elementos de marca ou da empresa fabricante a nomes de outras 

empresas ou de estabelecimentos comerciais. Paralelamente, a RDC nº 15/03, 

novamente valendo-se da indeterminação dos conceitos ora impugnados 

restringiu a definição legal de "parte interna do local de venda" à área fisicamente 

delimitada localizada no interior do estabelecimento comercial, destinada à venda 

de produtos derivados do tabaco e seus acessórios. (Resolução em anexo) 

178. --As embalagens dos produtos fumígenos vêm merecendo tratamento f f., 
\\2- igualmente inconstitucional, com a edição de sucessivos atos normativos acerca 

· ) \ da matéria. A mais recente norma sobre o assunto é Resolução da Diretoria 

' :- Colegiada (RDC) nº 335, de 21 de novembro de 2003, que, igualmente se utiliza 

da permissividade das normas para impor restrições cada vez mais pesadas e 

imagens de advertências cada vez mais desproporcionais. (Resolução em anexo) 

179. A edição de tais atos normativos, e muitos outros cuja referência tornaria 

redundante a presente argumentação, demonstra cabalmente a perniciosidade 

dos atos ora impugnados, justificando a sua imediata suspensão demonstrando, 

igualmente, que uma suposta demora no ajuizamento da ação não poderia 

importar impedimento à concessão da medida cautelar requerida. 

180. Por outro prisma, em se tratando de ADln., mecanismo objetivo de 

controle da constitucionalidade, a realidade é que o periculum in mora se afigura 

pela gravidade da ofensa à Constituição ;Federal e a necessidade de preservação 
s 

do interesse público . 

• 1-

181. N~ssa linha, no julgamento da ADln. nº 1087-5, realizado em 01.02.95, . 

tendo sido relator o eminente MINISTRO MOREIRA ALVES, considerou-se, 

invocando o acórdão proferido na ADln. nº 568, que diante da relevância das 

questões de mérito discutidas nos autos, é possível "utilizar-se do critério da 

conveniência, em lugar do 'periculum in mora', para a concessão de medida 

cautelar, ainda quando o dispositivo impugnado já esteja em vigor há 

alguns anos." 
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182. Na mesma linha, esse Egrégio Tribunal asseverou, em acórdão referente à 

ADln . nº 2.427-2/PR, j. 20.06.2001, rei. MINISTRO NELSON JOBIM, v.u., que: 

"( ... ). LEI DE 1994. APESAR DO TEMPO DECORRIDO, HÁ 

PLAUSABILIDADE JURÍDICA E RAZÕES DE CONVENIÊNCIA 

PARA A PRESERVAÇÃO DA ORDEM JURIDICA LOCAL. 

PRECEDENTES. LIMINAR DEFERIDA." 

183. E aduz, ainda, o voto condutor: 

"As leis questionadas datam de 1994. A ação foi protocolada em 

março deste ano. Ausente um dos pressupostos da concessão da 

cautelar - o 'periculum in mora". 

Entretanto, as circunstâncias associadas às razões de 

conveniência, fundadas na necessidade de preservação da 

ordem jurídica local, em face da plausibilidade jurídica, 

justificam a concessão de liminar." (grifamos). 

184. Apenas a título exemplificativo, tendo em vista que a jurisprudência é 

uníssona nesse sentido, vale mencionar, ainda, o seguinte aresto, proferido na 

ADln. nº 165-5/MG, j. 01.02.90, rei. MINISTRO CELSO MELLO: 

"( ... ). RAZÕES DE CONVENIÊNCIA FUNDADAS EM 

JUÍZO DISCRICIONÁRIO QUE VEM PAUTANDO A 

ATUAÇÃO DA CORTE NA FASE INTRODUTÓRIA DO 

CONTROLE CONCENTRADO DE 

CONSTITUCIONALIDADE RECOMENDAM A 

SUSPENSÃO CAUTELAR DA EFICÁCIA DOS ATOS 

QUESTIONADOS. 

( ... ) Assim sendo, considerando os precedentes referidos, 

e, ainda, na linha de conveniência que vem sendo adotada 

pela Corte, sou por que se mantenha suspensa a eficáci 
~ F_L. Nº 

o 



Confederação Nacional da Indústria 68 

dos artigos 62, XX.V, e 90, XVI, in fine, até o julgamento 

definitivo da presente ação" (grifamos). 

185. Ora, uma vez estabelecido que, independentemente do periculum in 

mora - o qual, a rigor, persiste na espécie -, a medida cautelar pode ser 

conferida mediante juízo de conveniência dessa Egrégia Corte, é de concluir pela 

procedê~~!ª do pedido ora formulado, no sentido da suspensão da eficácia dos 

dispositivos legais em foco, tendo em vista a, evidente relevância da matéria em 

discussão e, especialmente, a natureza fundamental da norma constitucional 

violada. 

186. Diante disso, parece inegável a necessidade ou a conveniência de 

suspensão imediata dos efeitos das normas infraconstitucionais que se mostram 

em desacordo com os direitos fundamentais estabelecidos no Diploma 

Constitucional. 

187. Ademais, os dispositivos impugnados acarretam enormes danos às 

indústrias a eles submetidas, impedidas que estão, enquanto os mesmos 

estiverem em vigor, de fazer propaganda de seus produtos, elemento essencial á 

sua liberdade empreendedora. 

188. Por conseguinte, revela-se igualmente clara a lesão a direito difuso, 

atinênte a toda a sociedade. Com deito, não bastasse o fato inegável de que a 

simpJes lesão a direito constitucional , mormente se de cunho fundamental, 

implicef- violação da própria ordem jurídica e, assim, interessa à sociedade como 

um., todo, na espécie, acresce que à liberdade de expressão dos agentes 

econômicos prejudicados corresponde o direito à informação, cujo titular é, 

precisamente, a coletividade. 

189. É, pois, de se notar que enquanto permanecer produzindo efeitos o 

dispositivo legal em foco, renovar-se-á e perpetuar-se-á não só o desrespeito à 

Constituição da República, como também a lesão a Direito Fundamental das --.. , 
empresas submetidas àquele comando e a direito difuso relativo, pela sua pr· ~o 

~ ~ 

:¾ FL. Nº 

{o tz 
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natureza, a toda a sociedade. É evidente, diante disso, a relevância da matéria 

em debate, a justificar a concessão da medida cautelar, com base no juízo de 

conveniência, caso o pericu!um in mora não seja reconhecido por essa Egrégia 

Corte. 

190. Diante de todo o exposto, requer-se a esse Pretório Excelso a 

concessã::> liminar de medida cautelar que suspenda os efeitos do caput e dos§§ 

2º, 3º, 4º e 5º do artigo 3° da Lei nº 9.294, de 15 de julho de 1996, com a 

redação, os acréscimos e alterações que lhes introduziram a Lei nº 10.167, de 27 

de dezembro de 2000, e a Medida Provisória nº 2.190-34, de 23 de agosto de 

2001, até o julgamento final da presente demanda. 

191. É de se destacar por derradeiro a total inexistência de periculum in 

mora inverso, ou seja, de que a liminar possa gerar danos ao interesse público 

sanitário por gerar um suposto vácuo normativo, já que com a procedência da 

presente ação direta se fwá a ablação de nosso ordenamento jurídico apenas da 

nova redação dos mencionados artigos da Lei nº 9.294/96, retornando-se à 

redação existente antes da Lei 10.167 /00 e da Medida Provisória nº 2.190-34/01, 

que, como já exposto acima, atendia aos princípios da razoabilidade e do 

respeito ao núcleo essencial do direito fundamental de comunicação empresarial. 

XIV. DO PEDIDO 

192(;,; Isto posto, distribuída e autuada a presente, a CONFEDERAÇÃO 
1 

NAClbNAL DA INDÚSTRIA, respeitosamente, requer a essa Excelsa Corte que, ., 
após concedida a Medida Liminar suspendendo a eficácia dos dispositivos 

inipu·gnados, sejam solicitadas informações aos Excelentíssimos Senhores 

Presidentes da República e do Congresso Nacional, na forma do artigo 6º -da Lei 

nº 9.868/99, sendo citado o Advogado Geral da União e ouvido o Procurador 

Geral da República e, afinal, seja julgada em caráter definitivo a presente ação, a 

fim de declarar a inconstitucionalidade do caput e dos§§ 2º, 3º, 4º e 5º do artigo 

3° da Lei nº 9.294, de 15 de julho de 1996, com a redação, os acréscim 

alterações-.que lhes introduziram a Lei nº 10.167, de 27 de dezembro de 2 
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a Medida Provisória nº 2.190-34, de 23 de agosto de 2001, por ser de Direito e de 

Justiça! 

Nestes Termos, 

Pede Deferimento. 

_ Brasília, de setembro de 2004. 
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Brasília, 14 de outubro de 2004. 

Senhor Ministro Relator, 

De ordem do Exmº. Senhor Presidente do Congresso 

Nacional, visando a atender a solicitação constante do Ofício nº 

3.153/R, de 01 de outubro de 2004, encaminho a Vossa Excelência as 

informações preparadas pela Advocacia do Senado, destinadas a 

instruir a Ação Direta de Inconstitucionalidade nº 3.311, ajuizada pela 

Confederação Nacional da Indústria. 

A Sua Excelência o Senhor 
Ministro JOAQUIM BARBOSA 
MD. Relator da ADln nº 3.311 
Supremo Tribunal Federal 
NESTA 
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AÇÃO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE Nº 3.311 
REQUERENTE: CONFEDERAÇÃO NACIONAL DA INDÚSTRIA 
REQUERIDO: Presidente da República 
REQUERIDO: Congresso Nacional 

Senhor Advogado-Geral, 

Informações para instrução da ADI 
3311, promovida por 
CONFEDERAÇÃO NACIONAL DA 
INDÚSTRIA, com o fim de declarar 
inconstitucionais o caput e os 
parágrafos 2°, 3°, 4° e 5° do art. 3° 
da Lei n. 0 9.294/96 com a redação 
atualizada. 

A presente Ação Direta de Inconstitucionalidade foi proposta 

pela CONFEDERAÇÃO NACIONAL DA INDÚSTRIA onde também 

requer medida liminar para suspender a eficácia do art. 3°, caput, e 

parágrafos 2°, 3°, 4° e 5° da Lei n.0 9.294/96 que dispõe sobre as 

restrições ao uso e à propaganda de produtos fumígeros, bebidas 

alcoólicas, medicamentos, terapias e defensivos agrícolas, em sua 

redação atualizada. 

A lmpetrante entende que os referidos dispositivos violam o 

art. 1 º, inciso IV, art. 3º, inciso 1, art. 5º incisos, IV, IX, e XIV, art. 170, 

caput, e 220, §4º, todos da Constituição Federal, pois os dispositivos 

impugnados impedem a propaganda de tabaco nos meios de 

Senado foderal, Anexo 1,241 andar Brasília, DF CEP 70165-900 Te/. : (61) Zlí'l--4750 F'ax: (fi·I) 225-8693 
é ~Jj, 
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comunicação de massa, isto é, rádio e televisão. Propugna pela livre 

iniciativa, afirma que a CONFEDERAÇÃO NACIONAL DA INDÚSTRIA é 

uma pessoa jurídica que goza dos direitos fundamentais previstos na 

Constituição Federal, dentre eles o direito à liberdade de expressão e 

direito de informação. 

Estriba sua tese em que a Constituição, responsável pela 

garantia de direitos, assegura aos produtores de tabaco a divulgação de 

seus produtos no rádio e na televisão, sofrendo apenas algumas 

limitações, ou seja, admitindo restrições que visem dar aos indivíduos 

meios de proteção, a serem definidas pelo legislador e não pelo poder 

discricionário da Administração Pública, que proíbe a vinculação destes 

produtos no rádio e na televisão, o que contraria os limites 

constitucionais. 

Quanto à legitimidade ativa da CONFEDERAÇÃO 

NACIONAL DA INDÚSTRIA, esta afirma que os dispositivos impugnados 

atingem frontal e especificamente direitos das empresas que 

desenvolvem a atividade de fabricação e comercialização de produtos 

fumígenos, categoria econômica cujos interesses são representados 

nacionalmente pela autora, . entidade sindical de grau superior 

representativa da Indústria Nacional, sendo legítima neste feito de acordo · 

com o art. 103, inciso IX, da CF/88. 

No que tange à medida cautelar, sustenta que o fumus bani 

iuris consiste na plausibilidade das alegações, e que o periculum in mora 

reside ·na imperiosa necessidade de obstar-se a produção dos efeitos do 

dispositivo em debate, haja vista que a lesão a direito provocada renova­

se no tempo. Acrescenta, por fim, que o lapso de tempo decorrido não é 

2 
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suficiente para excluir o periculum in mora, pois na verdade o tempo só 

agrava a situação de risco da autora. 

Cumpre, ab initio, perquirir sobre a alegada legitimidade ativa 

ad causam. De fato, o artigo 103, IX, da Constituição Federal legitima 

"Confederação sindical ou entidade de classe de âmbito nacional" para a 

proposição da ação de inconstitucionalidade. 

Todavia, em que pese a existência de opiniões contrárias, 

tema intimamente ligado à legitimidade ativa é a relação de pertinência 

entre os objetivos da Confederação e o objeto impugnado na ADln. 

Analisando, desse modo, que o objeto da presente ADln é 

impugnar dispositivos atualizados da Lei n.º 9.294/96, que "dispõe sobre 

as restrições ao uso e à propaganda de produtos fumígenos, bebidas 

alcoólicas, medicamentos, terapias e defensivos agrícolas (. .. )", conclui­

se que esse tema está afeito à Confederação Nacional do Comércio, que 

na forma do Decreto n.º 20.068/45 é entidade sindical de grau superior 

coordenadora dos interesses econômicos do comércio em todo o 

território nacional. 

Essa pertinência temática não é dispensada pelo e. Supremo 

Tribunal Federal, verbi grafia: 

''ADI 913 MC / DF - DISTRITO FEDERAL 
MEDIDA CAUTELAR NA AÇÃO DIRETA DE 
INCONSTITUCIONALIDADE 
Relator(a): Mín. MOREIRA 
Julgamento: 18/08/1993 
Julgador: TRIBUNAL 
Publicação: DJ DA TA-05-05-95 
EMENT VOL-01785-01 PP-00139 
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Ementa 
AÇÃO DIRETA DE 

INCONSTITUCIONALIDADE PROPOSTA 
PELA ASSOCIAÇÃO DOS MAGISTRADOS 
BRASILEIROS. ARTIGO 1. DA EMENDA 
CONSTITUCIONAL N. 03/93, NA PARTE EM 
QUE ALTERA OS ARTIGOS 102 E 103 DO 
TEXTO ORIGINAL DA CONSTITUIÇÃO. 
PEDIDO DE LIMINAR. - JA SE FIRMOU 
NESTA CORTE O ENTENDIMENTO DE QUE 
AS ENTIDADES DE CLASSE DE ÂMBITO 
NACIONAL PARA LEGITIMAÇÃO PARA 
PROPOR AÇÃO DIRETA DE 
INCONSTITUCIONALIDADE TEM DE 
PREENCHER O REQUISITO OBJETIVO DA 
RELAÇÃO DE PERTINÊNCIA ENTRE O 
INTERESSE ESPECÍFICO DA CLASSE, PARA 
CUJA DEFESA ESSAS ENTIDADES SÂO 
CONSTITUÍDAS, E O A TO NORMATIVO QUE 
E ARGÜIDO COMO INCONSTITUCIONAL 
(Cfe. AS ADINS. 77, 138 E 159). - NO CASO, 
TRATA-SE DE QUESTÃO INTERNA DO 
PODER JUDICIÁRIO, CUJO PRETENSO 
INTERESSE DA MAGISTRATURA É 
COLOCADO EM TERMOS DE 
CONTRAPOSIÇÃO DE PODERES ENTRE 
SEUS ÓRGÃOS SOB A ALEGAÇÃO DE QUE 
OS ACRESCIDOS A UM - QUE É O SEU 
ORGAO-CÚPULA COARTAM A 
INDEPENDÊNCIA DOS QUE LHE SÃO 
HIERARQUICAMENTE INFERIORES . . 
QUESTOES DESSA NA TU REZA, QUE DIZEM 
RESPEITO, "LATO SENsu·: À 
ORGANIZAÇÃO DO PODER JUDICIÁRIO, 
SEM LHE COARTAREM A INDEPENDÊNCIA 
E AS ATRIBUIÇÕES INSTITUCIONAIS, NÃO 
TÊM PERTINÊNCIA COM AS FINALIDADES 
DA AUTORA, QUER ENCARADA 
ESTRITAMENTE COMO ENTIDADE DE 
CLASSE, QUER ENCARADA 
EXCEPCIONALMENTE COMO ENTIDADE DE 
DEFESA DO PODER JUDICIÁRIO, PORQUE, 
NO CASO, . QUANTO A ELE EM SI MESMO, 
NADA HA QUE DEFENDER POR LHE TER A 
EMENDA CONSTITUCIONAL IMPUGNADA 
AMPLIADO O ÂMBITO DO CONTROLE 
CONCENTRADO DA 
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CONSTITUCIONALIDADE DOS A TOS 
NORMATIVOS. AÇÃO DIRETA DE 
INCONSTITUCIONALIDADE NÃO 
CONHECIDA, PORQUE NAO TEM A 
AUTORA, POR FALTA DE RELAÇÃO DE 
PERTINÊNCIA, LEGITIMIDADE PARA 
PROPÔ-LA. 

Dessa forma, entendemos que a presente Ação Direta de 

Inconstitucionalidade não merece ser conhecida. 

No que tange ao requerimento da medida cautelar, data 

vênia, esse pedido também não reúne condições de ser atendido. Zeno 

Veloso, in, "Controle Jurisdicional de Constitucionalidade", Dei Rey, 3ª 

ed., à fl. 96, faz a seguinte observação: "Para obter liminar, o autor deve 

demonstrar o fumus bani juris (fumaça do bom direito), isto é, a 

plausibilidade jurídica, a razoabilidade e pertinência as razões jurídicas 

que alega, o fundamento do pedido. Mas isto não basta. É preciso 

evidenciar que, não sendo concedida a liminar, enfim, não sendo 

suspensa liminarmente a vigência da norma inquinada, com a demora do 

processamento e do julgamento definitivo da ação, há a probabilidade de 

ocorrerem transtornos graves, lesões irremediáveis, danos e prejuízos de 

difícil ou incerta reparação (periculum in mora). Estes dois pressupostos 

são cumulativos, devem coexistir, para que a medida cautelar seja 

concedida (cf. RTJ 125/56)': 

Como se vê, entretanto, não existe qualquer fumus bani juris, 

mormente porque o bom direito não agasalha a tese da Autora. Quando 

se perquire do perículum in mora, então, a possibilidade da concessão de 

medida liminar fica mais distante ainda porque nem mesmo a autora se 

preocupou em fazer qualquer demonstração disso, limitando-se apenas a 

alegar que tal pressuposto reside na imperiosa necessidade de obstar-se 
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a produção dos efeitos do dispositivo em debate, haja vista que a lesão a 

direito provocada renova-se no tempo. Seria necessário, contudo, 

descrever-se quais são esses prejuízos alegados, uma vez que a 

avaliação dos referidos prejuízos passa pela ponderação da prevalência 

da finalidade pública buscada pela lei. Ou melhor, o que se discorre é se 

existe, com a aplicação da lei, alguma redução na comercialização dos 

produtos sobre os quais a lei regulamenta a propaganda. Ou se essa 

redução deflui de uma educação dos potenciais consumidores. Ou ainda, 

se de fato existir redução na comercialização, se essa redução não 

consubstanciaria o próprio fim perseguido pela lei. 

O fato, todavia, é que não existe demonstrado qualquer 

prejuízo requerido para o deferimento da medida liminar. 

No mérito, a Requerente afirma que art. 1 º, inciso IV, art. 3º, 

inciso 1, art. 5º incisos, IV, IX, e XIV, art. 170, caput, e 220, §4º, todos da 

Constituição Federal estariam sendo violados pelo art. 3°, caput, e 

parágrafos 2º, 3°, 4° e 5° da Lei n.º 9.294/96, entretanto nenhuma razão 

assiste à impugnante. 

O artigo primeiro, inciso IV, da Constituição Federal 

assegura como fundamento da República Federativa do Brasil os valores · 

sociais do trabalho e da livre iniciativa. Contudo é comezinho que os 

valores sociais do trabalho e da livre iniciativa podem sofrer 

regulamentação e intervenção do próprio Estado, conforme estabelece o 

art. 170 da Constituição Federal, verbís: 

''A ordem econom,ca, fundada na 
valorização do trabalho humano e na livre 
iniciativa, tem por fim assegurar a todos 
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existência digna, conforme os ditames da 
justiça social, observados os seguintes 
princípios: 
(. . .) 
li - propriedade privada; 
Ili - função social da propriedade; 
( ... ) 
V - defesa do consumidor; 
VI - defesa do meio ambiente; 
VII - redução das desigualdades regionais 
e sociais; 
VIII - busca do pleno emprego; 
(. . .) 
Parágrafo único. É assegurado a todos o 
livre exerc1c10 de qualquer atividade 
econômica, independentemente de 
autorização de órgãos públicos, salvo nos 
casos previstos em lei." 

De fato, pode-se ver pela ementa da lei impugnada que o 

seu objetivo é tão simplesmente dar aplicação ao art. 220, § 4°, da 

Constituição Federal que tem a seguinte redação: 

''Art. 220. A manifestação do pensamento, a 
criação, a expressão e a informação sob 
qualquer forma, processo ou veículo, não 
sofrerão qualquer restrição, observado o 
disposto nesta Constituição. 
( ... ) 
§ 4° A propaganda comercial de tabaco, · 
bebidas alcoólicas, agrotóxicos, 
medicamentos e terapias estará sujeita a 
restrições legais, nos termos do inciso li do 
parágrafo anterior, e conterá, sempre que 
necessano, a advertência sobre os 
malefícios decorrentes de seu uso." 

Portanto, nenhuma inconstitucionalidade se vislumbra no 

texto da lei impugnada porque em verdade trata apenas de dar 

efetividade a um comando da ·c arta Política. 
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Se existisse alguma restrição ilegal à atividade econômica, 

como pretende fazer crer a Impugnante, então seria o caso de a norma 

constitucional inserta no . art. 220 e seus parágrafos serem 

inconstitucionais, e não a lei que a regulamenta, pois, como já se disse, 

os textos impugnados têm ampla previsão na Constituição, seja na parte 

da intervenção no domínio econômico, seja no comando específico do 

art. 220. 

Dessa forma, resta evidente que nenhum direito assiste à 

Autora. Além de não estarem presentes os dois pressupostos 

necessários para a concessão da medida liminar, a presente Ação Direta 

de Inconstitucionalidade deve ser julgada improcedente no seu mérito. 

Brasília, 13 de outubro de 2004. 

JOSÉ EXPEDIT 

De acordo. Submetam-se as informações à apreciação do 

Excelentíssimo Senhor Presidente do Congresso Nacional. 

Brasília, 13 d!ubro de 2004 

ALB ~ CASCAIS 
Advog~~~~I do Senado 
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CONGRESSO NACIONAL 

MEDIDA PROVISÓRIA Nº 2.190-32, DE 2001 

MENSAGEM Nº 432, DE 2001-CN 
(oº 680/2001, na origem ) 

:VfEDID.--\ PROVISÓRIA Nl.! 2. 190 -32. DE 28 DE JLNHO DE 2001. 

Altera dispositivos das Leis nl.! 9. 782. de 26 de janeiro 
de 1999. que define o Sistema Nacional de Vigilància 
Sanitária e cria a A2:ência Nacional de Vi2:ilància 
Sanitária. e nl.! 6.-+37. ~de 20 de agosto de 1977. que 
configura infrações à legislação sanitária federal e 
estabelece as sanções respectivas, e dá outras 
providências. 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA. no uso da atribuição que lhe confere o ::trt. 62 da 
Constituição. adota a seguinte Medida Provisória. com força de lei: 

.A.rt. 1 l.! Os dispositivos a seguir indicados da Lei nl.! 9. 782. de 26 de janeiro de 1 999. 
passam a vigorar com as seguintes alterações: 

"Art. 3l.! Fica criada a Agência i\"acional de Vigilância Sanitária - ANVISA. autarquia sob 
regime especial. \·inculada ao Ministério da Saúde. com sede e foro no Distrito Federal. prazo de 
duração indeterminado e atuação em todo território nacional. 

·················································································································· ··················· ·· ···········,, (NR) 

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricação. distribuição e importação dos 
produtos mencionados no art. 8º desta Lei e de comercialização de medicamentos; 

······················· · ········ ··· ······· · ····· ·· · ··· ··········· ····· · ···· ···· · ···· ··································S · f ·N ·A ·O·O···· f- ·E: ·D ·E R A L 
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XXV - monitorar a evolução dos preços de medicamentos. equipamentos, componentes. 
insumos e serviços de saúde, podendo para tanto: 

a) requisitar, quando julgar necessário, informações sobre produção, insumos, matérias­
primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito público ou privado que se 
dediquem às atividades de produção, distribuição e comercialização dos bens e serviços previstos 
neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; 

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de 
direito público ou privado que se dediquem às atividades de produção, distribuição e 
comercialização dos bens e serviços previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o 
caso; 

c) quando for verificada a existência de indícios da ocorrência de infrações previstas nos 
incisos III ou IV do art. 20 da Lei n2 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento 
injustificado de preços ou imposição de preços excessivos, dos bens e serviços referidos nesses 

incisos. convocar os responsáveis para. no prazo máximo de dez dias úteis. justificar a respectiYa 
conduta: 

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n~ S.SS-+. de 1994: 

XXVI - controlar. fiscalizar e acompanhar. sob o prisma da legislação sanitária. .. 
propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de ,·igilância sanitária: 

XXVII - definir. em aro próprio. os locais de entrada e saída de entorpecentes. 
psicotrópicos e precursores no País, ouvido o Departamento de Polícia Federal e a Secretaria da 
Receita Federal. 

§ 42. A Agência poderá delegar a órgão do Ministério da Saúde a execução de atribuições 
previstas neste artigo relacionadas a serviços médico-ambulatorial-hospitalares. previstos nos ~~ 
2!2 e J!l do art. 8!2. observadas as vedações definidas no ~ 1 !2 deste artigo. 

~ s~ A Agência de,·erá pautar sua atuação sempre em observância das diretrizes 
estabelecidas pela Lei n~ 8.080, de 19 de setembro de 1990. para dar seguimento ao processo de 
descentralização da execução de atividades para Estados. Distrito Federal e Municípios. 
observadas as vedações relacionadas no § 1 !2 deste artigo . 

§ 6º- A descentralização de que trata o § 5!2 será efetivada somente após manifestação 
favorável dos respectivos Conselhos Estaduais. Distrital e Municipais de Saúde." (NR) 

"Art. 8!2 ····· ·· ···· ·· ···· ··· ·· ·· ···· ······ ········ ···· ········· ··· ······ ······· ··· ······ ·· ····· ····· ······ ········ ··· ··· ···· ·· ······· ······ 

~ 5!2 A Agência poderá dispensar de registro os imunobiológicos. inseticidas. 
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por inrennédio de organ ismos 
multilaterais internacionais. para uso em programas de saúde pública pelo Ministério da Saúde e 
suas entidades vinculadas. 

§ 62. 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. 



§ 72 O ato de que trata o § 62 deverá ser publicado no Diário Oficial da União. 

§ 82 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." (NR) 

"Art. 9
2 

····················••······•····•···•··•····················•······················•···············••······•···••·••··•··········· 

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." (NR) 

"Art. 15. Compete i Diretoria Colegiada: 

I - definir as diretrizes estratégicas da Agência; 

II - propor ao Ministro de Estado da Saúde as políticas e diretrizes governamentais 
destinadas a permitir à Agência o cumprimento de seus objetivos: 

III - editar normas sobre matérias de competência da Agência: 

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativas à vigilância sanitária: 

V - elaborar e divulgar relatórios periódicos sobre suas atividades; 

VI - julgar. em grau de recurso. as decisões da Agência. mediante provocação dos 
interessados; 

VII - encaminhar os demonstrativos contábeis da Agência aos órgãos competentes. 

§ 1 º A Diretoria reunir-se-á com a presença de. pelo menos. três Diretores, dentre eles o 
Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberará por maioria simples. 

§ 2Q Dos atos praticados pela Agência caberá recurso à Diretoria Colegiada. com efeito 
suspensivo, como última instância administrativa."' ()YR) 

"Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente: 

I - representar a Agência em juízo ou fora dele; 

II - presidir as reuniões da Diretoria Colegiada; 

III - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questões de urgência; 

IV - decidir em caso de empate nas deliberações da Diretoria Colegiada; 

V - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos. em comissão e funções de 
confiança, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislação em vigor; 

VI - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatórios periódicos elaborados pela Diretoria 
Colegiada; 

VII - assinar contratos, convênios e ordenar despesas; 
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IX - exercer a gestão operacional da Agência." (NR) 

"Art. 19. A Administração da Agência será regida por um contrato de gestão, negociado 
entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saúde, ouvidos previamente os Ministros 
de Estado da Fazenda e do Planejamento, Orçamento e Gestão, no prazo máximo de cento e vinte 
dias seguintes à nomeação do Diretor-Presidente da autarquia. 

············· ·· ···························· ······························· ·· ··· ·· ······ ···· ······ ············ ·········· ···· ··· ······ ···· ······· ·· " (NR) 

"Art. 22. ·· ··· ························ ··················· ··· ··········· · ······ ········ ········· ········ ···························· ··· ·· ··· 

X - os valores apurados em aplicações no mercado financeiro das receitas previstas nos 
incisos I a IV e VI a IX deste artigo . 

... ....... ...... ....... .. .. .... .... .... ...... ... ... ... ........ ....... ..... ... ... ... ..... ..... ....... ....... ..................... ... ... .... ... .... "(NR) 

''Art. 23 . .... .. .... ................... ......... .... ..... .... .. ... .... .. ... ............ .... ... ... ...... .......... .... ....... ............... . 

§ 42 A taxa deverá ser recolhida nos termos dispostos em ato próprio da ANVISA. 

§ 62 Os laboratórios instituídos ou controlados pelo Poder Público. produtores de 
medicamentos e insumos sujeitos à Lei n2 6.360. de 23 de setembro de 1976. à vista do interesse 
da saúde pública, estão isentos do pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária. 

§ 7º- As renovações de registros. autorizações e certificados aplicam-se as periodicidades e 
os valores estipulados para os atos iniciais na forma prevista no Anexo . 

§ 82 O disposto no § 7<J. aplica-se ao contido nos §§ r2 a 82 do an. 12 e parágrafo único do 
an. 50 da Lei n2 6.360, de 1976, no § 22 do an. 3º- do Decreto-Lei nº 986, de 21 de outubro de 
1969. e§ 32 do an. 41 desta Lei."' (NR) 

"Art. 30. Constituída a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, com a publicação de seu 
regimento interno pela Diretoria Colegiada. ficará a Autarquia, automaticamente. investida no 
exercício de suas atribuições, e extinta a Secretaria de Vigilância Sanitária."' (NR) 

"Art. 41 . .. ....... ... .... .... ... ........ ... ..... ......... ... ..... .. ... ... ..... ....... .. ..... ...... .... ..... ...... ....... ........ ... .... ... . 

§ l º A Agência poderá conceder autorização de funcionamento a empresas e registro a 
produtos que sejam aplicáveis apenas a plantas produtivas e a mercadorias destinadas a mercados 
externos, desde que não acarretem riscos à saúde pública. 

§ 2º A regulamentação a que se refere o caput deste artigo atinge inclusive a isenção de 
registro. 

§ 3º As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n2 986, de 1969, ficam, também, obrigadas a 
cumprir o art. 2º da Lei nº 6.360, de 1976, no que se refere à autorização de funcionamento pelo 
Ministério da Saúde e ao licenciamento pelos órgãos sanitários das Unidades Federativas em que 
se localizem." (NR) 

) 



Art. 2Q A Lei nQ 9. 782, de 1999, passa a vigorar acrescida dos seguintes artigos: 

"Art. 41-A. O registro de medicamentos com denominação exclusivamente genérica terá 
prioridade sobre o dos demais, conforme disposto em ato da Diret_oria Colegiada da Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária." (NR) 

"Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercialização de produtos sujeitos à vigilância 
sanitária, impróprios para o consumo, ficará a empresa responsável obrigada a veicular 
publicidade contendo alerta à população, no prazo e n;:LS condições indicados pela autoridade 

sanitária. sujeitando-se ao pagamento de taxa correspondente ao exame e à anuência prévia do 
conteúdo informativo pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária:· (>l'R) 

Art. 3!l O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde ficará subordinado 
tecnicamente à Agência Nacional de Vigilância Sanitária e administ~ativamente à Fundação Oswaldo 
Cruz. 

( Parágrafo único. As nomeações para os cargos em comissão e as designações para as 
funções gratificadas do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde serão de competência do 
Ministro de Estado da Saúde, por indicação do Diretor-Presidente da Agência N'acional de Vigilância 
Sanitária, ouvido o Presidente da Fundação Oswaldo Cruz. 

Art. 4" Os alimentos importados em sua embalagem original terão como data limite para 
regularização de sua situação de registro junto à Agência Nacional de Vigilância Sanitária o dia 1 !l de 
março de 2000. 

Art. :5!!. Os servidores efetivos dos quadros de pessoal do Ministério da Saúde e da 
Fundação Nacional de Saúde. em exercício, em 31 de dezembro de 1998, na Secretaria de Vigilância 
Sanitária e nos Postos Aeroportuários. Portuários e de Fronteiras ficam redistribuídos para a Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária. 

§ 1 Q Os servidores da Fundação Nacional de Saúde, redistribuídos consoante o disposto no 
caput, serão enquadrados no mesmo plano de cargos dos servidores oriundos do Ministério da Saúde. 

§ 2" Caso o resultado do enquadramento de que trata o § 1" gere valores inferiores aos 
anteriormente percebidos, a diferença será paga como vantagem nominalmente identificada, aplicando-se­
lhe os mesmos percentuais de revisão gerai ou antecipação do reajuste de vencimento. 

Art. 6!l O Anexo II da Lei n!l 9. 782. de 1999. passa a vigorar na forma do Anexo a esta 
Medida Provisória. 

Art. 7!!. Os arts. 2Q e 3" da Lei n!l 9.294, de 15 de julho de 1996, passam a vigorar com a 
seguinte redação: 

"Art. 2" ································ ·········· ··················· ······································································ 

····························································································································· ································· 

§ 2Q É vedado o uso dos produtos mencionados no caput nas aeronaves e veículos de 

5 

transporte coletivo." (NR) 
EDE.RAL 

S E N A O O f OE ARQUIVO 
SUBSECRETARIA 

N" •------ - ~2L[__---. ,-,~ ---·•- -~ .. _____ _ 



6 

"Art. 3
2 

·•••••••••••••• •••••••••••••••••••••• •• •••••••••• ••••••••••••••••••••• ••• •••• •••••••••••••••••• ••••••• ••• •• •••••••••••••••••••• •••• 

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

§ 22 A propaganda conterá, nos meios de comunicação e em função de suas 
características, advertência, sempre que possível falada e escrita, sobre os maleficios do fumo, 
bebidas alcoólicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, segundo frases estabelecidas 
pelo Ministério da Saúde, usadas seqüencialmente, de forma simultânea ou rotativa. 

~ 3C! . .\s embai:.lgens -: os maços de produtos fumigenos. com exceç:io dos destinados J 

exponacào. e o material de propaganda referido no caput deste :inigo comerão a advenência 
mencionada no~ 2C! acompanhada de imagens ou figuras que ilustrem o sentido da mensagem. 

···· ············ ··· ······························· ·· ········· ··········· ··· ······ ················· ···················· ······ ···· ··········· ····· ·· ., (N'R.) 

. ..\rt. 8" O an. 7" da Lei n'" 9.294. de 1996. passa a vigorar acrescido do seguinte ~ --+'". 
renumerando-se o amai § 4~ para ~ 5": 

.. § 4!2 É permitida a propaganda de medicamentos genéricos em campanhas publicitárias 
patrocinadas pelo Ministério da Saúde e nos recintos dos estabelecimentos autorizados a dispensá­
los, com indicação do medicamento de referência.·· (>IR) 

. ..\rt. 9!!. Os ans. 3~. 1 S e 57 da Lei n"- 6.360. de 23 de setembro de 1976, passam a vigorar 
com as seguintes alterações : 

.. . .\rt. 3~ ......... ........ ... ....... .......... ...... ... ............. .................................................... ····· ......... .... . . 

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos princípios ativos. 
apresenta a mesma concentração. forma farmacêutica. \·ia de administração. posologia e indicação 
terapêutica. e que é equivalente ao medicamento registrado no órgão federal responsável pela 
vigilância sanitária. podendo diferir somente em características relativas ao tamanho e forma do 
produto. prazo de validade. embalagem. rotulagem, excipientes e \·eículos. devendo sempre ser 
identificado por nome comercial ou marca: 

Parágrafo único. ~o caso de medicamentos genéricos importados. cujos ensaios de 
bioequivalência foram realizados fora do País. devem ser apresentados os ensaios de dissolução 
comparativos entre o medicamento-teste. o medicamento de referência internacional utilizado no 
estudo de bioequivalência e o medicamento de referência nacional.·· (:-.'R) 

" . ..\rt. 1S . .... ... .... .. ............. .. ... ... ....... .. ......... .. ... ......... ............ ... ... ..... .... ..... ........... ... ..... ...... ...... . 

§ 12 Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, deverá ser 
apresentada comprovação do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitária do país em que 
seja comercializado ou autoridade sanitária internacional e aprovado em ato próprio da Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde. 

§ 22 No ato do registro de medicamento de procedência estrangeira, a empresa fabricante 
deverá apresentar comprovação do cumprimento das Boas Práticas de Fabricação, reconhecidas no 
âmbito nacional." (NR) 



( 

( 

"Art. 57. ·····························································································································•···· 

Parágrafo único. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverão 
obrigatoriamente exibir, nas peças referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais 
promocionais a Denominação Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominação Comum 
Internacional, em letras e caracteres com tamanho nunca inferior à metade do tamanho das letras e 
caracteres do nome comercial ou marca" (NR) 

Art. 10. O caput do an. 2!.l da Lei n..: 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, passa a vigorar 
com a seguinte redação: 

"Art. 2!.l O órgão federal responsável pela vigilância sanitária regulamentará. no prazo de 
cento e oitenta dias. contado a panir de 11 de fevereiro de 1999:" (NR) 

An. 11. Às distribuidoras de medicamentos aplica-se o disposto no an. 15 da Lei n!.l 5.991. 
de l 7 de dezembro de 1973. 

An. 12. Os ans. t 2 e 10 da Lei n!.l 6.437, de 20 de agosto de 1977. passam a vigorar com a 
seguinte redação: 

"Art. 2º 

XII - imposição de mensagem retificadora; 

XIII - suspensão de propaganda e publicidade. 

§ 12 A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: 

I - nas infrações leves, de RS 2.000.00 (dois mil reais) a RS 75.000,00 (setenta e cinco mil 
reais); 

II - nas infrações graves. de RS 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a RS 200.000,00 
(duzentos mil reais); 

III - nas infrações gravíssimas. de RS 200.000.00 (duzentos mil reais) a RS 1.500.000,00 
(um milhão e quinhentos mil reais). 

§ 2º As multas previstas neste anigo serão aplicadas em dobro em caso de reincidência. 

§ 3º Sem prejuízo do disposto nos ans. 4º e 6º desta Lei. na aplicação da penalidade de 
multa a autoridade sanitária competente levará em consideração a capacidade econômica do 
infrator." (NR) 

"Art. 10. 

V-············································································································································ 
pena - advertência, proibição de propaganda, suspensão de venda, imposição de mensagem 

retificadora, suspensão de propaganda e publicidade e multa." (NR) 

7 
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XVIII - importar ou exportar, expor à venda ou entregar ao consumo produtos de 

interesse à saúde cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, após 
expirado o prazo; 

····•••·•·····•···•·•··•·····································•···•··•·••··············•···············•·············••·••·······•··••••···••········••········ 
XXVIII - .. ..... .. .... ...... ........... ....... .. ......................... ....... .. ... ... ... ..... ... ..... ......... .. ....... ........ ........ . 

pena - advertencia. apreensão. inutilização e:ou interdição do produto. suspensão de venda 
e/ou fabricação do produto. cancelamento do registro do produto. interdição parcial ou total do 
estabelecimento. cancelamento de autorização para o funcionamento da empresa. cancelamento do 
alvará de licenciamento do estabelecimento e:ou multa: 

XXIX- .. ... ..... .. ... ..... ....... ..... ... ..... .... ..... ..... ...... ......... .... .... .. ... ...... .. .... ....... ............... ....... ..... .... . 

pena - advertência, apreensão. inutilização eiou interdição do produto; suspensão de venda 
e/ou fabricação do produto, cancelamento do registro do produto; interdição parcial ou total do 
estabelecimento, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa. cancelamento do 
alvará de licenciamento do estabelecimento, proibição de propaganda e/ou multa; 

XXX- ... ....... .... ... .... ..... .. ........................ ...... ...... ... ................. ...... ....... .. ... ....... ........ .. .. .. ...... .. .. . 

pena - advertência. apreensão e:ou interdição do produto. suspensão de \'enda e/ou 
fabricação do produto. cancelamento do registro do produto e interdição parcial ou total do 
estabelecimento, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa. cancelamento do 
alvará de licenciamento do estabelecimento e/ou multa: 

XXXI- ..... ... .................... ......... ..... ...... .. .. .... ......... ........ ................ .... .. ... ....... ........ .... ......... .. .... . 

pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto, suspensão de 
venda e/ou de fabricação do produto, cancelamento do registro do produto; interdição parcial ou 
total do estabelecimento; cancelamento de autorização para funcionamento da empresa. 
cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento. proibição de propaganda e/ou 
multa; 

XXXII - descumprimento de nonnas legais e regulamentares, medidas, fonnalidades. 
outras exigências sanitárias, por pessoas tisica ou jurídica. que operem a prestação de serviços de 
interesse da saúde pública em embarcações. aeronaves. \·eículos terrestres. tenninais alfandegados. 
tenninais aeroportuários ou portuários. estações e passagens de fronteira e pontos de apoio de 
veículos terrestres: 

pena - advertência, interdição, cancelamento da autorização de funcionamento e/ou multa; 

XXXIII - descumprimento de nonnas legais e regulamentares, medidas, formalidades, 
outras exigências sanitárias, por empresas administradoras de terminais alfandegados, terminais 
aeroportuários ou portuários, estações e passagens de fronteira e pontos de apoio de veículos 
terrestres: 

pena - advertência, interdição, cancelamento da autorização de funcionamento e/ou multa; 

1 

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades , 
outras exigências sanitárias relacionadas à importação ou exportação, por pessoas tisica ou 
jurídica, de matérias-primas ou produtos sob vigilância sanitária: 

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da autorização de 
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; 

" 



XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares. medidas. fonnalidades. 
outras exigências sanitárias relacionadas a estabelecimentos e às boas práticas de fabricação de 
matérias-primas e de produtos sob vigilância sanitária: 

pena - ad\'ertência. apreensão. inutilização. interdição. cance'iamento da autorização de 
funcionamento. cancelamento do registro do produto e:ou multa: 

XXXVI - proceder a mudança de estabelecimento de armazenagem de produto importado 
sob interdição. sem autorização do órgão sanitário compe~ente: 

pena - advertência. apreensão. inutilização. interdição. cancelamento da autorização de 
funcionamento. cancelamento do registro do produto e/ou multa: 

XXXVII - proceder a comercialização de produto importado sob interdição: 

pena - advertência. apreensão, inutilização. interdição,· cancelamento da autorização de 
funcionamento . cancelamento do registro do produto e1ou multa: 

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados à armazenagem e:ou 
distribuição de produtos sob vigilância sanitária. a manutenção dos padrões de identidade e 
qualidade de produtos importados sob interdição ou aguardando inspeção física: 

pena - advertência. apreensão, inutilização, interdição. cancelamento da autorização de 
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; 

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir. sem justa causa. a produção ou distribuição 
de medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial à saúde do indivíduo. ou de 
tarja preta. provocando o desabastecimento do mercado: 

pena - advertência. interdição total ou parcial do estabelecimento. cancelamento do registro 
do produto. cancelamento de autorização para funcionamento da empresa. cancelamento do alvará 
de licenciamento do estabelecimento e1ou multa: 

XL - deixar de comunicar ao órgão de vigilância sanitária do Ministério da Saúde a 
interrupção, suspensão ou redução da fabricação ou da distribuição dos medicamentos referidos no 
inciso XXXIX: 

pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro 
do produto, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, cancelamento do alvará 
de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; 

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras 
exigências sanitárias, por pessoas física ou jurídica, que operem a prestação de serviços de 
interesse da saúde pública em embarcações, aeronaves, veículos terrestres, terminais alfandegados, 
terminais aeroportuários ou portuários, estações e passagens de fronteira e pontos de apoio de 
veículo terrestres: 

pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro 
do produto, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, cancelamento do alvará 
de licenciamento do estabelecimento e/ou multa. 

·················································································································································· '' (NR.) 
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Art. 13. Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Provisória n!l 
2.134-31. de 21 de junho de 2001. 

Art. 14. Esta Medida Provisória entra em vigor na data de sua publicação. 

Art. l 5. Ficam revogados os ans. 92 e 1 O do Decreto-Lei n!l 891. de 25 de novembro de 
l 938. o art. 4!2 do Decreto-Lei n!l 986. de 21 de outubro de 1969. o art. 82 da Lei n!2 6.360. de 23 de 
setembro de 1976. o art. 32 da Lei n:2 9.005. de 16 de março de 1995. o parágrafo único do art. 52_ os 
incisos XI. XII e XIII do art. 72, os arts. 32 e 39 e seus parágrafos e o Anexo I da Lei n!2 9.782. de 26 de 
janeiro de 1999. e a Medida Provisória n!2 2.134-31. de 21 de junho de 2001. 

Brasília. 23 de junho de 2001; 1 soi2 da Independência e 113!2 da República. 

/4=~ ·~-



LEI N~ 9. 782. de 26 de janeiro de 1999 

ANEXO 

TAXA DE FISCALIZAÇÃO DE VIGILÂNCIA SANITA.RIA 

Itens 

1.1 

FATOS GERA.DORES 

Registro de alimentos. aditivos alimentares. 
bebidas. águas envasadas e embalagens recicladas 

-----
1.2 Alteração. inclusão ou isenção de registro de : 

alimentos 

1.3 Revalidacão ou renovação de registro de alimentos 
1.4 Certificação de Boas Práticas de Fabricação para : 

cada estabelecimento ou unidade fabril. por linha de 
_____ produção de alimentos 

1.4.1 No Pais e .v!ERCOSUL -----
L4. l.l Certificação de Boas Práticas de Fabricação e 

·conrrole para cada estabelecimento ou unidade : 
fabril. por tipo de atividade e linha de produção ou 

_____ comercialização para indústrias de alimentos 

.1.4.2 Ourros países 

2 

2.1 Registro de cosméticos 

2.2 ~Iteração. inclusão ou isenção de registro de : 
cosméticos -----

Valores em . 
RS 

6.000 

1.800 

6.000 

15.000 

37.000 

2.500 

1.800 

Prazo para 
Renovação 

Cinco anos 

Cinco anos 

Anual 

Anual 

Cinco anos 

_2_.3 ____ Revalidação ou renovação de registro de cosméticos , __ 2_._50_0 ____ C_in_c_o_a_n_o_s_ 

2.4 Certificacão de Boas Práticas de Fabricação para ! 
:cada estabelecimento ou unidade fabril. por linha de : 

_____ produção de cosméticos 

2.4.1 

2.4.l.l 

'2.4.2 

!3 

h.1 

1 

~ o Pais e .v!ERCOSüL 
Certificação de Boas Práticas de Fabricação para : 
.cada estabelecimento ou unidade fabril por linha de · 
produção de cosméticos. produtos de higiene e, 
'perfumes 

;Outros paises 

e 
cionamento de 

autorização especial 
empresa, bem como 

dej 
as, 

1 

!3.1.1 !Indústria de medicamentos 
;...13-.1-.2---frndústria de insumos farmacêuticos 

3.1.3 

/3.1.4 

/3.1.5 

istribuidora, 
portadora, 

eembaladora e 
specífica de 

farmacêuticos 

importadora, 
armazenadora, 
demais previstas 

medicamentos 

exportadora, 
embaladora e 

em legislação 
e insumos 

/Fracionamento de insumos farmacêuticos 

/õrogarias e farmácias 

15.000 Anual 

37.000 Anual 

20.000 
20.000 

15.000 Anual 

15.000 Anual 
500 Anual 
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3.1.6 Ind~stria de cosméricos. produtos de higiene e 6_000 
_____ .:..p_e_rtu_m_es ______________________________ _ 

3.1.7 

Distribuidora. importadora. exportadora. 
transportadora. armazenadora. embaladora. e 
reembaladora e demais prevista em legislação 
especifica de cosméticos. produtos de higiene e 

_____ '-p_er_ti_um_e_s ____ _ 

3.1.8 

3.1.9 

3.2 

4 

-U 

Indústria de saneantes 

Distribuidora. importadora. 
transportadora. armazenadora. 
reembaladora e demais prevista 
específica de saneantes 

exportadora. 
embaladora: e 

em legislação 

Autorização e autorização especial de 
.funcionamento de farmácia de manipulação 

Registro. revalidação e renovação de registro de : 
medicamentos 

6.000 

6.000 

6.000 

5.000 

4.1.1 Produto novo 80.000 

4.1.2 Produto similar 21.000 

4.1.3 Produto genérico 6.000 

4 .1.4 Nova associação no Pais 21 .000 

4.1.5 Monodroga aprovada em associação 21 .000 

4.1.6 Nova via de adminisrração do medicamento no País 21.000 

4 .1. 7 .Nova concentração no País 21.000 

4.1.8 Nova forma farmacêutica no País 21.000 

4.1.9 ;Medicamentos fitoterápicos 

4 .1.9.1 Produto novo 

4.1.9.2 Produto similar 

4.1.9.3 Produto rradicional 

4.1.10 Medicamentos homeopáticos 

4 .1.10.1 Produto novo 

-U .10.2 Produto similar 

4.1. l l Novo acondicionamento no Pais 

4.2 Alteração. inclusão ou isenção de regisrro de i 
'medicamentos 

4.3 ;Certificação de Boas Pr:íticas de Fabricação para : 

1
cada estabelecimento ou unidade fabril. por linha de : 
:produção de medicamentos • 

6.000 

6.000 

6.000 

6.000 

6.000 

1.800 

1.800 

.-\nua! 

Cinco anos 

Cinco anos 

Cinco anos 

Cinco anos 

Cinco anos 

Cinco anos 

Cinco anos 

Cinco anos 

~---- -------------
~.3.1 /No País e MERCOSUL 

1 ~ ' !4

1 

.3.2 Certificação de Boas Praticas de Fabricação dei 
edicamentos e insumos farmacêuticos 1 

15.000 Anual 

~.3.3 !outros países 1 37.000 Anual 

r.3.4 Boas Práticas de Distribuição e l 

1 

enagem de medicamentos e insumos i 
êuticos por estabelecimento 1 

15.000 Anual 

' 1 

~utorização de Funcionamento 



( 

( 

5.1.1 

5.1.2 

Autorizaçào de funcionamento de empresas que: 
prestam serviços de armazenagem e distribuiçào de : 
medicamentos. matérias-primas .: insumos 
farmacêuticos em terminais alfandegados de uso 
público 

Autorizaçào de funcionamento de empresas que. 
prestam serviços de armazenagem e distribuiçào de 
substàncias e medicamentos sob controle especial 

15.000 . .\nua! 

15.000 Anual 

_____ em terminais alfandegados de uso público 
5.1.3 Autorização de funcionamento de empres::ís que , 

prestam serviços de armazenagem e distribuiçào de 
cosméticos. produtos de higiene ou perrumes e 
matérias-primas em terminais alfandegados de uso . 

6.000 Anual 

------'-p_ú_b_li_c_o _____________________________ _ 

5.1 .. 4 Autorização de funcionamento de empresas que : 
prestam serviços de armazenagem e dismbuiçào de . 
produtos saneantes domissanicários e matérias­
primas em terminais alfandegados de uso público 

6.000 Anual 

-----
5.1.5 

5.1.6 

Autorização de funcionamento de empresas que, 
prestam serviços de armazenagem e distribuição de 
materiais e equipamentos médico-hospitalares e 
produtos de diagnóstico de uso m \'itro" 
(correlatos) em terminais alfandegados de uso , 
público 

Autorização de funcionamento de empresas que, 
prestam serviços de armazenagem e distribuição de: 
alimentos em terminais alfandegados de uso público . 

6.000 Anual 

6.000 Anual 

-----
5.1.7 

5.1.8 

-----
,5.1.9 

'Autorização de funcionamento de empresas que! 
prestam serviços alternativos de abastecimento de : 
água potável para consumo humano a bordo de: 
aeronaves. embarcações e veiculas terrestres que: 
operam transporte coletivo imemacionai de· 
passageiros 

Autorização de funcionamento de empresas que, 
prestam serviços de desinsetização ou desratização , 
em embarcações. veículos terrestres em trànsito por 
estações e passagens de fronteira. :ieronaves. 
terminais portuários e aeroportuários de cargas e 
viajantes. terminais aduaneiros de uso público e 
estações e passagens de fronteira 

fUtorização de funcionamento de empresas que 1 

prestam serviços de limpeza. desinfecção e: 
'descontaminação de superfícies de aeronaves,, 

6.000 Anual 

6.000 . .\nua! 

6 000 A.nua! 

~

1 

eículos terrestres em trânsito por estações e: 
assagens de fronteira, embarcações, tenruna1s 1 

ortuários e aeroportuários de cargas e viajantes, 1 

1
.erminais aduaneiros de uso público e estação el i 

!Passagem de fronteiras I i 
~-----~--------------------i------,-------· 

!Autorização de funcionamento de empresas que 1· 5.1.10 
tprestam serviços de limpeza e recolhimento de 
:resíduos resultantes do tratamento de águas servidas 6_000 Anual , 
e dejetos em terminais portuários e aeroportuários 11 

de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso 
público e estações e passagens de fronteira 
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5.l.l 1 .-\utorização de 1imc1onamento de empresas que . 
prestam sernços de esgotamento e tratamento de . 
efluentes sa1utarios de aeronaves. embarcações e 
veículos rerresrres em trânsito por estações e 
passagens de fronteira em terminais aeroportuários. 

b.000 Anual 

_____ portuário e estacões e p:issagens de fronteira ·· ·- -·-- - -··· -· _______ _ 

5.1.12 

5.1.13 

-----
5.1.14 

-----
5.2 

5.2. l 

5.2 .1.l 

5.2.1.2 

5.2.1.3 

5.2.1.4 

.-\utorização de funcionamento de empresas que 
prestam ; ~rncos Je segregação. .:oleta. 
acondicionamento. J1mazenamento. transporte. 
rraramento e disposição final de resíduos sólidos . 
resultantes de aeronaves. \·eículos terresrres ·em . 
rrãnsito por estações e passagens de fronteira . . 
embarcações. terminais portuários e aeroportuários . 
de cargas e \'ia_iantes. terminais alfandegados de uso 
público e esracões e passagens de fronteira 

Autorização de funcionamento de empresas que : 
operam a prestação de serviços. nas áreas 
portuárias. aeroportuárias e estacões e passagens de 
fronteira. de la\·,mderia. :itendimento médico. 
hotelaria. drogarias. farmácias e ervanários. 
comércio de materiais e equipamentos hospitalares .. 
salões de barbeiros e cabeleleiros. pedicuros e 
institutos de bekz:i e congêneres 

Autorização Je funcionamento de empresas 
prepostas para gerir. representar ou administrar 
negócios. em nome de empresa de navegação. 
tomando as providências necessárias ao despacho · 
de embarc:ição em porto (agência de naveg:ição) 

Anuência em processo de importação de produtos . 
sujeito à \' igilãncia sanitária 

Anuência de importação. por pessoa j uridica. de . 
bens. produtos. matérias-primas e insumos sujeitos 
à vigilância sanitária. para fins de comercialização . 
ou indusrrializacão 

Importação de :ité dez nens de bens. produtos. 
matérias-primas ou insumos 

Importação de onze a vinte itens de bens. produtos. 
matérias-primas ou insumos 

Importação de vinte e um a trinta itens de bens. 
produtos. matérias-primas ou insumos 

,Importação de trinta e um a cinqüenta itens de bens,, 
produtos. matérias-primas ou insumos 

:5 .2.1.5 :importação de cinqüenta e um a cem itens de bens,! 
1 produtos. matérias-primas ou insumos 1 

b.000 .-\nua! 

500 Anual 

6.000 Anual 

100 

200 

300 

1.000 

2.000 

100 lf,uência de importação, por pessoa fisica, de j 
teriais e equipamentos médico-hospitalares e de 1 

rodutos para diagnóstico de uso "in vitro", sujeitosj
1 

· vigilància sanitária. para fins de oferta e comércio 
! :cte prestação de serviços a terceiros i , 1 
5.4 uência de importação, por hospitais er-:-1 

tabelecimentos de saúde privados, de materiais e 

~

uipamentos médico-hospitalares e de produtos 100 .

1

, 

ara diagnóstico de uso "in vitro", sujeitos à 
gilància sanitária, para fins de oferta e comércio 1 



( 

5.5 
de prestação de serviços a terceiros 

Anuência de importação e exportação. por pessoa 
tisica. de produtos ou matérias-primas sujeitas à . 
vigilância sanitária. para fins de uso individual ou 

15 

ISENTO 

-----~p_ro_· p~r_i_o ____________________________ _ 

5. 6 Anuência de importação. por pessoa j uridica. de · 

5.7 

-----
5.8 

5.9 

-----
5.9. l 

amostras de produto ou matérias-primas suJeitas à 
vigilância sanitària. para análises e experiências. 
com vistas ao registro de produto 

Anuência de importação. por pessoa juridi_ca. de · 
amostras de produto ou matérias-primas sujeitas à 
vigilância s:mitària. para fins de demonstração em 
·feiras ou eventos públicos 

_Anuência de importação. por pessoa Jurídica. dei 
amostras de produto suJeitas à vigilância sanitária. 
para fins de demonsrraçii.o a profissionai? 
especializados 

Anuência em processo de exportação de produtos 
sujeitos à vigilância sanitária 

_Anuência de exportação. por pessoa Juridica. de: 
·bens. produtos. matérias-primas e insumos sujeitos: 
à vigilância sanitária. para fins de comercialização , 
·ou industrialização ' 

100 

100 

100 

ISENTO 

----- -------------
5.9.2 Anuência de exportação. por pessoa jurídica, de : 

'amostras de bens. produtos. matérias-primas ou: 
insumos sujeitos à vigilância sanitária. para análises : 

ISENTO 

'e experiências. com vistas ao registro de produto -----
5.9 .3 Anuência de exportação, por pessoa jurídica. de : 

amostras de produto ou matérias-primas sujeitas à. 
:vigilância sanitária. para fins de demonstração em: 

ISENTO 

feiras ou e_venros públicos -----
Anuência de exportação, por pessoa Juridica. de 1 

'amostras de produto sujeitas à vigilância sanitária. : 
para fins de demonstração :i profissionais 

5.9.4 

[SENTO 

especializados -----
5.9.5 Anuência de exportação e importação. por pessoa. 

juridica. de amostras biológicas humanas. para fins : 
_____ de realização de ensaios e experiências laboratoriais , ___________ _ 

5.9.5.1 

-----
i5.9.5.2 
i 
!5.9.6 
1 

1 
1 

1 

5.9.7 

15.10 

l5.10.1 

,Exportação e importação de no máximo vinte : 
'amosrras 

100 

~xponação e importação de vinte e uma atéi 
!cinqüenta amosrras 1 

200 

Ide pesquisa, de amostras bioló~icas humanas_,_ parai ISENTO ; {IDS de _ ~ealizaçào de ensaios e expenenc1as 1 

1 aboratona1s 

uência de exportação, por instituições públicas i 

Anuência em licença de importação substitutiva i 1 

irela~ionada_a proc~s~os ~e ~!'?rta_ção d~ produtos el 50 I 
lm,atenas-pnmas suJe1tas a v1gdanc1a san1tana , 

k:olheita , ttan,porte de ""º'""' para Wl~,11 
laboratorial de produtos importados sujeitos a 
lanálise de controle 

~entro do Município 1 150 : 
/5.10.2 /outro Município no mesmo Estado 1 300 i 

--

--

-
-
SENADO FEDERAL ttt!tf RETARIA DE ARQUIVO 'tC-N'tf!~ 
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5.10.3 outro Estado 

5. 11 Vistoria para verificação do cumprimento de 
exigências sanitárias relativas à desinterdição de 
produtos importados. armazenados em :irea externa 
ao terminal alfandegado de uso público 

5.11.1 

.5 .11.2 

.5 .11.3 

5.12 

-----
5.13 

-----

dentro do Município 

outro Município no mesmo Estado 

outro Estado 

Vistoria semestral para veniicação do cumprimento 
·de exigências sanitárias relativas :'is condições . 
higiênico-sanitárias de plataformas constiruidas de 
_instalação ou estrurura. lixas ou móveis. localizadas 
_em águas sob jurisdição nacional. destinadas a . 
atividade direta ou indireta de pesquisa e de lavra de . 
recursos minerais oriundos do leito das águas ; 
1 -

;interiores ou de seu subsolo. ou do mar. da : 
·plataforma continental ou de seu subsolo 

Anuência para isenção de imposro em processo de 
·importação ou exporcaçào de produws suJeitos à 
vigilãncia sanitária 

5.14 Atividades de controle sanitário de porcos 

.5.14.1 Emissão de certificado internacional de desratização 
e isenção de desratização de embarcações que : 
'.realizem navegação de 

'5.14.1.1 

-----
5.14.1.2 

'Mar aberto de loneo curso, em trânsito , 
:internacional. com -deslocamento marítimo . . 
!marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre. e que1 
1desenvolvem atividades ou serviços de transporte de: 
:cargas ou de passageiros 

Mar aberto de longo curso. em trânsito 
'internacional. com deslocamentos marítimo. · 
'maritimo-t1uvial ou marítimo-lacustre. e que: 
'desenvolvem auvidades de pesca 

600 

150 

300 

600 

6.000 

ISENTO 

1000 

1000 

5.14.1.3 Mar aberto de longo curso. em trànsito : 
internacional. com deslocamento marítimo . . 
marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre. e que : ISENTO 
;desenvolvem atividades de esporte e recreio com : 
fins não comerciais 

is_ 14.1.4 :Interior, em trânsilO internacional, comi 
!deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades: 
~u serviços de transporte de cargas ou de ! 
11-'assagerros 

i 
! 
1 

1 

1 
1000 

!Interior, em trânsito internacional, comi 
kieslocamento fluvial e que desenvolvem atividades i 1000 
kie pesca 1 

1 
! 

1 

1 lntmo,, em transi10 mtm>adonai, ,omFI 
kieslocamento fluvial e que desenvolvem atividades ISENTO 1 
kie esporte e recreio com fins não comerciais 

1 

1 

5.14.2 ISmwão doo conificado, ~,ioruú do dosraózaçâo , 1 

~senção de desratização de embarcações que 
tealizem navegação de 

--

-

i 
1 

1 



5.14.2.l \lar Jberto Je cJbotagem. em trânsito 
exclusivamente nacional. com des locamento -
marítimo. maritimo-tluvial ou maritimo-iacusrre. e 500 
que desenvolvem atividades ou serviços de 

_____ transporte de cJrgas ou de passageiros 

5.14.2.2 \lar aberto de apoio marítimo. em trânsito 
exclusivamente nJcional e com deslocamento . 
marítimo. mJritimo-tluvial ou marítimo-lacustre -----

5.14.2.3 '.\1ar aberto que desenvolvem outra atividade ou 
serviço. em trânsito exclusivamente nJcional e com 
deslocamento marítimo. marítímo-t1uvial ou . 
marítimo lacustre -----

5.14.2.4 

5.14.2.5 

Interior. em trânsito exclusivamente nacional. com· 
deslocamento marítimo ou maritimo-lacustre e que 
desenvolvem atividades ou serviços de transporte de : 
cargas ou de passageiros 

Interior. em trânsito exclusivamente nacional. com : 
deslocamento maritimo-fiuvial. fluvial ou fluvial­
lacustre e que desenvolvem atividades ou serviços 

_____ de transporte de cargas ou de passageiros 
5.14.2.6 

-----
5.14.2.7 

5.14.2.8 

-----
5.14.2.9 

-----
5.14.2.10 

-----
5.1 4.2.11 

,5.14.2.12 

Interior. de apoio ponuário. em trânsito 
exclusivamente nJcional e com deslocamento · 
marítimo ou maritimo-lacustre. 

Interior. de apoio ponuário. em trânsito 
exclusivamente nacional e com deslocamento 
_marítimo-fluvial. fluvial ou fluvial-lacustre 

Interior que desenvolvem outra atividade ou -
serviço, em trànsito exclusivamente nacional e com : 
deslocamento marítimo ou maritimo-lacustre 

Interior que desenvolvem outra atividade ou 
serviço. em trânsito exclusivamente nacional e com : 
deslocamento maritimo-tluvial. fluvial ou fluvial- -
lacustre. 

:v!ar aberto ou interior. que desenvolvem atividade . 
de pesca. com saida e entrada entre panos distintos 
do território nacional 

Ylar aberto ou interior. que desenvolvem atividade : 
de pesca. com saída e retorno ao mesmo porto do : 
território nacional e sem escalas intermediárias 

Interior que desenvolvem atividades de esporte e · 
recreio com fins não comerciais. em trànsito: 

i !municipal, intermunicipal ou interestadual, comi 
! !cteslocamento marítimo-fluvial, fluvial ou fluvial- ! 
! iiacustre 1 

500 

500 

500 

500 

500 

----- -·----·- -- --

500 

500 

500 

500 

ISENTO 

ISENTO 

,------ ------------
!5.14.2.13 ;Interior que desenvolvem atividades de esporte e j 

~

creio com fins não comerciais, em trànsito i 
unicipal, intermunicipal ou interestadual, com!' 

eslocamento marítimo ou marítimo-lacustre _ 

ISENTO 

-----
15.14.3 !Êmissào de guia de desembarque de passageiros e1 j 

1 

l;;ulantes de embarcações, aeronaves ou veículos! 500 1 

k~stres de trànsito internacional ~--~:.:;;.::.:.:;,:;,,:.:_==;__------·i----·:-----1 
1
5.14.4 /Emissão do certificado de livre prática dei , 

)embarcações que realizam navegação de / i------i----.a.,._--=-----_,.;;;......;..,_ _____ ,,.. ____ ,_.. _ ____ , 

5.14.4.l ar aberto de longo curso, em trânsito/ . 

17 

ternacional, com deslocamento marítimo, 1 
600 

1 

'------'----'---------'-'-----'---~S_..ENADO FEDERAL 

l!~f all +~----·· 
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5. 14.4.2 

maritimo-tluvial ou maritimo-lacustre e que , 
desenvolvem atividades ou serviços de transporte de · 
cargas ou passageiros . 
. 'v1ar aberro ,.k longo curso. em trànsito 
mternac1onal. .:om Jeslocamento marinmo. 
maritimo-tluvial ou marítimo-lacustre e que : 

000 

_____ desenvolvem atividades de pesca 

5.14.4 . .3 

5. 14.4.4 

5.14.4.5 

5.14.4.6 

5.14.4.7 

-----
5.14.4.8 

5.1 4.4.9 

5. 14.4.10 

5.14.4. 11 

.------

:Vfar aberro Je longo .:urso. c:m tr:insito 
internacional. .:om deslocamento marítimo. 
maritimo-fluvial ou marítimo-lacustre e . que · ISE>!TO 
desenvolvem atividades de esporte e recreio com 
fins não comerciais. 

Ylar abeno Je longo curso. em tr:insito 
internacional. com deslocamento marítimo. 
marítimo-fluvial ou maritimo-iacustre e que : 600 
desenvolvem atividades de esporte e recreio com · 
fins comerciais 

Interior. em rrànsito internacional. .:om: 
deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades 
de esporte e recreio com fins não comerciais 

Interior. em trânsito internacional. com: 
deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades 
de esporte e recreio com fins comerciais 

Interior. em trânsito internacional. com i 
deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades · 
'de pesca 

).far abeno 
exclusivamente 

de cabotagem. 
nacional. com 

em trânsito 
deslocamento : 

maritimo. marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre e 
que desenvolvem atividades ou serviços de ' 
rranspone de cargas ou de passageiros 

.\1ar aberro de apoio marítimo. em trânsito 
exclusivamente nacional e com deslocamento 
maritimo. maritimo-tluvial ou maritimo-lacusrre 

.\1ar abeno que desenvolvem outra atividade ou 
serv iço. em rrànsito exclusivamente nacional e com , 
deslocamento marítimo. marítimo-fluvial ou · 
marítimo lacustre 

Interior. em trânsito exclusivamente nacional. com: 
deslocamento marítimo ou marítimo-lacustre e que , 
:desenvolvem atividades ou serviços de rranspone de : 
:cargas ou de passageiros 

ISENTO 

600 

600 

600 

600 

600 

600 

:5.14.4.12 [nterior. em trânsito exclusivamente nacional, comi i 

1

1 
~eslocamento maritimo-fluvial'. ~uvial ou fluvial- ! 600 ! __ . 
jlacustre e que desenvolvem atividades ou serviços 1 ~I 
!de transporte de cargas ou de passageiros ! ~ -eerior de apoio portuário, em trânsito! 1 

1 xcl~ivamente . ~acional e com deslocamento 1 600 
1

, --- J 

1 timo ou mantlmo-lacustre 1 

115.14.4.14 enterior de apoio portuário, em trânsito1'-· ____ I ________ , 
xclusivamente nacional e com deslocamento 1 600 

1

, 

'timo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre 1 

1~, terior que desenvolvem outra atividade ouJ.------j 
erviço, em trânsito exclusivamente nacional e com 600 .

1 eslocamento marítimo ou marítimo-lacustre 1 



r 

5.14.4.16 

5.14.4.17 

Interior que desen\'olvem outra atividade ou 
serviço, em trânsito exclusivamente nacional e com · 
deslocamento maritimo-t1uvial. t1uvial ou fluvial- ; 
lacustre 

\'lar aberto ou interior. que desenvolvem atividade : 
de pesca. com saida e entrada entre portos distintos 
do território nacional -----

5 .14.4.18 \'lar aberto ou interior. que desenvolvem anvidade : 
de pesca. com saida e retomo ao mesmo porto do 
território nacional e sem escalas intermediárias -----

5.14.4.19 

5.14.4.20 

Interior que desen\'olvem atividades de esporte e 
recreio com rins não comerciais. em trânsito 
municipal. intermunicipal ou interestadual. com: 
1deslocamento marítimo ou marítimo-lacustre 

Interior que desen\'olvem atividades de esporte e 
·recreio com rins não comerciais em trânsito : 
'municipal. intermunicipal ou interestadual. com! 
·deslocamento maritimo-lacustre. maritimo-t1uvial. 
fluvial ou fluvial-lacustre -----

5.14.4.21 Qualquer embarcação da Marinha do Brasil. ou sob : 
'seu convite. utilizadas para rins não comerciais -----

6 

6.1 

6.1.l 
6.2 

Registro de saneantes 

Jlroduto de Grau de Risco II 
A lteração, inclusão ou isenção de registro de ! 
!saneantes 

:6.3 :Revalidação ou renovação de registro de saneantes 
-6-.3-_ l ___ iProduto de Grau de Risco II 

'.6.4 ;Certificação de Boas Práticas de Fabricação parai 
;cada estabelecimento ou unidade fabril por linha de: 
'produção de saneantes -----

6.4.l No Pais e MERCOSl.iL -----
6.4.1.l _Certificação de Boas Práticas de Fabricação por · 

6.4.2 

7 

estabelecimento ou unidade fabril por linha de : 
produção para indústrias de saneantes ! 
"domissanitários 

Outros países 

-7 .1 !Autorização e renovação de funcionamento de : 
[ bmpresas por estabelecimento ou unidade fabril i 
j ~ara cada tipo de atividade 1 

600 

600 

ISENTO 

ISENTO 

!SENTO 

ISENTO 

8.000 

1.800 

8.000 

15.000 

37.000 

-----
17 .1.1 ~r estabelecimento fabricante de uma ou mais i 
! inhas de produtos para saúde ( equipamentos, 1 

1 

teriais e produtos para diagnóstico de uso "in 1 

tro") 1 

10.000 

-----

1 istribuidora, importadora, exportadora, 1 

portadora, armazenadora, embaladora.!' 
eembaladora e demais previstas em legislação 
specífica de produtos para saúde 1 

or estabelecimento de comércio 
rodutos para saúde 

varejista de 1 

errificação de Boas Práticas de Fabricação de 
rodutos para saúde, para cada estabelecimento ou 

· dade fabril por linha de produção 

8.000 

5.000 

19 

Cinco anos 

Cinco anos 

Anual 

Anual 

SENAD O F ED E RAL 
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7. 2.1 No País e :VIERCOSlJL 

7.2. 1.1 

7.2.2 

7.3 

7,➔ 

-----
7.5 

7.5.1 

-----
7.5 .2 

Certificação de Boas Práticas de Flbricaçào de 
produtos para saúde 

Outros países 

Cenificação de Boas Práticas de Distribuição e 
Armazenagem de produtos para saúde por 
estabelecimento 

Modificação ou acréscimo na certificação por 
inclusão de novo tipo de linha de produto 
( equipamento. materiais e produtos para diagnóstico 
de uso "in vitro") 

Registro. revalidação ou renovação de registro de . 
produtos para saúde 

_Equipamentos de grande porte para diagnóstico ou · 
,terapia, tais como medicina nuclear. tomografia. 
'.computadorizada. ressonãncia magnética e 
·cineangiocoro-nariografia. 

Outros equipamentos de médio e pequeno portes 
para diagnóstico ou terapia. artigos. materiais. 
produtos para diagnóstico de uso "in-vitro" e demais . 

_____ produtos para saúde 

;7.5.3 

7.5.4 

'7.6 

.7 .7 
8 

8.1 

8. 1.1 

:Familia de equipamentos de grande porte para : 
'diagnóstico ou terapia 

Fanúlia de equipamentos de médio e pequeno portes . 
para diagnóstico ou terapia. artigos. materiais . . 
reagentes de diagnóstico de uso "in vitro" e demais 
·produtos para saúde 

~Iteração. inclusão ou isenção no registro de : 
produtos para saúde 

Enússão de certificado para exportação 

Avaliação toxicológica para tim de registro de 
produto 

Produto técnico de ingrediente ativo não registrado · 
no Pais 

[5 .000 

37.000 

15 .000 

5.000 

20.000 

S.000 

28.000 

12.000 

1.800 

ISENTO 

1.800 

Pr?duto técnico de ingrediente ativo já registrado no , 
1 
_
800 

Pais 
8.1.2 

,8.1.3 Produto formulado 1.800 

8.2 :Avaliação toxicológica para registro de componente : 1.800 

!8.3 fAvaliação toxic~l_ógica para fim de Registro : 1.
800 

! !Especial Temporano 

;8.4 !Reclassificação toxicológica : 1.800 

18.5 .eavaliação de registro de produto, conformei 1.
800 

ecreto n2 991/93 · 

8.6 valiação toxicológica para fim de inclusão de 1 

tura i 1.800 

!8.7 !ÁÍteração de dose 1 

ls.7.1 !ÁÍteração de dose, para maior, na aplicação [ 1.800 

ls.8 iÁlteração de dose, para menor, na aplicação 1 ISENTO 

19 1 1 

~ eg~tro, revalidação ou renovação de registro de 1· 

1 genos 
100.000 

Anual 

Anual 

Anual 

Cinco anos 

Cinco anos 

Cinco anos 

Cinco anos 

Anual 



'.'fotas: 

10 Anuência para veicular publicidade comendo alerta : 
à população. no prazo e nas condições indicados . 

_____ pela autoridade sanitària 

_l_l ____ Anuência em processo de pesquisa clinica 

12 Alteração ou acréscimo na autorização de . 
funcionamento -----

13 Substiruição de represencance legal, responsável. 
_____ técnico ou cancelamento de autorização 

14 

15 
Certidão. atestado e demais atos declaratórios 

Desarquivamento de processo e segunda \"Ía de 
documento 

1. Os valores da Tabela ficam reduzidos em: 

10.000 

10.000 

--1 .000 

ISENTO 

1.800 

1.800 

a) quinze por cenco. no caso das empresas com faruramenco anual igual ou inferior a RS 50.000.000.00 (cinqüenta 
milhões de reais) e superior a RS 20.000.000.00 (vime milhões de reais) : 

b) trinta por cento. no caso das empresas com faruramento anual igual ou inferior a RS 20.000.000.00 (vime 
milhões de reais) e superior a RS 6.000.000.00 (seis milhões de reais): 

c) sessenta por cento. no caso das empresas com faruramemo anual igual ou inferior a RS 6.000.000.00 (seis 
milhões de reais): 

d) novenca por cento. no caso das pequenas empresas: 

e) noventa e cinco por cento. no caso das microempresas. exceto para os itens 3.1. cujos valores. no caso de 
microempresa. ficam reduzidos em noventa por cenco. 

2. Nos itens 3.1.1. 3.1.2, 3.1.6. 3.1.8 e 7. l. l. o processo de fabricação contempla as atividades necessárias para a 
obtenção dos produtos mencionados nesses itens. 

3. Nos itens 3.1.3. 3.1.7, 3.1.9 e 7.1.2. a distribuição de medicamencos. cosméticos. produtos de higiene. perfume e 
saneantes domissánitarios contempla as atividades de armazenamenco e expedição. 

4. Para as pequenas e microempresas. a taxa para concessão de Certificação de Boas Práticas de Fabricação e 
Controle s.:rá cobrada para cada estabelecimento ou unidade fabril. 

5. Até 31 de dezembro de 2001. as microempresas estarão isencas da taxa para concessão de Certificado de Boas 
Práticas de Fabricação e Controie. Registro ou Renovação de Registro de Produtos ou Grupo de Produtos. bem 
como das taxas relativas às hipóteses previstas nos itens 5.2 .1 e 5.10.1. podendo essa isenção ser prorrogada. até 
31 de dezembro de 2003. por decisão da Diretoria Colegiada da Al'NISA. 

6. Será considerado novo, para efeito de Registro ou Renovação de Registro. o medicamento que contenha molécula 
nova e tenha proteção patentária. 

7. A taxa para Registro ou Renovação de Registro de medicamentos ou grupo de medicamentos fitoterápicos, 
homeopáticos, Soluções Parenterais de Grande Volume e Soluções Parenterais de Pequeno Volume será a do item 
4.1.3. Genéricos. 

8. Os valores da Tabela para Renovação de Registro de Produto ou Grupo de Produtos serão reduzidos em dez por 
cento na renovação. 

9. O enquadramento como pequena empresa e microempresa, para os efeitos previstos no item 1, dar-se-á em 
conformidade com o que estabelece a Lei n2 9.841, de 5 de outubro de 1999. 

10. Fica isento o recolhimento de taxa para emissão de certidões, atestados e demais atos declaratórios, 
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11. Fica isento o recolhimento de caxa para acréscimo ou aiceração de regiscro. referente a texto de bula. formulário
de uso e rotulagem. mudança de número de celefone. número de CGC/CNPJ. ou outras informações legais.
conforme dispuser ato da Direcorn Colegiada da ANVISA.

12. Os valores de redução pre\'isros no icem I não se aplicam aos irens 3.1.5 e 5.1.13 da Tabela. e às empresas
localizadas em países que não os membros do MERCOSl.iL.

13. Às empresas que exercem ati\·idades de remessa expressa (courner) e que estão enquadradas nas letras ··a··. "b'" e
·•e" do item I das Noras. aplica-se. independentemente do faturamento. a caxa única de anuência de importação
das mercadorias de que tratam os icens 5.3. 5.4. 5.6. 5.7 e 5.8 deste Anexo. no valor de RS 40.00.

14. Às empresas que exercem arindades de remessa expressa (courrierl e que estão enquadradas nas letas ··a". "b" e
··c" do item I das Noras. aplica-se. independentemente do faturamenro. a taxa de anuência de exportação das
mercadorias de que tratam os itens 5.9.5.1 e 5.9.5.2 deste Anexo. nos segumtes valores:

a) R$ 40.00. quando se rratar de no máximo 20 amostras por remessa a destinatário. comprovada por icem.
mediante conferência do conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitária:

b) R$ 80.00. quando se rrarar de 2 I a 50 amostras por remessa a destinatário. comprovada por irem. mediante
conferência do conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitária.

15. A Diretoria Colegiada da A'.\ãVISA adequará o disposto no icem 5 .14 e seus descontos ao porre das embarcações
por arqueação líquida e classe. cipos de navegação. vias navegáveis e deslocamentos eferuados.

I 6. Para os efeitos do disposro no icem anterior. considera-se: 

16. 1. Arqueação líquida - AL: expressão da capacidade útil de uma embarcação. determinada de acordo com as 
prescrições dessas regras. sendo função do volume dos espaços fechados destinados ao transporte de carga, 
do número de passageiros rransporrados. do local onde serão rransporrados os passageiros. da relação 
calado/pontal e da arqueação bruta. entendida arqueação líquida ainda como um tamanho adimensional. 

16.2. Classe de embarcações: esporte recreio. pesca. passageiros. cargas. mistas e ourras. 

16.3. Tipo de na\'egação: 

16.3.1. :\'avegação de '.\lar Aberco: realizada em águas marítimas consideradas desabrigadas. podendo ser 
de: 

16.3.1.1. Longo Curso: aquela realizada entre porcos brasileiros e esrrangeiros: 

16.3.1.2. Cabotagem: aquela realizada enrre porcos ou pomos do território brasileiro utilizado a via 
maririma ou esta e as vias navegáveis interiores: e 

16.3 .1.3. Apoio :\.faritimo: aquela realizada para apo10 logisrico a embarcações e instalações em 
águas territoriais nacionais e na zona econõmica exclusiva. que atuem nas atividades de 
pesquisa e lavra de minerais e hidorcarboneros: 

16.3.2. Navegação de Interior: realizada em hidrovias interiores assim considerados rios, lagos, canais, 
lagoas, baías. angras, enseadas e áreas marítimas consideradas abrigadas; 

16.3.3. Navegação de Apoio Portuário: realizada exclusivamente nos portos e terminais aquaviários para 
atendimento de embarcações e instalações portuárias. 

16.4. Vias navegáveis: maritimas, fluviais, lacustres. 

16.5. Deslocamentos: municipa� intermunicipal, interestadual e internacional. 

) 
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Mensagem n2 6 80 

Senhores Membros do Congresso Nacional, 

Nos termos do artigo 62 da Constituição Federal, submeto à elevada deliberação de 

Vossas Excelências o texto da Medida Provisória n2 2 .190 -32, de 28 de junho de 2001, que 

"Altera dispositivos das Leis n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária e cria a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, e n2 6.437, de 20 de agosto 

de 1977, que configura infrações à legislação sanitária federal e estabelece as sanções respectivas, e 

dá outras providências". 

Brasília, 28 de junho de 2001. 

E.M. n2 00302 

Em 28 de junho de 2001. 

Excelentíssimo Senhor Presidente da República, 

Tenho a honra de submeter à elevada consideração de Vossa Excelência 
proposta de Medida Provisória que altera dispositivos das Leis n2 9. 782, de 26 de janeiro de 
1999, que define o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária e cria a Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária, e n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infrações à legislação 
sanitária federal e estabelece as sanções respectivas. 

Uma vez que o termo final da Medida Provisória n2 2.134-31, de 21 de 
junho de 2001, que dispõe sobre o mesmo assunto, ocorreria no dia 21 de julho próximo, 
proponho a sua conseqüente revogação, de sorte a se evitar a duplicidade de normas sobre a 
matéria, mas convalidando os atos com base nela praticados. 

Registro, por oponuno, que o texto em apreço possui idêntico conteúdo 
normativo constante de proposta anteriormente formulada pelos Senhores Ministros de Estado da 
Saúde e do Planejamento, Orçamento e Gestão e, se acolhido por Vossa Excelência, conterá 
referenda na forma do Decreto n2 3. 723, de 1 O de janeiro de 2001. 

Respeitosamente, 

PEDRO PARENTE 
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EM n"- 11 

Exposição de Motivos que acompanhou 
a primeira edição desta Medida Provisória 

Excelentíssimo Senhor Presidente da República, 

Tenho a honra de submeter à elevada consideração de Vossa Excelência a 
proposta de medida provisória que altera dispositivos da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro 
de 1999, que criou a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVS). O texto que ora 
proponho a Vossa Excelência é fruto de wna intensa negociação junto ao Congresso 
Nacional, na oportunidade da conversão da medida provisória que criou a Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária. A negociação envolveu, além dos congressistas, 
diversos setores empresariais, lideranças de classe e sindicatos. Esta medida provisória é, 
pois, a expressão da vontade e dos interesses que levaram à criação da Agência. 

A reiteração de forma explícita da sintonia entre a criação da Agência e as 
diretrizes do Sistema Único de Saúde é wn dos elementos principais da nova medida 
provisória. Reafirma-se, neste sentido, o princípio da descentralização das ações de 
saúde e o papel dos Conselhos Estaduais e Municipais. Ao mesmo tempo, ganha 
contornos mais específicos o relacionamento entre a ANVS e o Conselho Nacional de 
Saúde. 

Em atenção a setores de parlamentares e, mais do que isso, tendo em vista 
a dinamização imediata da capacidade operacional da Agência, todos os servidores 
lotados na Secretaria de Vigilância Sanitária, ao final de 1998, passam a ser 
redistribuídos automaticamente para ANVS. Pelas mesmas razões, mediante projeto de 
lei, será encaminhada a criação da gratificação pelo exercício das atividades de inspeção 
e fiscalização. 

Ainda no campo administrativo, o Instituto Nacional de Controle de 
Qualidade em Saúde (INCQS) continua vinculado à Fundação Oswaldo Cruz 
(FIOCRUZ), mas as diretivas técnicas do seu trabalho passam à responsabilidade da 
ANVS. 

No que respeita à criação da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária, a 
nova medida provisória introduz valores que garantem a sustentação da Agência e evitam 
impactos nocivos sobre produtos ou serviços específicos. Ademais, abre-se a 
possibilidade de isenção aos produtos cuja utilização seja de grande importância para a 
saúde pública. 

No campo dos medicamentos, é importante ressaltar duas alterações. A 
primeira delas é a prioridade para registro dos medicamentos com denominação 
exclusivamente genérica sobre os demais pleitos. A segunda é o estabelecimento de 
parâmetros mais claros para a relação entre o espaço ocupado pela denominação comum, 
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a marca ou denominação comercial, dada a imprecisão da redação recentemente 
aprovada. 

Por fim, as mensagens veiculadas pelo Ministério da Saúde, juntamente 
com as peças publicitárias vinculadas ao consumo de cigarros e bebidas alcoólicas 
passam a ter maior flexibilidade, favorecendo seu poder de esclarecimento à população. 

A relevância e urgência de um tema que afeta diretamente a saúde da 
população legitima a imediata implementação, por medida provisória, da proposta ora 
apresentada. 

Respeitosamente, 

Ministro 

LEGISLAÇÃO CITADA 

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. 

Art 3º Fica criada a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, autarquia sob 
regime especial, vinculada ao Ministério da Saúde, com sede e foro no Distrito 
Federal, prazo de duração indeterminado e atuação em todo território nacional. 

Parágrafo único. A natureza de autarquia especial conferida à Agência é 
caracterizada pela independência administrativa, estabilidade de seus dirigentes e 
autonomia financeira. 

Art. 5!! Caberá ao Poder Executivo instalar a Agência, devendo o seu 
regulamento, aprovado por decreto do Presidente da República, fixar-lhe a estrutura 
organizacional. 

Parágrafo único. A edição do regulamento marcará a instalação da Agência, 
investindo-a, automaticamente, no exercício de suas atribuições. 
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Art. 72 Compete à Agência proceder à implementação e à execução do 

disposto nos incisos li a VII do art. 2º desta Medida Provisória, devendo: 
1 - coordenar o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária; 
11 - fomentar e realizar estudos e pesquisas no âmbito de suas atribuições; 
111 - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as políticas, as 

diretrizes e as ações de vigilância sanitária; 
IV - estabelecer normas e padrões sobre limites de contaminantes, resíduos 

tóxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco à saúde; 
V - intervir, temporariamente, na administraç_ão de entidades produtoras, que 

sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos públicos, assim como nos 
prestadores de serviços e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o 
abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto no art. 5º da Lei n2 

6.437, de 20 de agosto de 1977, com a redação que lhe foi dada pelo art. 22 da Lei 
n2 9.695, de 20 de agosto de 1998; 

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalização de vigilância sanitária, 
instituída pelo art. 23 desta Medida Provisória; 

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricação, distribuição e 
importação dos produtos mencionados no art. 62 desta Medida Provisória; 

VIII -- anuir com a importação e exportação dos produtos mencionados no art. 
82 desta Medida Provisória; 

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua área de 
atuação; 

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas práticas de 
fabricação; 

XI - exigir, mediante regulamentação específica, a certificação de 
conformidade no âmbito do Sistema Brasileiro de Certificação - SBC, de produtos e 
serviços sob o regime de vigilância sanitária segundo sua classe de risco; 

XII - exigir o credenciamento, no âmbito do SINMETRO, dos laboratórios de 
serviços de apoio diagnóstico e terapêutico e outros de interesse para o controle de 
riscos à saúde da população, bem como daqueles que impliquem a incorporação de 
novas tecnologias; 

XIII - exigir o credenciamento dos laboratórios públicos de análise fiscal no 
âmbito do SINMETRO; 

XIV - interditar, como medida de vigilância sanitária, os locais de fabricação, 
controle, importação, armazenamento, distribuição e venda de produtos e de 
prestação de serviços relativos à saúde, em caso de violação da legislação 
pertinente ou de risco iminente à saúde; 

XV - proibir a fabricação, a importação, o armazenamento, a distribuição e a 
comercialização de produtos e insumos, em caso de violação da legislação 
pertinente ou de risco iminente à saúde; 

XVI - cancelar a autorização de funcionamento e a autorização especial de 
funcionamento de empresas, em caso de violação da legislação pertinente ou de 
risco iminente à saúde; 

XVII - coordenar as ações de vigilância sanitária realizadas por todos os 
laboratórios que compõem a rede oficial de laboratórios de controle de qualidade em 
saúde; 

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilância 
toxicológica e farmacológica; 

XIX - promover a revisão e atualização periódica da farmacopéia; 
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. . XX - manter sistema de informação contínuo e permanente para integrar suas 
at1y1dad_es_ c?m as d~m__ais. ações de s~úde, com prioridade às ações de vigilância 
ep1dem1olog1ca e assIstenc1a ambulatorial e hospitalar; 

.. ~I - monitorar e auditar os órgãos e entidades estaduais, distrital e 
mumc1pa1s que integram o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, incluindo-se os 
laboratórios oficiais de controle de qualidade em saúde; 

. XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos 
relacionados no art. 8º desta Medida Provisória, por meio de análises previstas na 
legislação sanitária, ou de programas especiais d~ monitoramento da qualidade em 
saúde; 

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a 
cooperação técnico-científica nacional e internacional; 

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei. 
§ 1º A Agência poderá delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos 

Municípios a execução de atribuições que lhe são próprias, excetuadas as previstas 
nos incisos 1, V, VIII, IX, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX deste artigo. 

§ 2º A Agência poderá assessorar, complementar ou suplementar as ações 
estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercício do controle sanitário. 

§ 3º As atividades de vigilância epidemiológica e de controle de vetores 
relativas a portos, aeroportos e fronteiras, serão executadas pela Agência, · sob 
orientação técnica e normativa do Ministério da Saúde. 

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: 

1 - medicamentos de uso humano, suas substâncias ativas e demais insumos, 
processos e tecnologias; 

li - alimentos, inclusive bebidas, águas envasadas, seus insumos, suas 
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes orgânicos, resíduos de 
agrotóxicos e de medicamentos veterinários; 

Ili - 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 fumígero, 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 fiscahzaçao samtana 
pela Agência, aqueles voltados para a atenção ambulatorial, seja de rotina ou de 
emergência, os realizados em regime de internação, os serviços de apoio 
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diagnóstico e terapêutico, bem como aqueles que impliquem a incorporação de 
novas tecnologias. 

§ 32 Sem prejuízo do disposto nos§§ 12 e 22 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. · 

Art. 92 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, na 
forma disposta em regulamento. 

······················································································································································· 

Art. 15. Compete à Diretoria Colegiada: 
1 - exercer a administração da Agência; 
li - propor ao Ministro de Estado da Saúde as políticas e diretrizes 

governamentais destinadas a permitir à Agência o cumprimento de seus objetivos; 
Ili - editar normas sobre matérias de competência da Agência; 
IV - aprovar o regimento interno e definir a área de atuação, a organização e 

a estrutura de cada Diretoria; 
V - cumprir e fazer cumprir as normas relativas à vigilância sanitária; 
VI - elaborar e divulgar relatórios periódicos sobre suas atividades; 
VII - julgar, em grau de recurso, as decisões da Diretoria, mediante 

provocação dos interessados; 
VIII - encaminhar os demonstrativos contábeis da Agência aos órgãos 

competentes. 
§ 12 A Diretoria reunir-se-á com a presença de, pelo menos, quatro diretores, 

dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberará com, no 
mínimo, três votos favoráveis. 

§ 22 Dos atos praticados pela Agência caberá recurso à Diretoria Colegiada, 
com efeito suspensivo, como última instância administrativa. 

Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente: 
1 - representar a Agência em juízo ou fora dele; 
li - presidir as reuniões da Diretoria Colegiada; 
Ili - cumprir e fazer cumprir as decisões da Diretoria Colegiada; 
IV - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questões de urgência; 
V - decidir em caso de empate nas deliberações da Diretoria Colegiada; 
VI - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissão 

e funções de confiança, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislação em 
vigor; 

VII - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatórios periódicos elaborados 
pela Diretoria Colegiada; 

VIII - assinar contratos, convênios e ordenar despesas. 

) 



.Art. 19. A administração da Agência será regida por um contrato de gestão, 
negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saúde ouvido 
previam~~te os_ Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamento e Orça~ento e 
da Adm1mstraçao Federal e Reforma do Estado, no prazo máximo de noventa dias 
seguintes à nomeação do Diretor-Presidente da autarquia. 

_ Parágr~f<:> úni_co. O contrato de gestão é o instrumento de avaliação da 
atuaçao admm1strat1va da autarquia e de seu desempenho, estabelecendo os 
parâmetros para a administração interna da autarquia bem como os indicadores que 
permitam quantificar, objetivamente, a sua avaliaç~o periódica. 

·································· ····················································································································· 

Art. 22. Constituem receita da Agência: 
1 - o produto resultante da arrecadação da taxa de fiscalização de vigilância 

sanitária, na forma desta Medida Provisória; 
11 - a retribuição por serviços de quaisquer natureza prestados a terceiros; 
111 - o produto da arrecadação das receitas das multas resultantes das ações 

fiscalizadoras; 
IV"'. o produto da execução de sua dívida ativa; 
V - as dotações consignadas no Orçamento Geral da União, créditos 

especiais, créditos adicionais e transferências e repasses que lhe forem conferidos; 
VI - os recursos provenientes de convênios, acordos ou contratos celebrados 

com entidades e organismos nacionais e internacionais; . . ... ·-· ·· 
VII - as doações, legados, subvenções e outros recursos que lhe forem 

destinados; 

VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens móveis e imóveis de 
sua propriedade; e, 

IX - o produto da alienação de bens, objetos e instrumentos utilizados para a 
prática de infração, assim como do patrimônio dos infratores, apreendidos em 
decorrência do exercício do poder de polícia e incorporados ao patrimônio da 
Agência nos termos de decisão judicial. 
Parágrafo único. Os recursos previstos nos incisos 1, li e VII deste artigo, serão 
recolhidos diretamente à Agência, na forma definida pelo Poder Executivo. 

Art. 23. Fica instituída a Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária. 
§ 1Q Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária a 

prática dos atos de competência da Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
constantes do Anexo li. 

§ 2Q São sujeitos passivos da taxa a que se refere o caput deste artigo as 
pessoas físicas e jurídicas que exercem atividades de fabricação, distribuição e 
venda de produtos e a prestação de serviços mencionados no art. 8Q desta Medida 
Provisória. 

§ JQ A taxa será devida em conformidade com o respectivo fato gerador, valor 
e prazo a que refere a tabela que constitui o Anexo li desta Medida Provisória. 

§ 4Q A taxa deverá ser recolhida nos prazos dispostos em regulamento 
próprio da Agência. 

§ 5Q A arrecadação e a cobrança da taxa a que se refere este artigo poderá 
ser delegada aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municípios, a critério da 
Agência, nos casos em que por eles estejam sendo realizadas ações de vigilância, 
respeitado o disposto no§ 1Q do art. 7Q desta Medida Provisória. 
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Art. 30. Constituída a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, com a 
publicação de seu Regimento Interno, pela Diretoria Colegiada , estará extinta a 
Secretaria de Vigilância Sanitária. 

······················································································································································· 

Art. 32. Fica transferido da Fundação Oswaldo Cruz, para a Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária, o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde, 
bem como suas atribuições institucionais, acervo patrimonial e dotações 
orçamentárias. 
Parágrafo único. A Fundação Osvaldo Cruz dará todo o suporte necessano à 
manutenção das atividades do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em 
Saúde, até a organização da Agência. 

···································································································•··················································· 

Art. 39. Os ocupantes dos cargos efetivos de nível superior das carreiras de 
Pesquisa em Ciência e Tecnologia, de Desenvolvimento Tecnológico e de Gestão, 
Planejamento e Infra-Estrutura em Ciência e Tecnologia, criadas pela Lei nº 8.691, 
de 28 de julho de 1993, em exercício de atividades inerentes às respectivas 
atribuições na Agência, fazem jus à Gratificação de Desempenho de Atividade de 
Ciência e Tecnologia - GDCT, criada pela Lei nº 9.638, de 20 de maio de 1998. 

§ 1º A gratificação referida no caput também será devida aos ocupantes dos 
cargos efetivos de nível intermediário da carreira de Desenvolvimento Tecnológico 
em exercício de atividades inerentes às suas atribuições na Agência. 

§ 2º A Gratificação de Desempenho de Atividade de Ciência e Tecnologia -
GDCT, para os ocupantes dos cargos efetivos de nível intermediário da carreira de 
Gestão, Planejamento e Infra-Estrutura em Ciência e Tecnologia, criada pela Lei nº 
9.647, de 26 de maio de 1998, será devida a esses servidores em exercício de 
atividades inerentes às atribuições dos respectivos cargos na Agência. 

§ 32 Para fins de percepção das gratificações referidas neste artigo serão 
observados os demais critérios e regras estabelecidos na legislação em vigor. 

§ 4º O disposto neste artigo aplica-se apenas aos servidores da Fundação 
Osvaldo Cruz lotados no Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde em 
31 de dezembro de 1998, e que venham a ser redistribuídos para a Agência. 

Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei n2 6.360, de 23 de 
setembro de 1976, e o Decreto-Lei nº 986, de 21 de outubro de 1969, poderá ser 
objeto de regulamentação pelo Ministério da Saúde e pela Agência visando a 
desburocratização e a agilidade nos procedimentos, desde que isto não implique 
riscos à saúde da população ou à condição de fiscalização das atividades de 
produção e circulação. 

Parágrafo único. A Agência poderá conceder autorização de funcionamento a 
empresas e registro a produtos que sejam aplicáveis apenas a plantas produtivas e a 
mercadorias destinadas a mercados externos, desde que não acarrete riscos à saúde pública. 

) 
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ANEXOI 

QUADRO DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSÃO E 

FUNÇÕES COMISSIONADAS DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

UNIDADE CARGOS/ DENOMINAÇÃO NE/ 
FUNÇÕE CARGO/FUNÇÃ DAS/ 

s o FG 
Nº 

DIRETORIA 5Diretor NE 

51Assessor 102.5 
Especial 

31Auxiliar 102.1 

GABINETE 1 Chefe de 101.4 
Gabinete 

1 Procurador 101.5 
1 Correçiedor 101.4 
1 Ouvidor 101.4 
1 Aud itor 101.4 

17 Gerente-Geral 101.5 
38 Gerente 101.4 

QUADRO DEMONSTRATIVO DE FUNÇÕES COMISSIONADAS DE 
VIGILÂNCIA SANITÁRIA DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA 

SANITÁRIA 

CODIGO/FCVS QTDE. VALOR 
FCVS-V 42 1.170,00 
FCVS-IV 58 855,00 

FCVS-111 47 515,00 

FCVS-11 58 454,00 
FCVS-1 69 402,00 

TOTAL 274 177.005,00 

31 
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ANEXO li 

TAXA DE FISCALIZAÇÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

Fatos Geradores Valores em Prazos para 
R$ Renovação 

1. Autorização de funcionamento 
de empresa, para cada tipo de 
atividade 

1.1. Sobre a indústria de 40.000 anual 
medicamentos 
1.2. Sobre equipamentos e 20.000 anual 
correlatos 

1.3. Distribuidores de 15.000 anual 

medicamentos, drogarias e 
farmácias 

1.3. Demais 10.000 anual 
) 

2. Alteração ou acréscimo na 6.600 indeterminado 

autorização (tipo de atividade, 
dados cadastrais, 

Fusão ou incorporação 
empresarial) 

3. Substituição de representante Isento indeterminado 

legal, resp. técnico ou 
cancelamento de autorização 

4. Certificação de boas práticas 
de fabricação e controle para 
cada estabelecimento ou unidade 
fabril, tipo de atividade e linha de 
produção/ comercialização 

4.1 . No País e Mercosul 
4.1 .1. Medicamentos 30.000 anual 

4.1.2. Equipamentos e correlatos 12.000 anual 
4.1.3. Demais 4.000 anual 
4.2. Outros países 37.000 anual 
5. Registro de 
5.1. Cosméticos 3.700 três anos 
5.2. Saneantes 11.700 três anos 

5.3.1. Equipamentos, Aparelhos e 65.000 três anos 

Instrumentos 

5.3.2. Outros (conj . de diagn. e 16.300 três anos 

bolsas de sangue) 

5.4. Medicamentos 
5.4.1 . Novos 80.000 cinco anos 
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5.4.2. Similares 35.000 cinco anos 
5.4.3. Genéricos 10.600 cinco anos 
5.5. Alimentos e Bebidas 10.000 cinco anos 
5.6. Tabaco e Similares 100.000 anual 
6. Acréscimo ou Modificação no 
Reaistro 
6.1. Aoresentacão 1.800 indeterminado 
6.2. Concentração e Forma 4.500 indeterminado 
Farmacêutica 

6.3. Texto de bula, formulário de 2.200 indeterminado 

uso e rotulagem 

6.4. Prazo de validade ou Isento indeterminado 
cancelamento 
6.5. Qualauer outro 8.100 indeterminado 
7. Isenção de reqistro 2.200 indeterminado 

8. Certidão, atestado, 10.000 indeterminado 

classificação toxicológica, 
extensão de uso, cota de 
comercialização por empresa de 
produto controlado demais atos 
declaratórios 

9. Desarquivamento de processo 2.200 indeterminado 

e 2ª via de documento 

1 O. Anuência na notificação de 8.800 indeterminado 

publicidade de produtos para 
veiculação máxima de 6 meses 

11. Anuência em processo de 10.000 

importação ou exportação para 
pesquisa clínica 

12. Anuência para isenção de Isento indeterminado 

imposto e em processo de 
imoortacão ou exoortacão de 
produtos. sujeito a Vigilância 
Sanitária. 

13. Anuência em processo de 100 indeterminado 

importação e exportação para fins 
de comercialização de produto 
sujeito a Vigilância Sanitária 
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14. Colheita e transporte de 
amostras para análise de controle 
de produtos importados. 

- dentro do município 

- outro município no mesmo 
Estado 

- outra Estado 

15. Vistoria para verificação de 
cumprimento de exigências 
sanitárias 

16. Atividades de Controle 
Sanitário de Portos, Aeroportos e 
Fronteiras 

16.1 . Emissão de Certificado de 
Desratização e Isenção de 
Desratização de Embarcação 

16.2. Emissão de Guia de 
Desembarque de Passageiros e 
Tripulantes de Embarcações 
Aeronaves e Veículos Terrestre 
de Trânsito internacional. 

16.3. Emissão de Certificado de 
Livre Prática 

16.4. Emissão de Guia Traslado 
de Cadáver- em Embarcações 
Aeronaves e veículos terrestres 
em trânsito interestadual e 
internacional 

150 
300 
600 

500 

1000 

500 

600 

150 

Indeterminado 

indeterminado 

Indeterminado 

Indeterminado 

indeterminado 

Os valores da tabela ficam reduzidos, exceto 16.1, 16.2, 16.3, 16.4, em: 

a) 30% no caso de empresas médias tal qual definido pela Lei 9531 de 10 de 
dezembro de 1997; 

b) 60% no caso das pequenas empresas tal qual definido na Lei 9317de 5 de 
dezembro de 1996; 

c) 90% no caso das micro empresas tal qual definido na Lei 9317 de 5 de 
dezembro de 1996. 

Obs: No caso de empresas que estejam em processo de instalação, a 
cobrança se realizará por auto-declaração, a ser comprovada no ano 
subseqüente, sem a qual o valor descontado passará a ser devido. 

\ 

) 



( 

LEI Nº 8.884, DE 11 DE JUNHO DE 1994 

Transforma o Conselho Administrativo de Defesa 
Econômica (Cade) em Autarquia, dispõe sobre a 
prevenção e a repressão às infrações contra a ordem 
econômica e dá outras providências. 

·············· ···· ······· ··········· ··· ················· ·· ············································································· 

Art. 20. Constituem infração da ordem econômica, independentemente de 
culpa, os atos sob qualquer forma manifestados, que tenham por objeto ou possam 
produzir os seguintes efeitos, ainda que não sejam alcançados: 

1 - limitar, falsear ou de qualquer forma prejudicar a livre concorrência ou a livre 
iniciativa; . 

li - dominar mercado relevante de bens ou serviços; 
Ili - aumentar arbitrariamente os lucros; 
IV - exercer de forma abusiva posição dominante. 
§ 1 º A conquista de mercado resultante de processo natural fundado na maior eficiência 

de agente econômico em relação a seus competidores não caracteriza o ilícito previsto no 
inciso II. 

§ 2° Ocorre posição dominante quando uma empresa ou grupo de empresas 
controla parcela substancial de mercado relevante, como fornecedor, intermediário, 
adquirente ou financiador de um produto, serviço ou tecnologia a ele relativa. 

§ 3° A parcela de mercado referida no parágrafo anterior é presumida como 
sendo da ordem· de trinta por cento. 

································· ·· ······································ ························ ·· ···································· 

Art. 26. A recusa, omissão, · enganosidade, ou retardamento injustificado de informação 
ou documentos solicitados pelo Cade, SDE, SPE, ou qualquer entidade pública atuando na 
apreciação desta lei, constitui infração punível com multa diária de 5.000 Ufir, podendo ser 
aumentada em até vinte vezes se necessário para garantir sua eficácia em razão da situação 
econômica do infrator. 

LEI Nº 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990 
Dispõe sobre as condições para a promoção, proteção e 
recuperação da saúde, a organização e o funcionamento 
dos serviços correspondentes e dá outras providências. 

LEI 6.360 DE 23 DE SETEMBRO DE 1976 

Dispõe sobre a vigilância sanitária a que ficam sujeitos os 
medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos ~ 
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da 
outras providências. 
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Art.2º - Somente poderão extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, 

purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os 
produtos de que trata o Art.1 as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da 
Saúde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo órgão sanitário das 
Unidades Federativas em que se localizem. 

Art.3° - Para os efeitos desta Lei, além das definições estabelecidas nos 
incisos 1, li, 111, IV, V e VII do Art.4 da Lei número 5.991, de 17 de dezembro de 
1973, são adotadas as seguintes: 

1 - Produtos Dietéticos: Produtos tecnicamei:,te elaborados para atender às 
necessidades dietéticas de pessoas em condições fisiológicas especiais; 

li - Nutrimentos: Substâncias constituintes dos alimentos de valor nutricional, 
incluindo proteínas, gorduras, hidratos de carbono, água, elementos minerais e 
vitaminas; 

Ili - Produtos de Higiene: Produtos para uso externo, antissépticos ou não, 
destinados ao asseio ou à desinfecção corporal, compreendendo os sabonetes, 
xampus, dentifrícios, enxaguatórios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos 
para barbear e após o barbear, estípticos e outros; 

IV - Perfumes: Produtos de composição aromática obtida à base de 
substâncias naturais ou sintéticas, que, em concentrações e veículos apropriados, 
tenham como principal finalidade a odorização de pessoas ou ambientes, incluídos 
os extratos, as águas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e 
os odorizantes de ambientes, apresentados em forma líquida, geleificada, pastosa 
ou sólida; 

V - Cosméticos: Produtos para uso externo, destinados à proteção ou ao 
embelezamento· das diferentes partes do corpo, tais como pós faciais, talcos, 
cremes de beleza, creme para as mãos e similares, máscaras faciais, loções de 
beleza, soluções leitosas, cremosas e adstringentes, loções para as mãos, bases de 
maquilagem e óleos cosméticos, ruges, blushes, batons, lápis labiais, preparados 
anti- solares, bronzeadores e simulatórios, rímeis, sombras, delineadores, tinturas 
capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e para alisar 
cabelos, fixadores de cabelos, laquês, brilhantinas e similares, loções capilares, 
depilatórios e epilatórios, preparados para unhas e outros; 

VI - Corantes: Substâncias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos, 
cosméticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitários e 
similares, com o efeito de lhes conferir cor e, em determinados tipos de cosméticos, 
transferi-la para a superfície cutânea e anexos da pele; 

VII - Saneantes Domissanitários: Substâncias ou preparações destinadas à 
higienização, desinfecção ou desinfestação domiciliar, em ambientes coletivos e/ou 
públicos, em lugares de uso comum e no tratamento da água compreendendo: 

a) inseticidas - destinados ao combate, à prevenção e ao controle dos insetos 
em habitações, recintos e lugares de uso público e suas cercanias; 

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, 
em domicílios, embarcações, recintos e lugares de uso público, contendo 
substâncias ativas, isoladas ou em associação, que não ofereçam risco à vida ou à 
saúde do homem e dos animais úteis de sangue quente, quando aplicados em 
conformidade com as recomendações contidas em sua apresentação; 

c) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente, 
microrganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes; 

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e à higiene de recipientes e 
vasilhas, e a aplicações de uso doméstico. 

) 



( 

VIII - Rótulo: Identificação impressa ou litografada, bem como os dizeres 
pintados ou gravados a fogo, pressão ou decalco, aplicados diretamente sobre 
recipientes, vasilhames, invólucros, envoltórios, cartuchos ou qualquer outro protetor 
de embalagem; 

IX - Embalagem: Invólucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, 
removível ou não, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, 
especificamente ou não, os produtos de que trata esta Lei; 

X - Registro: Inscrição, em livro próprio após o despacho concessivo do 
dirigente do órgão do Ministério da Saúde, sob nú!llero de ordem, dos produtos de 
que trata esta Lei, com a indicação do nome, fabricante, da procedência, finalidade 
e dos outros elementos que os caracterizem; 

XI - Fabricação: Todas as operações que se fazem necessárias para a 
obtenção dos produtos abrangidos por esta Lei; 

XII - Matérias-Primas: Substâncias ativas ou inativas que se empregam na 
fabricação de medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as 
que permanecem inalteradas quanto as passíveis de sofrer modificações; 

XIII - Lote ou Partida: Quantidade de um medicamento ou produto abrangido 
por esta Lei, que se produz em um ciclo de fabricação, e cuja característica 
essencial é a homogeneidade; 

XIV - Número do Lote: Designação impressa na etiqueta de um medicamento e 
de produtos abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que 
pertençam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operações de 
fabricação e inspeção praticadas durante a produção; 

XV - Controle de Qualidade: Conjunto de medidas destinadas a garantir, a 
qualquer momento, a produção de lotes de medicamentos e demais produtos 
abrangidos por esta Lei, que satisfaçam às normas de atividade, pureza, eficácia e 
inocuidade; 

XVI - Produto Semi-Elaborado: Toda a substância ou mistura de substâncias 
ainda sob o processo de fabricação; 

XVII - Pureza: Grau em que uma droga determinada contém outros materiais 
estranhos. 

···················································································································································· 
Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, 

poderá ser industrializado, exposto à venda ou entregue ao consumo antes de 
registrado no Ministério da Saúde. 

§ 1 - O registro a que se refere este artigo terá validade por 5 (cinco) anos e 
poderá ser revalidado por períodos iguais e sucessivos, mantido o número do 
registro inicial. . _ 

§ 2 - Excetua-se do disposto no parágrafo anterior a validade do registro e da 
revalidação do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos. 

§ 3 - O registro será concedido no prazo máximo de 90 (noventa) dias, a 
contar da data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservância desta 
Lei ou de seus regulamentos. · 

§ 4 - Os atos referentes ao registro e à revalidação do registro somente 
produzirão efeitos a partir da data da publicação no Diário Oficial da União. 

§ 5 - A concessão do registro e de sua revalidação, e as análises prévia e de 
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§ 6 - A revalidação do registro deverá ser requerida no primeiro semestre do 
último ano do quinqüênio de validade, considerando-se automaticamente revalidado, 
independentemente de decisão, se não houver sido esta proferida até a data do 
término daquela. 

§ 7 - Será declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidação 
não tenha sido solicitada no prazo referido no § 6 deste artigo. 

§ 8 - Não será revalidado o registro do produto que não for industrializado no 
primeiro período de validade. 

§ 9 - Constará obrigatoriamente do registro qe que trata este artigo a fórmula 
da composição do produto, com a indicação dos ingredientes utilizados e respectiva 
dosagem. 

Art 18. O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacêuticos de 
procedência estrangeira dependerá além das condições, das exigências e dos 
procedimentos previstos nesta Lei e seu regulamento, da comprovação de que já é 
registrado no país de origem. 

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerá de autorização 
do Ministério da Saúde, à vista da indicação da atividade industrial respectiva, da natureza e 
espécie dos produtos e da comprovação da capacidade técnica, científica e operacional, e de 
outras exigências dispostas em regulamento e atos administrativos pelo mesmo Ministério. 

Parágrafo único. A autorização de que trata este artigo será válida para todo 
o território nacional e deverá ser renovada sempre que ocorrer alteração ou inclusão 
de atividade ou mudança do sócio ou diretor que tenha a seu cargo a representação 
legal da empresa. 

Art. 57 - O Poder Executivo disporá, em regulamento, sobre a rotulagem, as 
bulas, os impressos, as etiquetas e os prospectas referentes aos produtos de que 
trata esta Lei. 

Art. 82 - Os serviços prestados pelo Ministério da Saúde, relacionados com esta Lei, 
serão retribuídos pelo regime de preços públicos, cabendo ao Ministro de Estado fixar os 
respectivos valores e disciplinar o seu recolhimento. 

DECRETO-LEI Nº 986, DE 21 DE OUTUBRO DE 1969 

Institui normas básicas sobre alimentos. 

················································································· ······································································ 



Art. 3° - Todo alimento somente será exposto ao consumo ou entregue à 
venda depois de registrado no órgão competente do Ministério da Saúde. 

§ 1 ° - O registro a que se refere este artigo será válido em todo território nacional e será 
concedido no prazo máximo de 60 (sessenta) dias a contar da data da entrega do respectivo 
requerimento, salvo os casos de inobservância dos dispositivos deste Decreto-Lei e de seus 
Regulamentos. 

§ 2° - O registro deverá ser renovado cada 10 (dez) anos, mantido o mesmo 
número de registro anteriormente concedido. 

§ 3° - O registro de que trata este artigo não. exclui aqueles exigidos por lei 
para outras finalidades que não as de exposição à venda ou à entrega ao consumo. 

§ 4° - Para a concessão do registro a autoridade competente obedecerá às 
normas e padrões fixados pela Comissão Nacional de Normas e Padrões para 
Alimentos. 

Art. 4° - A concessão do registro a que se refere este artigo implicará no 
pagamento, ao órgão competente do Ministério da Saúde, de taxa de registro 
equivalente a 1/3 (um terço) do maior salário-mínimo vigente do País. 

LEI Nº 9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996 

Dispõe sobre as restrições ao uso e à propaganda de 
produtos fumígeros, bebidas alcoólicas, medicamentos, 
terapias e defensivos agrícolas, nos termos do § 4 º do art. 
220 da Constituição Federal. 

Art. 2º É proibido o uso de cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou de 
qualquer outro produto fumígero, derivado ou não do tabaco, em recinto coletivo, 
privado ou público, salvo em área destinada exclusivamente a esse fim, 
devidamente isolada e com arejamento conveniente. 

§ 1 º Incluem-se nas disposições deste artigo as repartições públicas, os 
hospitais e postos de saúde, as salas de aula, as bibliotecas, os recintos de trabalho 
coletivo e as salas de teatro e cinema. 

§ 2° É vedado o uso dos produtos mencionados no caput nas aeronaves e veículos de 
transporte coletivo, salvo quando transcorrida uma hora de viagem e houver nos referidos 
meios de transporte parte especialmente reservada aos fumantes. 

Art. 3º A propaganda comerciai dos produtos referidos no artigo anterior somente será 
permitida nas emissoras de rádio e televisão no horário compreendido entre as vinte e uma e 
as seis horas. 

§ 1 º A propaganda comercial dos produtos referidos neste artigo deverá 
ajustar-se aos seguintes princípios: 

1 - não sugerir o consumo exagerado ou irresponsável, nem a indução ao bem-
estar ou saúde, ou fazer associação a celebrações cívicas ou religiosas; 

li - não induzir as pessoas ao consumo, atribuindo aos produtos propriedades 
calmantes ou estimulantes, que reduzam a fadiga ou a tensão, ou qualquer efeito 
similar; 

Ili - não associar idéias ou imagens de maior êxito na sexualidade das 
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IV - não associar o uso do produto à pratica de esportes olímpicos, nem sugerir 

ou induzir seu consumo em locais ou situações perigosas ou ilegais; 
V - não empregar imperativos que induzam diretamente ao consumo; 
VI - não incluir, na radiodifusão de sons ou de sons e imagens, a participação 

de crianças ou adolescentes, nem a eles dirigir-se. 
§ 2º A propaganda conterá, nos meios de comunicação e em função de suas 

características, advertência escrita e/ou falada sobre os malefícios do fumo, através 
das seguintes frases, usadas seqüencialmente, de forma simultânea ou rotativa, 
nesta ultima hipótese devendo variar no máxim.o a cada cinco meses, todas 
precedidas da afirmação "O Ministério da Saúde Adverte": 

1 - fumar pode causar doenças do coração e derrame cerebral; 
li - fumar pode causar câncer do pulmão, bronquite crônica e enfisema 

pulmonar; 
Ili - fumar durante a gravidez pode prejudicar o bebê; 
IV - quem fuma adoece mais de úlcera do estômago; 
V - evite fumar na presença de crianças; 
VI - fumar provoca diversos males à sua saúde. 
§ 3º As embalagens, exceto se destinadas à exportação, os pôsteres, painéis 

ou cartazes, jornais e revistas que façam difusão ou propaganda dos produtos 
referidos no art. 2º conterão a advertência mencionada no parágrafo anterior. 

§ 4 º Nas embalagens, as cláusulas de advertência a que se refere o § 2º deste 
artigo serão seqüencialmente usadas, de forma simultânea ou rotativa, nesta última 
hipótese devendo variar no máximo a cada cinco meses, inseridas, de forma legível 
e ostensivamente destacada, em uma dos laterais dos maços, carteiras ou pacotes 
que sejam habitualmente comercializados diretamente ao consumidor. 

§ 5º Nos pôsteres, painéis, cartazes, jornais e revistas, as cláusulas de 
advertência a que se refere o § 2º deste artigo serão seqüencialmente usadas, de 
forma simultânea ou rotativa, nesta última hipótese variando no máximo a cada 
cinco meses, devendo ser escritas de forma legível e ostensiva. 

Art. 7º A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou espec1e 
poderá ser feita em publicações especializadas dirigidas direta e especificamente a 
profissionais e instituições de saúde. 
§ 1 º Os medicamentos anódinos e de venda livre, assim classificados pelo órgão 
competente do Ministério da Saúde, poderão ser anunciados nos órgãos de 
comunicação social com as advertências quanto ao seu abuso, conforme indicado 
pela autoridade classificatória. 
§ 2º A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo não poderá conter 
afirmações que não sejam passíveis de comprovação científica, nem poderá utilizar 
depoimentos de profissionais que não sejam legalmente qualificados para fazê-lo. 
§ 3º Os produtos fitoterápicos da flora medicinal brasileira que se enquadram no 
disposto no § 1 º deste artigo deverão apresentar comprovação científica dos seus 
efeitos terapêuticos no prazo de cinco anos da publicação desta Lei, sem o que sua 
propaganda será automaticamente vedada. 
§ 4º Toda a propaganda de medicamentos conterá obrigatoriamente advertência 
indicando que, a persistirem os sintomas, o médico deverá ser consultado. 

········································································· .. ............................................................ . 



LEI Nº 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999. 

Altera a Lei nQ 6.360, de 23 de setembro 
de 1976, que dispõe sobre a vigilância 
sanitária, estabelece o medicamento 
genérico, dispõe sobre a utilização de 
nomes genéricos em produtos 
farmacê~ticos e dá outras providências. 

Art. 12 A Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as 
seguintes alterações: 

"Art. 3° .... .. ... ........................... .. .............. ..................... .. . 

li 

"XVIII - Denominação Comum Brasileira (DCB) - denominação do 
fármaco ou princípio farmacologicamente ativo aprovada pelo órgão 
federal responsável pela vigilância sanitária; 

XIX - Denominação Comum Internacional (DCI) - denominação do 
fármaco ou princípio farmacologicamente ativo recomendada pela 
Organização Mundial de Saúde; 

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos 
princípios ativos, apresenta a mesma concentração, forma farmacêutica, 
via de administração, posologia e indicação terapêutica, preventiva ou 
diagnóstica, do medicamento de referência registrado no órgão federal 
responsável pela vigilância sanitária, podendo diferir somente em 
características relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de 
validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veículos, devendo sempre 
ser identificado por nome comercial ou marca; 

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de 
referência ou inovador, que se pretende ser com este intercambiável, 
geralmente produzido após a expiração ou renúncia da proteção 
patentária ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua 
eficácia, segurança e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua 
ausência, pela DCI; 

XXII - Medicamento de Referência - produto inovador registrado no órgão 
federal responsável pela vigilância sanitária e comercializado no País, cuja 
eficácia, segurança e qualidade foram comprovadas cientificamente junto 
ao órgão federal competente, por ocasião do registro; 

XXIII - Produto Farmacêutico Intercambiável - equivalente terapêutico de 
um medicamento de referência, comprovados, essencialmente, os 
mesmos efeitos de eficácia e segurança; 

41 

XXIV - Bioequivalência - consiste na demonstração de equivalência 
farmacêutica entre produtos apresentados sob a mesma forma 

SENA O FEDERAL 
- TARJA OE ~ 

~M' w } ~-----



42 

farmacêutica, contendo idêntica composição qualitativa e quantitativa de 
princípio(s) ativo(s), e que tenham comparável biodisponibilidade, quando 
estudados sob um mesmo desenho experimental; 

X.XV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensão de absorção 
de um princípio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva 
concentração/tempo na circulação sistêmica ou sua excreção na urina." 

"Art. 57 ... ..... ....... .. ................... ................... .. .................... . " 

"Parágrafo único. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou 
marca ostentarão também, obrigatoriamente com o mesmo destaque e de 
forma legível, nas peças referidas no caput deste artigo, nas embalagens 
e materiais promocionais, a Denominação Comum Brasileira ou, na sua 
falta, a Denominação Comum Internacional em letras e caracteres cujo 
tamanho não será inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres 
do nome comercial ou marca." 

Art. 22 O órgão federal responsável pela vigilância sanitária regulamentará, em 
até noventa dias: 

1 - os critérios e condições para o registro e o controle de qualidade dos 
medicamentos genéricos; 

li - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacêuticos 
em geral; 

Ili - os critérios para a aferição da equivalência terapêutica, mediante as provas 
de bioequivalência de medicamentos genéricos, para a caracterização de sua 
intercambialidade; 

IV - os critérios para a dispensação de medicamentos genéricos nos serviços 
farmacêuticos governamentais e privados, respeitada a decisão expressa de não 
intercambialidade do profissional prescritor. 

LEI 5.991 DE 17DE DEZEMBRO DE 1973 

Dispõe sobre o controle sanitário do comércio de 
drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos 
e correlatos, e dá outras providências. 

Art.15 - A farmácia e a drogaria terão, obrigatoriamente, a assistência de 
técnico responsável, inscrito no Conselho Regional de Farmácia, na forma da lei. 

§ 1 - A presença do técnico responsável será obrigatória durante todo o 
horário de funcionamento do estabelecimento. 

§ 2 - Os estabelecimentos de que trata este artigo poderão manter técnico responsável 
substituto, para os casos de impedimento ou ausência do titular. 
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§ 3 - Em razão do interesse público, caracterizada a necessidade da 
existência de farmácia ou drogaria, e na falta do farmacêutico, o órgão sanitário de 
fiscalização local licenciará os estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de 
prático de farmácia, oficial de farmácia ou outro, igualmente inscrito no Conselho 
Regional de Farmácia, na forma da lei. 
............................................................................................................................................................................................................................... 

LEI Nº 9.005, DE 16 DE MARÇO DE 1995 

Altera disposições das Leis nºs 6.150, de 3 de 
dezembro de 1974, e 6.437, de 20 de agosto 
de 1977, que dispõem sobre a 
obrigatoriedade da iodação do sal destinado 
ao consumo humano, seu controle pelos 
órgãos sanitários e dá outras providências. 

Art. 3° - O Ministério da Saúde promoverá o suprimento de iodo às indústrias 
beneficiadoras de sal. 

LEI Nº 9.317, DE 5 DE DEZEMBRO DE 1996. 

Dispõe sobre o regime tributário das 
microempresas e das empresas de 
pequeno porte, institui o Sistema 
Integrado de Pagamento de Impostos e 
Contribuições das Microempresas e das 
Empresas de Pequeno Porte - SIMPLES 
e dá outras providências. 

LEI Nº 9.531, DE 10 DE DEZEMBRO DE 1997 

Cria o Fundo de Garantia para 
Promoção da Competitividade - FGPC, e 
dá outras providências. 
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LEI Nº 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977. 

Configura infrações à legislação 
sanitária federal, estabelece as sanções 
respectivas, e dá outras providências. 

Art 2° - Sem prejuízo das sanções de natureza civil_ ou penal cabíveis, as infrações 
sanitárias serão punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de: 
1 - advertência; 
11- multa; 
Ili - apreensão de produto; 
IV - inutilização de produto; 
V - interdição de produto; 
VI - suspensão de vendas e/ou fabricação de produto; 
VII - cancelamento de registro de produto; 
VIII - interdição parcial ou total do estabelecimento; 
IX - proibição de propaganda; 
X - cancelamento de autorização para funcionamento de empresa; 
XI - cancelamento do alvará de licenciamento de estabelecimento. 

Art 4° - As infrações sanitárias classificam-se em: 
1 - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstância atenuante; 
li - graves, aquelas em que for verificada uma circunstância agravante; 
Ili - gravíssimas, aquelas em que seja verificada a existência de duas ou mais 
circunstâncias agravantes. 

Art 6° - Para a imposição da pena e a sua graduação, a autoridade sanitária levará 
em conta: 
1 - as circunstâncias atenuantes e agravantes; 
li - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqüências para a saúde pública; 
Ili - os antecedentes do infrator quanto às normas sanitárias. 

Art 1 O - São infrações sanitárias: 
1 - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do território nacional, 
laboratórios de produção de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos 
de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que 
fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e 
demais produtos que interessem à saúde pública, sem registro, licença e 
autorizações do órgão sanitário competente ou contrariando as normas legais 
pertinentes: 
pena - advertência, interdição, cancelamento de autorização e de licença, e/ou 
multa. 
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li - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saúde, clínicas 
em geral, casas de repouso, serviços ou unidades de saúde, estabelecimentos ou 
organizações afins, que se dediquem à promoção, proteção e recuperação da 
saúde, sem licença do órgão sanitário competente ou contrariando normas legais e 
regulamentares pertinentes: 
pena - advertência, interdição, cancelamento da licença e/ou multa. 
Ili - instalar consultórios médicos odontológicos, e de quaisquer atividades 
paramédicas, laboratórios de análises e de pesquisas clínicas, bancos de sangue, 
de leite humano, de olhos, e estabelecimentos de atividades afins, institutos de 
esteticismo, ginástica, fisioterapia e de recu'peração, balneários, estâncias 
hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e de gêneres, gabinetes ou 
serviços que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raio-X, substâncias 
radioativas ou radiações ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratórios, oficinas 
e serviços de ótica, de aparelhos ou materiais óticos, de prótese dentária, de 
aparelhos ou materiais para uso odontológico, .ou explorar atividades comerciais, 
industriais, ou filantrópicas, com a participação de agentes que exerçam profissões 
ou ocupações técnicas e auxiliares relacionadas com a saúde, sem licença do órgão 
sanitário competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e 
regulamentares pertinentes: 
pena - advertência, interdição, cancelamento da licença, e/ou multa; 
IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, 
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, 
vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimentícios, medicamentos, drogas, 
insumos farmacêuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, 
embalagens, saneantes, utensílios e aparelhos que interessem à saúde pública ou 
individual, sem registro, licença, ou autorizações do órgão sanitário competente ou 
contrariando o disposto na legislação sanitária pertinente: 
pena - advertência, apreensão e inutilização, interdição, cancelamento do registro, 
e/ou multa; 
V - fazer propaganda de produtos sob vigilância sanitária, alimentos e outros, 
contrariando a legislação sanitária: 
pena - advertência, proibição de propaganda, suspensão de venda e/ou multa; 
VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazê-lo, de notificar doença ou zoonose 
transmissível ao homem, de acordo com o que disponham as normas legais ou 
regulamentares vigentes: 
pena - advertência, e/ou multa; 
VII - impedir ou dificultar a aplicação de medidas sanitárias relativas às doenças 
transmissíveis e ao sacrifício de animais domésticos considerados perigosos pelas 
autoridades sanitárias: 
pena - advertência, e/ou multa; 
VIII - reter atestado de vacinação obrigatória, deixar de executar, dificultar ou opor­
se à execução de medidas sanitárias que visem à prevenção das doenças 
transmissíveis e sua disseminação, à preservação e à manutenção da saúde: 
pena - advertência, interdição, cancelamento de licença ou autorização, e/o~ multa; 
IX - opor-se à exigência de provas imunológicas ou à sua execuçao pelas 
autoridades sanitárias: 
pena - advertência, e/ou multa; . . .. 
X - obstar ou dificultar a ação fiscalizadora das autoridades samtanas competentes 
no exercício de suas funções: 
pena - advertência, interdição, cancelamento de licença e autorização, e/ou multa; 
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XI - aviar receita em desacordo com prescrições médicas ou determinação expressa 
de lei e normas regulamentares: + pena - advertência, interdição, cancelamento de licença, e/ou multa; 
XII - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relação a medicamentos, 
drogas e correlatos cuja venda e uso dependam de prescrição médica, sem 
observância dessa exigência e contrariando as normas legais e regulamentares: 
pena - advertência, interdição, cancelamento da licença, e/ou multa; 
XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a operações de plasmaferese, ou 
desenvolver outras atividades hemoterápicas, _contrariando normas legais e 
regulamentares: 
pena - advertência, interdição, cancelamento da licença e registro, e/ou multa; 
XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, órgãos, glândulas ou hormônios, 
bem como quaisquer substâncias ou partes do corgo humano, ou utilizá-los 
contrariando as disposições legais e regulamentares: 
pena - advertência, interdição, cancelamento de licença e registro, e/ou multa. 
XV - rotular alimentos e produtos alimentícios ou bebidas bem como medicamentos, 
drogas, insumos farmacêuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, .J 
perfumes, correlatos, saneantes, de correção estética e quaisquer outros 
contrariando as normas legais e regulamentares: 
pena - advertência, inutilização, interdição, e/ou multa; 
XVI - alterar o processo de fabricação dos produtos sujeitos a controle sanitário, 
modificar os seus componentes básicos, nome, e demais elementos objeto do 
registro, sem a necessária autorização do órgão sanitário competente: 
pena - advertência, interdição, cancelamento do registro da licença e autorização, 
e/ou multa; 
XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congêneres e de outros produtos 
capazes de serem nocivos à saúde, no envasilhamento de alimentos, bebidas, 
refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, 
cosméticos e perfumes: 
pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, 
e/ou multa; 
XVIII - expor à venda ou entregar ao consumo produtos de interesse à saúde cujo 
prazo de validade tenha expirado, ou apor-lhes novas datas, após expirado o prazo: 
pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, da 
licença e da autorização, e/ou multa. 
XIX - industrializar produtos de interesse sanitário sem a assistência de responsável 
técnico, legalmente habilitado: 
pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, 
e/ou multa; 
XX - utilizar, na preparação de hormônios, órgãos de animais doentes, estafados ou 
emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposição no momento de serem 
manipulados: 
pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, da 
autorização e da licença, e/ou multa; 
XXI - comercializar produtos biológicos, imunoterápicos e outros que exijam 
cuidados especiais de conservação, preparação, expedição, ou transporte, sem 
observância das condições necessárias à sua preservação: 
pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, 
e/ou multa; 



XXII - aplicação, por empresas particulares, de raticidas cuja ação se produza por 
gás ou vapor, em galerias, bueiros, porões, sótãos ou locais de possível 
comunicação com residências ou freqüentados por pessoas e animais: 
pena - advertência, interdição, cancelamento de licença e de autorização, e/ou 
multa; 
XXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades 
e outras exigências sanitárias pelas empresas de transportes, seus agentes e 
consignatários, comandantes ou responsáveis diretos por embarcações, aeronaves, 
ferrovias, veículos terrestres, nacionais e estrangeiros: 
pena - advertência, interdição, e/ou multa; · 
XXIV - inobservância das exigências sanitárias relativas a imóveis, pelos seus 
proprietários, ou por quem detenha legalmente a sua posse: 
pena - advertência, interdição, e/ou multa; 
XXV - exercer profissões e ocupações relacionadas com a saúde sem a necessária 
habilitação legal: 
pena - interdição e/ou multa; 
XXVI - cometer o exercício de encargos relacionados com a promoção, proteção e 
recuperação da saúde a pessoas sem a necessária habilitação legal: 
pena - interdição, e/ou multa; · 
XXVII - proceder à cremação de cadáveres, ou utilizá-los, contrariando as normas 
sanitárias pertinentes: 
pena - advertência, interdição, e/ou multa; 
XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos, 
drogas, insumos farmacêuticos, correlatos, comésticos, produtos de higiene, 
dietéticos, saneantes e quaisquer outros que interessem à saúde pública: 
pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto; suspensão 
de venda e/ou fabricação do produto, cancelamento do registro do produto, 
interdição parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorização para 
funcionamento da empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do 
estabelecimento; 
XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas à proteção da 
saúde: 
pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto; suspenção 
de venda e/ou de fabricação do produto, cancelamento do registro do produto; 
interdição parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorização para 
funcionamento da empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do 
estabelecimento, proibição de propaganda; 
XXX - expor, ou entregar ao consumo humano, sal, refinado ou moído, que não 
contenha iodo na proporção de dez miligramas de iodo metalóide por quilograma de 
produto: 
pena - advertência, apreensão e/ou interdição do produto, suspensão de venda e/ou 
fabricação do produto, cancelamento do registro do produto, interdição parcial ou 
total do estabelecimento, cancelamento de autorização para funcionamento da 
empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento; 
XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitárias competentes visando 
à aplicação da legislação pertinente: 
pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto, suspensão 
de venda e/ou de fabricação do produto, cancelamento do registro do produto, 
interdição parcial ou total do estabelecimento; cancelamento do alvará de 
licenciamento da empresa, proibição de propaganda. 
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Parágrafo único - Independem de licença para funcionamento os estabelecimentos 
integrantes da Administração Pública ou por ela instituídos, ficando sujeitos, porém, 
às exigências pertinentes às instalações, aos equipamentos e à aparelhagem 
adequadas e à assistência e responsabilidade técnicas. 

MEDIDA PROVISÓRIA Nº 2.134-31, DE 21 DE JUNHO DE 2001. 

Altera dispositivos das Leis nº 9. 782, de 26 de janeiro de 
1999, que define o Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária e cria a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 
e nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura 
infrações à legislação sanitária federal e estabelece as 
sanções respectivas, e dá outras providências. 

Secretaria Especial de Editoração e Publicações do Senado Federal - Brasília - OF 



CONGRESSO NACIONAL 
MEDIDA PROVISÓRIA Nº 2.190-33, DE 2001 

MENSAGEM Nº 467, DE 2001-CN 
(nº 786/2001, na origem) 

\ IEDIDA. PROVTSÓRl.-\ V 2. ! 90-33. DE .26 DE JCLHO DE 2001. 

A.Itera disoosHirns 1..b.s Leis n..: ') ~S2. d.:: 26 de janeiro 
de 1999. que derine o Sistema ;\acional de Vigiiância 
Sanitária e cria a . ..l...gencia \'acionai de Vigilância 
Sanitária . .:: n..! 6.43 7. de 20 de agosto de 1977. 4ue 
configura infracões :i legisi::icào s:mit:i.ria federal e 
estabelece ::s sancões rcspect1\·:1s. -: d:i. outras 
proviàenc1as. 

O PRESIDE:'iTE DA REPéBLICA. no uso da atribuiç:i.o que ihc confere o art. 62 da 
Constituic:i.o. adora a seguinte :'vledida Provisória. com força de iei: 

Are. 1~ Os dispositirns a seguir indicados da Lei n" 9.782. de 26 de janeiro de 1999. 
passam a \·igorar com as seguintes alterações: 

·· . .!.rt. 3~ Fica criada a Agencia Nacional de Vigilância Sanitária - A.NVISA. autarquia sob 
regime especial. \·inculada ao Ministério da Saúde. com sede e foro no Distrito Federal. prazo de 
duração indeterminaào e atuacào em todo território nacional. 

········ ··· ········ ·············· ···· ········· ···· ·· ······· ··· ·· ·· ·· ···· ··· ··· ········· ····· ·· ······· ···· ········ ·· ·· ··,···: ······ ····· ···· ··· ··· · .. (NR) 

~·rr - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacào. distribuicào e importação dos 
produtos mencionados no art. s~ desta Lei e de comercialização de medicamentos: 

··········· ·· ············· ·· ·········· ······························ ·································· ···· ·· ·· ··· ············ ··························· ······ 

XXV - monitorar a evolução dos preços de medicamentos. equipamentos. componentes. 
insumos e serviços de saúde. podendo para tanto: S E N A O O f E D E R A L nr~~ ;°!("* 

f le. ___ ....:+::;:;;,'4-.,'-----
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a) requisitar, quando julgar necessário, informações sobre produção, inswnos, matérias­
primas. vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito público ou privado que se 
dediquem às atividades de produção, distribuição e comercialização dos bens e serviços previstos 
neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; 

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quai,squer empresas ou pessoas de 
direito público ou privado que se dediquem às atividades de produção, disttibuição e 
comercialização dos bens e serviços previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o 
caso; 

c) quando for verificada a existência de indícios da ocorrência de infrações previstas nos 
incisos III ou IV do art. 20 da Lei n2 8.884, de 11 de junho de 1994, medíante aumento 
injustificado de preços ou imposição de preços excessivos, dos bens e serviços referidos nesses 

incisos. com·oc:1r os respons:J.\"e1s par::i. no prazo máximo cie dez di::is úteis. justiric::ir ::i respectiv::i 
-: onciut::i: 

J) apiic::ir ::i oen::iiid::icie orev1sta no art. 26 da Lei n'"' S.SS-1-. d..: l 99-1-: 

.\XVI - .:onrrol::ir. ::~caiizar e :.!comoanhar. sob o prisma Ja l..:~islacão samtam... a 
;:,ropaganci::i e pubiicici:i.cie J:: orodutos submeticios ao regime cie Yigiiinci:l sanitiria: 

XXVII - J.:rinir. -:::: a10 próprio. os loc::iis Je entrada .: s::iicia Lk entorpecentes. 
psicotrópicos e precursores 1,0 Pa.is. ou\·ido o Depart::imento cie Políci::i F eder::ii e a Secretari::i da 
Receita Feàer::lÍ . 

~ -1~ .--\ .--\gência oocieri ddeg:1r a órgão do Ministério da Saúde ::i ..:xecuc:io de anibuicões 
previstas neste ::irtigo rei:1cionadas a ser.'icos méàico-ambulatoriai-hospit::ibres. previstos nos ~~ 
2~ ~ .3~ do art. 8,i. obser.-acias as Yedacões definidas no ~ l " deste art igo. 

~ 5,i A .--\gência cie':er:i pautar sua atuação sempre e:11 obser.·incia das diretrizes 
esrabelecicias peia Lei n..: 8.080. de 19 de setembro de 1990. para dar seguimento ao processo de 
descenrraiizacão da execuçio de atividades para Estados. Distrito Federai e :\1unicipios. 
obser.·adas as \·edacões reiacionadas no ~ 1 ~ deste artigo. 

§ 6,i A descemraiizacão de que trata o ~ 5,i será efetivada somente após manifestação 
favorável dos respectivos Conselhos Estaduais. Distrital e :v[unicipais de S::iúcie.·• CNR) 

··Art. 8,i ..... ... ..... .... ...... ... .. .... ........... .. .. .... .......... ..... ......... ......... ... .. .. ... .. ... .. ....... .... ... .. ........... . .. 

~ 5,i A A.gência oocieri Jispensar de registro os imunobioiógicos. inseticidas. 
meàicamenros e outros 111sumos estratégicos quanào aciquiricios por interméàio de organismos 
muitilaterais intem::icionais. p:.ira uso em programas àe saúde pública peio \ linistério da Saúde e 
suas entidades \·incuiadas. 

§ 62 O Ministro de Estado da Saúde poderá determinar a realizacão de ações previstas nas 
competências da Agência Nacional de Vigilância Sanitária. em casos específicos e que impliquem 
risco à saúde da população. 

§ 7'2 O ato de que trata o § 6Q deverá ser publicado no Diário Oficial da União. 

§ 82. Consideram-se serviços e instalações submetidos ao controle e fiscalização sanitária 
aqueles reiacionados com as. atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas estações aduaneiras 
e terminais alfandegados. serviços de transportes aquáticos, terrestres e aéreos." (NR) 



"Art. 92 .................... .. ........ .. .. .. .............................. .. .. .. .. .. ................................... .. ........................................................................... 

Parágrafo único. A Agência contará. ainda. com um Conselho Consultivo, que devera 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." (NR) 

·· . .\rt. 15. Cumpere i Direrona Culeg1ada: 

I · definir :is dire,r:z:::s estratégic:l.S da Agênci:i: 

[1 - propor :.:o \l inistro Je Estado da Saúde :.:s µoiitic:is e Jiremzes go\·emamenta1s 
Jestinadas a permnir :i . ..\gênci:i o cumpnmento de seus objetirns: 

m - editar normas soiJre r:~atérias de competência da ...\gênc:a: 

IV - cumprir e fazer cumprir :1s normas rei:J.tiYas a \· igiiãncia s:mir:i.ria: 

V - eiaborar e dirn ig:i.r rebtórios periódicos sobre suas ati\·idades: 

VI - _iuigar. cm g:-:.:u de recurso. :.:s decisões da Agência. mediame provocacào dos 
1nreressados: 

VII - encaminhar os JemonsrratiYos contábeis da Agênci:i aos órgios comperenres. 

~ l >.! • ..\ Diretona re:.mir•se-á com a presenca de. peio menos. três Diretores. dentre eies o 
Diretor-Presidente ou seu substiruro legai. e deiiberar:i. por maioria simples. 

~ 2>.! Dos aros praticados peia Agência caber:i. recurso a Diretona Colegiada. com efeito 
suspensivo. como úitima msrància administrativa:· C\'R) 

·· . .\.rt. 16. Compete ::.o Diretor-Presidente: 

I - representar a Agência em juizo ou fora dele: 

II - presidir as reuniões da Diretoria Colegiada: 

III - decidir ad referendum eia Diretoria Colegiacia as questões de urgência: 

[V - decidir em caso de empate nas deiiberacões da Diretona Colegiada: 

\. - nomear e exonerar ser:idores. provendo os cargos eretiYos. em comissão e funções de 
c: onrianca. e exercer o poder discipiinar. nos termos da legisiaçào em \·igor: 

VI - encaminhar ao Conselho Consuitivo os relatórios periódicos eiaborados pela Diretoria 
Colegiada: 

VTI - assinar contratos. convênios e ordenar despesas: 

VIII - elaborar. aprovar e promulgar o regimento interno. definir a área de atuação das 
unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agência; 

IX - exercer a gestão operacional da Agência.' ' (NR) 

''Art. 19. A Administracào da Agência serâ re2:ida por um contrato de gestão. negociado 
entre o seu Diretor-Presidente e· o Minisrro de Estado d-;_ Sa~de. ouvidos previamente os Ministros 
de Estado da Fazenda e do Planejamento. Orçamento e Gestão. no prazo máximo de cento e vinte 
dias seguintes à nomeação do Diretor-Presidente da autarquia. 

......... .. .. .. .. .. .. ....... .... .. .. .. .. .... .. ........ .. .. .. ...... ........ .. .. ........... ...... .. .... .... .... .. .... .... .. .... .. ........ .. ...... .. .. ...... .... .......... ... .. .. .... .... .... .. ........ ........ ....................................... " (NR) 

13 

"Art. 2., ....... ................................................... ........... ...... .............. s . .. Ar> o .... F .E.DER A L 

···-······-······-······-··················-··-···-··-···-··········-··-········-·-··· l!J!!!{H,~i 
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\_ 

\: - os vaiores apurados em apiicacões no mercado tinanceiro das receitas preYistas nos 
;ncisos í a IV e VI a IX deste :migo. 

··· ···· ····· ······· ········ ······· ·· ····· ··· ······· ······· ·· ·· ······ ··· ··· ········· ··· ····· ··· ····· ····· ···· ·· ··· ································ .. (0iR) 

·· . .\rt. 23. ·· ············ ············ ··· ····· ···· ············ ··· ····· ··· ··· ···· ·· ···· ·· ·· ··· ···· ····· ····· ········ ······ ···· ·· ··············· 

~ ... p! . .\ tau deverá ser recoihida nos termos dispostos em ato próprio ,fa . ..\:--.:VISA .. 

~ 6!.! Os laboratórios 111smu1aos ou controlados peio Poder Público. produtores de 
rnedicamemos e insumos sujeitos à Lei n..: 6.360. de 23 Je setembro de 1976. à \·ista do interesse 
Ja saúde púbiica.. estão isentos do pagamento da Taxa de Fiscaiizacào de Vigii:incia Sanitária. 

~ 7'.!. . ..\s renovações de registros. autorizacões e certificados apiicam-se as periodicidades e 
os valores estipulados para os atos iniciais na forma prevista no Anexo. 

~ 8!! O disposto no ~ 7-2 aplica-se ao comido nos ~ § 1 !! a 3-2 do art. 12 e parágrafo único do 
an. 50 da Lei n:: 6.360. de 1976. no ~ 2'2 do art. 3" do Decreto-Lei n-2 986. de 2 ! de outubro de 
1969. e § 3'2 do art. 4 1 desta Lei.·· (?--."R) 

··.¼!. 30. Constituída a Agência \'.acional de Vigilância Sanitária. com a publicação de seu 
regimento interno pela Diretoria Colegiada. ficará a Autarquia. automaticamente. im·estida no 
exercício de suas atribuições. e extinta a Secretaria de Vigilância Sanitária.:· (:--'R) 

·· . .\rt. 41. ·········· ·· ··· ······································································· ········ ···· ······ ······· ··················· 

~ l '2 A . ..\gência poderá conceder :i.utorizaçào de funcionamento a empresas e registro a 
produtos que seJam aplicáveis apenas a piamas produtivas e a mercadorias destinadas a mercados 
externos. desde que não acarretem riscos à saúde pública. 

§ 2!! A regulamentação a que se refere o caput deste artigo aringe inclusive a isenção de 
registro . 

§ 32 As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n2 986, de 1969, ficam, também, obrigadas a 
cumprir o art. 22 da Lei n2 6.360, de 1976. no que se refere à autorização de funcionamento pelo 
Ministério da Saúde e ao licenciamento pelos órgãos sanitários das Unidades Federativas em que 
se localizem.·· (NR) 

Art. 22 A Lei n!! 9.782, de 1999, passa a vigorar acrescida dos seguintes artigos: 

"Art. 41-A. O registro de medicamentos com denominação exclusivamente genérica terá 
prioridade sobre o dos demais, conforme disposto em ato da Diretoria Colegiada da Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária." (NR) 

"Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercialização de produtos sujeitos à vigilância 
sanitária, impróprios para o consumo, ficará a empresa responsável obrigada a veicular 
publicidade contendo alerta à população, no prazo e nas cond.i_ções indicados pela autoridade 

s:mnária. sujeir:mdo-se ao oagamemo de taxa corresooncieme :::o exame e :1 anuênc ia previa de 
comeúcio inrormaürn !)eia . ..\genci.a :--.:acionai de Vigüânci::: .S:ll1itàri:::.·· i \R) 
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.-.l...rt. Y O [nstituto \"acionai de C ontroie tk Qualidade em Saúde ticarà subordinadc 
,:::cnicameme :i. .-.l...gênci:i. :\acionai de Vigiiância Sanirari:i. e admmistrauvamente :i Fundacào Os\va!do 
(·ruz. 

Parágraio único. ...\.s nomeacões para os cargos em comissão e as designações para as 
:"uncões grariricadas do Insrimto \"acional de Comroie de Qualidade em Saúde serio de comoetência do 
\ 1 inisrro cie Estado eia Saúde. oor indicac:io do Direror-Presidente da A!!ência :\acional de· Vi!!ilância 
Sanitária. ouvido o Presidente d~ fundacà~ Oswaido Cruz. - -

.-.l...rt. 4:: Os alimentos importados em sua embalagem original ter:io como data limite para 
:-eguiarizaç:io de sua situacào de registro junto à Agência :-!acionai de Vigilância Sanitária o dia l el de 
marco de 2000 . 

. -.l...rt. 5:: Os servidores etenvos dos quadros de pessoal do i\linist<!rio da Saúde e Ja 
Fundacio ~acional de Saúde. e:n exercício. em 31 de dezembro de 1998. na Secretaria de Vigilância 
Sanitária e nos Postos Aeroportuários. Portuários e de Fronteiras ficam redistribuídos para a Agência 
~acional de Vigiiãncia Sanitária. 

§ 12 Os servidores da Fundação Nacional de Saúde. redistribuídos consoante o disposto no 
caput. serio enquadrados no mesmo plano de cargos dos servidores oriundos do Ministério da Saúde. 

§ 2Q Caso o resultado do enquadramento de que trata o § 1 !l gere vaiores inferiores aos 
anteriormente percebidos. a diferença será paga como vantagem nominaimente identificada. apiicando-se­
lhe os mesmos percentuais de revisão geral ou amecipaç:io do reaJuste de vencimento. 

:-\rt. 6,l O . ..\.nexo II da Lei n" 9. 732. de 1999. passa a \·igorar na forma do Anexo a esta 
\kdida Provisória. 

Art. 7-2 Os arts. 2-2 e 3'2 da Lei n'" 9.294. de 15 de julho de 1996. passam a vigorar com a 
segumte redação: 

''Art. 2Q 

§ 22 É vedado o uso dos produtos mencionados no caput nas aeronaves e veículos de 
transporte coletivo." (NR) 

"Art. 32 ........................... .......................................................................................................... 

······························································································································································ 

§ 22 A propaganda conterá, nos meios de comunicação e em função de suas 
características, advenência, sempre que possível falada e escrita, sobre os malefícios do fumo, 
bebidas alcoólicas. medicamentos, terapias e defensivos agrícolas, segunào frases estabelecidas 
pelo Ministério da Saúde, usadas seqüencialmente, de forma simultânea ou rotativa. 

~ 3:.! As embaiagens ;; os macos tie produtos rümigenos. com exc:::c:i.o cios destinados ú 
.:xoonac:i.o. e o material de prooagancia rer"erido no caput desre ;.migo c0mer:io a aci\'erténcia 
,11encionacia no ~ _2:.! ;.:comnan.'1ada cie imagens ou riguras aue !lustrem o senticio da mensagem. 

·· ····· ··· ··· ········ ····· ····· ······ ····· ····· ······· ········· ··· ······· ··············· ·· ······ ······· ······ ···· ·· ··· ···· ···· ········ ·· ······· ··· .. (~R) 

.-.l...rt. S" O :irt. ~-~ Ja Lei 
:·enumerando-se o atual ~ ..i:.! para ~ 5:.:: 

5 
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--~ 4>! É permirida a propaganda de medicamentos genéricos em campanhas publicitárias 
patrocinadas pelo Ministério da Saúde e nos recintos dos estabelecimentos autorizados a dispensá­
los. com inàicaç:io ào medicamento de referência.·· (:--'R) 

.--\rt. 9!! Os an:s. 3~. ! S e 57 da Lei n~ 6.360. de 23 Je setembro de 197 6. passam a vigorar 
.::om as seguintes alterações: 

... --\rt. J!! 

XX - Medicamento Simiíar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos princípios ativos. 
apresenta a mesma concemracào. forma farmacêutica.. via de administração. posologia e indicação 
terapêutica.. e que é equivalente ao medicamento registrado no órgão federal responsável pela 
,·igilância sanitária. podendo diferir somente em características relativas ao tamanho e forma do 
produto. prazo de validade. embalagem. rotulagem. excipientes e , ·eicuios. devendo sempre ser 
identificado por nome comercial ou marca: 

Parágrafo único . ~o caso de medicamentos genencos impon:ados. cujos ensaios de 
bioequivalência foram re:üizados fora do Pais. devem ser apresentados os ensaios de dissolucào 
comparativos entre o medicamento-teste. o medicamento de referência internacional utilizado no 
estudo de bioequivalência e o medicamento de referência naciona1.·· (\"R) 

··-~.lS .. .. .. ... .. ..... .... .. ... ..... ......... ........... .. ...... ......... .... .. .. .... .. .... ... .... .. ....... ...... ...... ... .. .. .. ...... .. . 

§ 12 Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste an:igo, deverá ser 
apresentada comprovação do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitária do país em que 
seja comercializado ou autoridade sanitária internacional e aprovado em ato próprio da Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde. 

§ 22 No ato do registro de medicamento de procedência estrangeira. a empresa fabricante 
deverá apresentar comprovação do cumprimento das Boas Práticas de Fabricação, reconhecidas no 
âmbito nacional." (NR) 

"Art. 57. ·························································· ········································································ 

Parágrafo único. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverão 
obrigatoriamente exibir, nas peças referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais 
promocionais a Denominação Comum Brasileira ou, quando for o caso. a Denominação Comum 
Internacional, em letras e caracteres com tamanho nunca inferior à metade do tamanho das letras e 
caracteres do nome comercial ou marca." (NR) 

.-\.rt . 10. O caput do :m. 2~ J:i. Lei n..: 9.:'S7. Jc 10 de fe\·ereiro de !999. p;issa a vigor: 
-.:ürn :i. segu1me redação : 

··.-\.rt. 2!! O órgão rederai rcsponsa\·el pela \·igiiància sanitàri:i. regul:i.mem:i.r:i.. no prazo e 
..:emo e oitenta dias. cont:i.do a partir de i I Je fevereiro de 1999:" ('\:R) 

.-\.rt. 11 . . -\s distribuidoras de medicamentos apiica-se o disposto no art. l 5 da Lei n:l 5.99 ! 
Je 1-: Je dezembro de 1973 . 



A.rt. 12. Os arts. 2:.! ~ 1 O da Lei n;.; 6.43i. Je 20 de agosto de 1977. passam a Yigorar com 
seguinte redação: 

··.-\rt. 2~ ····································· .. ·· ··················· ······················································ ·· ·············· ·· 

XII - imposição de mensagem retificadora: 

XIII - suspensão de propaganda e publicidade. 

§ 12 A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: 

I - nas infrações leves. de RS 2.000.00 (dois mil reais) a RS i5.000.00 (setenta e cinco mi ! 
reais); 

II - nas infrações graves. de RS 75.000.00 (setenta e cinco mil reais) a RS 200.000.00 
( duzentos mil reais 1: 

m - nas infracões gravíssimas. de RS 200.000.00 (duzentos mii reais1 a RS 1.500.000.00 
1 um miihào e quinhentos mii reais 1. 

§ 2!.! As muitas previstas neste artigo serão apiicadas em dobro em caso de reincidência. 

§ 311 Sem prejuízo do disposto nos arts. 4!.! e 6!.! desta Lei. na aplicação da penalidade de 
multa a autoridade sanitária competente levará em consideração a capacidade econômica do 
infrator.·· ("\'R) 

"Art. l O . 

. ···············•················································•···•························································································ 

V - ............................................................................................................. ----·----·····------------····· 

pena- advertência. proibição de propaganda. suspensão de venda. imposição de mensagem 
retificadora, suspensão de propaganda e publicidade e multa." (NR) 

.. ·•····•···········•··············•···················•····················•··············· ······························ ···································· 

XVIII - importar ou exportar, expor à venda ou entregar ao consumo produtos de 
interesse à saúde cujo prazo de validade tenha se expirado. ou apor-lhes novas datas, após 
expirado o prazo; 

···················································•·••········································································································ 
\:X\'111 · ................ .. .... .... ..... .......... .. ... ..... ... ..... : .. .. ........ ... .. .... .... .. ... .... ... ... ... ........... ... ... ... .. ... . 

· d . - · oduto suspensão Ji.:: \·end· 
Pena _ aJsertencia. ::mreensào. inutilizac:i.o e. ou inter 1cao .ªº pr • . . . · 

· · · · · - • 1 ou total a 
e, ou fabricac:i.o do produw. c:mceiamento do registro do proauro. i1:tere11cao pare ta . . . 
c~tabeiecimenro. cancelamento de aurorizacào para o runcionamemo aa empresa. cancetamemo Cl 

alvará de licenciamento do estabelecimento e:ou muita: 
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pena - advertencia. apreensão. inutilização e. ou interdição do produto: suspensão de \'enci~ 
e:ou fabricação do produto. cancelamento do registro do produto: interdição parcial ou total de 
estabelecimento. cancelamento de autorização para funcionamento da empresa. cancelamento de 
alvará de licenciamento do esfobelecimento. proibicão de propaganda eiou multa: 

X..TI- ·········· ································· ································· ···· ·············· ·· ········ ············ ············· ·· ··· 
pena - advertencia. :.ipreensão e. ou interdição do produto. suspensão de venda e:ou 

fabricação do produto. cancelamento do registro do produto e interdição parcial ou total do 
estabelecimento. cancelamento de autorização para rimcionamento da empresa. cancelamento do 
alvará de licenciamento do estabelecimento e1ou multa: 

XXXI- ... .......................... ..................................... .................... .............................................. . 

pena - advertência. apreensão. inutilização e:ou interdição do produto. suspensão de 
venda e1ou de fabricação do produto, cancelamento do registro do produto: interdição parcial ou 
total do estabelecimento: cancelamento de autorização para funcionamento da empresa. 
cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento. proibição ·de propaganda e.ou 
multa: 

XX.'\]! - descumprimento de nonnas legais e regulamentares. medidas. fonnaliàaàes. 
outras exigências sanitárias. por pessoas risica ou jurídica. que operem a prestação de serviços de 
interesse da saúde pública em embarcações. aeronaves. veículos terrestres. terminais alfandegados. 
terminais aeroportuários ou portuários. estações e passagens de fronteira e pontos de apoio de 
veículos terrestres: 

pena - advertência. interdição, cancelamento da autorização de funcionamento eiou multa; 

XXXITI - descumprimento de nonnas legais e regulamentares, medidas. formalidades, 
outras exigências sanitárias. por empresas administradoras de terminais alfandegados. terminais 
aeroportuários ou portuários, estações e passagens de fronteira e pontos de apoio de veículos 
terrestres: 

pena - advertência. interdição, cancelamento da autorização de funcionamento e/ou multa; 

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares. medidas. formalidades. 
outras exigências sanitárias relacionadas à importação ou exportação, por pessoas tisica ou 
j uridica. de matérias-primas ou produtos sob vigilância sanitária: 

pena - advertência. apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da autorização de 
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; 

:'(XX\' - J.:scumpnmemo de r.ormas íega1s e reguiamemares. medidas. formalidade 
outras <:>:1gencias samtárias reiacionacias a estabelecimentos e as boas práticas de fabricação l 

marérias-pnmas e de prociuros sob vi gii:i.ncia sanitária: 

pena - ud\"ertencia. :mreensào. i:rntilizacào. interdicào. CJ.:1cel:1mento Ja autorização L 

tuncionamento. c:mceiamemo do registro ào proàuto e1ou multa: 

XXXVI - proceder a mudanç.a. de estabelecimemo de armazen~gem de produto imponac 
sob imerciiçào. sem auronz:icào do órgão sarri-ràricr ccrmr,-ererrre:- · 



pena - advertência. apreensão. inutilização. interdição. c:mcelamento da autorização l . 

funcionamento. cancelamento do registro do produto e:ou multa: 

X..XXVII - proceder a comercialização de produto importado sob interdição: 

pena - ad\'ertência. J.preensão. inutilização. interdição. c:mcelamento da autorização e 
funcionamento. cancelamento do registro do produto e1ou multa: 

XXXVIII - deixar de garantir. em estabelecimentos destinados ;i armazenagem e:o· 
distribuição de produtos sob vigilância sanitária. a manutenção dos padrões de identidade 
qualidade de produtos importados sob interdição ou aguardando inspeção tisica: 

pena - advertência. apreensão. inutilização. interdição. cancelamento da autorização ci 
funcionamento. cancelamento do registro do produto e1ou multa: 

XXXIX - interromper. suspender ou reduzir. sem jusra causa. J. produção ou distribuiçàL 
de medicamentos de tarja venneiha. de uso continuado ou essencial à s.wçie do individuo. ou d. 
tarja preta. provocando o desabastecimento do mercado: 

pena - advertência. interdição total ou parcial do estabelecimento. cancelamento do registre 
Jo produto. cancelamento de aurorizacào para funcionamento da empresa. cancelamento do alvar: 
Je licenciamento do estabelecimento e:ou multa: 

XL - deixar de comunicar ao órgão de vigilância sanitária do Ministério da Saúde ::. 
interrupção. suspensão ou redução da fabricação ou da distribuição dos medicamentos referidos no 
inciso XXXIX: 

pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento. cancelamento do registro 
do produto, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa. cancelamento do alvará 
de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; 

.I _ - escumprir nonnas legais e regulamentares, medidas, fonnalidades, outras 
exigências :-:anuárias, por pessoas física ou jurídica. que operem a prestação de serviços de 
inte sse da saúde pública em embarcações, aeronaves, veículos terrestres, tenninais alfandegados. 
termmais aeroportuários ou portuários. estações e passagens de fronteira e pontos de apoio de 
veículo terrestres: 

pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro 
do produto, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, cancelamento do alvará 
de licenciamento do estabelecimento e/ou multa. 

e•••••••••••••••••••••••••••••••••••••• ••• •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 
"(NR) 

9_ 
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.-\rt. 13. Ficam cJnn.iià:iàos os aros pr:mc:iàos com ó:ise 11:1 \ ledid:i Provisória 
2.190-32. Jc .2S JI! iun.i10 til.! .2001. 

.-\rt. 1-+. Esr:i \ !edid:i P:·o\·isóri:i e:m:i cm vigor na à:.u:i de sua pub licacio. 

. .\rt. 15. Ficam re\·ogados os ans. ':)!! e l O do Decrero-Lei n- S9 l. de 25 de novembro L 

i \J.3S . u .,rt. ..;.- Ju D~cr..:to-L-.:i :1- •JS6. J-.: .2 ! .i.: outubro Li..: i 9(>0. u Jrt. :::.2 Ja L..:i 11- 6.360. Je 23 (. 
setembro de i976. o arr. 3!! J:i Lei n- 0.005. Je 16 de março àe 1995. o parágraro único do art. 52• ·­

incisos XI. XII e XIII do arr. 7~. 0s arrs. 32 e 39 e seus parágraros e o Anexo f da Lei n;.: 9.7S2. de 26 L 

; janeiro de 1999. 

Brasi iia. .:: 6 de juiho cic 200 l: 1 S0!!. da Indepenàência e 113!.! J:i República. 

\ 
--~~L. 

FERNANDO HENRiQUE CAROOSO 

) 



LEI V 9.782. de 26 de janeiro de 1999 

ANEXO 

TAXA DE FISC...\LIZ . ..\ÇAO DE VIGIL.~'\CI...\ S...\?\IT..i.RI...\ 

--------· --·--------------- --·- ·- ·· ·- -· 

Itens FATOS GERADORES 
\ ºalores em 

RS 

-------- ------------·---- -
1.1 

----
1.2 

Registro ,k aiimemos. aumvos ahmemares. 
bebidas. águas <!n\·asadas e embalagens rec1cladas 

_.\.Iteração. 111c ius:io ou isenção de re::;1stro d: 
:ilimemos 

6.000 

1.300 

!_ . .:: ____ Revaiidac:io ou renov:icào de registro de alimentos 6.000 

C erti1icac:io Je Boas Práticas d.: F:ibricaç:io p:ira · 
..:ada estabelec1memo ou unidade fabril. por linha de 
producão de :iltmemos ----

1 . ➔ . l ~ o País e :vlERCOSUL ----
1. ➔ . l.l Certificação ,.k Boas Prjticas de Fabricação .: 

----

Controle para c:i.:i:i estabelec1memo ou unidade 
fabril. por npo de :itividade e linha de produção ou 
comercialização p:ira indústrias de alimentos 

1_. ➔_._2 ___ Outros países 

2.1 Registro de cosmeucos ----, , 
Alteração. inclusão ou isenção de reg1srro de 
cosméticos 

1:5 .000 

37.000 

2.:500 

1.800 

Prazo para 
Reno,·acão 

Cinco ·anos 

. ..... 
Cinco :mos 

. .\nua! 

Anual 

Cinco anos 
··-- ·-- . ··-·· 

2.3 2.500 Cinco anos Revalidação ou renovação de registro de cosméticos _ _ ________ _ 

C.:rtitic:icào de Boas Pr.i.tic:is de F:ibricaç:io para 
..: ada est:ibelec1menro ou unidade fabril. por iinha de 

.. 

produção de cosmencos ------'------------------------ -------
2 . ➔ . 1 

2.-U .l 

----
2.4.2 

3 

3.1 

3.1.1 

J .1.2 

3.1.3 

;\O País e :vlERCOSLL 

Certitic:ição de Boas Prjricas de Fabricação par:i . 
cada estabelecimento ou unidade fabril por linha de 
produção de cosméticos. produtos de higiene e 
perfumes 

.Outros países 

iAutorização e autorização 
ífuncionamento de empresa, 
fespectivas renovações 

-Indústria de medicamentos 

especial 
bem como 

ilndúsma de insumos farmacêuticos 

dei 
as, 

pistribuidora. importadora. exportadora. : 
'.transportadora. armazenadora. embaladora e 
'.reembaladora e demais previstas em legislação : 
bpecifica de medicamentos e insumos ; 
!farmacêuticos 

15 .000 Anual 

37.000 Anual 

20.000 

20.000 

15.000 Anual 

3.1.4 'fracionamento de insumos farmacêuticos 15.000 Anual 

1 1 

3.1.5 Drogarias e farmácias 500 Anual E R 11. 1 ----------------------11s~E~N~A-tt,oo FED M ~ 

SUBSW.ETARIA OE ~ 

~ N• tftf!~• -. 



12 

: .1.6 

-----

:.: .1.-:-

-----
: . l.3 

1.9 

.,_ , 

[ndústna de: ::osmeucos. produtos d.: l11giene e 
perfumes 

Distribuidora. :mpom1aora. =xponadora. 
transponadora. armazenadora. c:mbaladora. .: 
reembaladora .: demais prensta em leg1siação 
c:specirica Je cosmencos. produtos J.: h1g1em: e 
periumes 

[ndúsma de saneantes 

Distnbu1dora. ?mponador:i. exportadora. 
rransponadora. Jrmazen:idora. ~mbaladora. .: 
reembaladora e demais prensta em kg1slação 
especitica de saneantes 

. -\utonzação e: :iutonzac:io ~spec1al J.: . 

ú.000 

IJ.000 

ó.000 

6.000 

____ funcionamemo de farmac1:i d.: m:impuiacào _________________ _ 
5.000 .-\nual 

-1 -------------------------- _., _.,_, ______ _ 
.u Regisrro. re\·alidacào e renovado d.: registro 1.k 

medicamentos 

-1. l. l Produto novo 80.000 

-1 . l .2 Produto similar 21.000 

-1.1.3 Produto genénco 6.000 

-1 . l .4 )/ova associacào no País 21 .000 

-1 . l.5 \,fonodroga aprovada em assoc1ac:i.o 21.000 

-1 . 1.6 >1ova via de administracào do medicamento no País : 21.000 

-1 . l.7 )/ova concentração no P:iis 21.000 

-1 .1.8 '.'\ova forma iarmacéutica no Pais 

-1 .1.9 Yledicamentos iitoterapicos 

-l.l . 9. 1 Produto novo 

-1.1.9.2 Produto similar 

-1. l. 9 .3 Produto tradicional 

-l . 1.1 O :Vledicamemos homeopàncos 

-l. l . lO . l Produto norn 
------·· --------~~------- -------

-l. l .10.2 Produto s1m1lar 

-+ .1. 1 l :siovo acondicionamento no Pais 

-l .2 Alteração. inclusão ou isenção de registro de 
medicamentos ----

-+.3 .Certificação de Boas Práticas de Fabricação para 1 

.cada estabelecimento ou unidade fabril. por linha de : 
produção de medicamentos 1 

-1 .3.1 No País e MERCOSUL 

4.3.2 Certificação de Boas Praticas de Fabricação de: 
medicamentos e insumos farmacêuticos 1 

4.3.3 ·outros países 

4.3.4 :certificação de Boas Práticas de Distribuição e : 
:Armazenagem de medicamentos e inswnos i 
:farmacêuticos por estabelecimento 

·5 
1 

5. I ;Autorização de Funcionamento 

21.000 

6.000 

6.000 

6.000 

6.000 

6.000 

1.800 

1.S00 

15.000 

37.000 

15.000 

Cinco anos 

Cinco anos 

Cinco anos 

qnco anos 

Cin.co anos 

Cinco anos 

Cinco anos -- ·· - -
Cinco anos 

Anual 

Anual 

Anual 

) 



, 

1.1 

5.1.3 

5. l.-1 

-----

.\utonzac:io de :ünc1onamento dé empres:is que 
prestam services de :irmazen:i!.!em e distribu1c:io dc: 
medicamentos. ::1:itérias-pr;mas insumos 
fannacéuticos ém termums aifandegados dé uso 
público 

.\utonzaç:io dé :ünc1onamemo de: c:mpresas qu.: 
prestam ser.1cos de armazenagem e disrribuic:io de: 
substânc1:is e medicamentos sob controle c:spec1ai 
em termma1s airandegacios de: uso público 

,\utonzac:io lk funcionamento de empresas que: 
prestam serviços de armazen:igem e disrribu1ç:io de 
.:osméncos. produtos de higiene ou perfumes e: 
matérias-primas em terminais alfandegados de uso 
público 

Autonzac:io de timc1onamento de empres:is que · 
prestam ser:iços de armazen:igem e disrribu1c:io de 
produros s:ineames domissanmirios e matérias­
primas em cermma1s alfandegados de uso publico 

5 .1.5 A,utonzac:io de funcionamento de empresas que · 
prestam services de armazenagem e distribuiç:io de 
rnatenais e equipamentos médico-hospitalares e 
produtos dé diagnóstico de uso m vmo" 
(correlatos) em 1errnma1s alfandegados de uso 
público 

1.::.000 \nu:il 

15 .000 .\nu:ii 

6.000 

0.000 .\nual 

6.000 .\nual 

6. 000 .\nua! 
5.1.6 Autonzac:io de iuncionamento de empresas que : 

prestam serviços de armazenagem e disrribuiç:io de . 
alimentos em remunais alfandegados de uso público · ------------------=-------'------ ---·-·- ···-·-·-····--·- . . -

5.1. 7 Autorizaç:io de iuncionamemo de empresas que . 
prestam serviços alternativos de abastecimento de 
água potável p:ira consumo humano a bordo de 
aeronaves. embarcações e \·eiculos terrestres que . 
operam tr:msporte coletivo intern.1c1onal de . 

ó.000 ,\nu.il 

·----~p_as_s_a~g_e_ir_o_s ___________________ _ 

5 . 1.8 Autonzaçào dé t"uncionamento de empresas que: 
prestam ser.iças de desmseuzaçào ou desrauzaçào 

-----

em embarcações. \· e iculos terrestres em rrânsllo por 
estações e passagens de fronteira. aeronaves. 
terminais porruarios e aeroporruários de cargas e 
viajantes. terrrunais aduaneiros de uso público e 
estações e passagens de fronteira 

5 .1.9 Autorização de funcionamento de empresas que: 
prestam serviços de limpeza. desinfecção e , 
'descontaminação de superficies de . aeronaves, : 
veículos terrestres em trânsito por estações e: 
1passagens de fronteira. embarcações, terminais, 
'portuários e aeroporruários de cargas e viajantes. , 
terminais aduaneiros de uso público e estação e: 
passagem de fronteiras 

6.000 Anual 

6.000 Anual 

5 .1.1 O 1Autorizaçào de funcionamento de empresas que l 
prestam serviços de limpeza e recolhimento de! 
'resíduos resultantes do tratamento de águas servidasí ó.000 Anual 
:e dejetos em terminais ponuários e aeroportuários: 

13 

:de cargas e viajantes. terminais aduaneiros de uso, ·
5 

E N A O O f é. O í: \-' _:~ _L\/· n 
'público e estações e passagens de fronteira · QU .,. 

------------------_ -iornm~::--rr~fft!AfflRIA DE A~ 

i:- f!f~-
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1 

---·--·----------------------------
l.l l .-\uronzJc:io d.: :·:::i.:ionamento de empresas uu.: 

prestam ser\'lcos -:ie esgotamento e tratamento Je 
er1uentes sannanos de JeronaYes. t:mbarca::óes e 
•:e1culos ce:-rcsrres em minsiro por esracões e 
?assagens de fronreirJ em 1ermma1s aerooorruJnos. 
porruano e -:stJcocs e oassagens de fronte1r:i 

1. 12 .>..uronzJc:io dt: c:rnc10namenro de empres:is ,me 

-----

prestam ,-:r\'lcos J-: ; egregaçào. ~Jieta . 
.1.::ond1c1onJmenro. _:,-nazenamenro. :rJnsporre. 
rratamemo e disposicào final de resíduos soiidos 
resultantes de Jeronaves. \'eiculos terrestres em 
r:rãns1to por estJcóes e passagens de fronteira. 
embarcacões. rermmais portuários e aeroporruanos 
de cargas e \'!J_1anres. 1ermma1s alfandegados de uso 
público e esracões e oJssaeens de fronteira 

1.1.} .-\uronzac:io de :'unc10namento de empresas . uue 

-----
5 .1.1-+ 

vperam :i presrac:io J.: serYiços. 11Js :. reas 
porru:in:is. aaooorruanas e esracões e passagens dt: 
fronteira. ..:.: l:i\·anaena. .:.rendimento ,nedico. 
horelan:i. ..:roganJs. ,·.:mnàcias e erYananos . 
.::omêrcio de m:irenais e equipamentos hospnai:ires. 
;alões J.: barbeiros e cabelele1ros. pedicuros e 
insururos de belezJ e congêneres 

_-\uronz:ic:io ..:k t'uncionamento de empres:is 
prepostas p:ir:i genr. representar ou admimsrrar · 
negócios. em nome de empresa de navegaç:io. 
tomando as providências necessárias ao despacho 

______ de embarcac:io em 00110 1 agência de navecaç:io 1 

' 1 .-\nuênc1a em processo de imporraç:io de produtos 
_____ su_1eiro :i \'1gilãnci:i samrâria 

5.2. I Anuênci:i de impom.cào. por pessoa Jurídica. ..ie 
bens. produtos. marerias-pnmas e msumos SUJenos 
:i ngilância samrana. pJra rins de comerciJilz:ic:io 
0u mciusmailzaç:io 

r_,_ uoo 

'., .IJ00 

51)0 

(j 000 

---·--·- ·· - -------·-
5.2.1. 1 

-----
5 .2. l.2 

-----
5.2.1..3 

5.2.1.4 

5.2.1.5 

5.3 

-----
5.4 

Imporracào de :i.re dez itens de bens. produtos. 
marénas-onmas ou insumos 

Importação de onze a \' lnte nens de bens. produtos. 
matérias-onmas ou insumos 

Importacào de vmre e um a mnta irens de bens. : 
produtos. marérias-pnmas ou insumos 

Imporraçào de trinta e um a cinqüenta irens de bens.: 
;produtos. matérias-primas ou insumos 

_Importação de cinqüenta e um a cem irens de bens.i 
'produtos. marêrias-pnmas ou insumos 

Anuência de importação. por pessoa fisica. de. 
:materiais e equipamentos médico-hospitalares e de: 
produtos para diagnóstico de uso "in vitro", sujeitos1 
'à vigilância sanitária. para fins de oferta e comércio : 
:de prestacão de serviços a terceiros 

'Anuência de importação. por hospitais e 
estabelecimentos de saúde privados. de materiais e . 

'.equipamentos médico-hospitalares e de produtos! 
para diagnóstico de uso "in vitro". sujeitos à. , 

· ·vigilância sanitária. para fins de oferta e comércio · 

;1jO 

200 

300 

1.000 

2.000 

100 

100 

.\nuai 

.·\nua! 

.-\nua! 

.-\nua! 

) 



5.5 
de prestacão de serviços a terceiros 

Anuência de imponação e exportação. por pessoa , 
fisica. de produtos ou matérias-pnmas sujeitas à· 
vigilância sanaaria. para tins de uso individual ou · 
próprio · 

ISENTO 

----- ----- ... -·---·- ---
5. 6 .~nuência de imponação. por pessoa jurídica. Je · 

5.7 

5.8 

5.9. l 

5.9 .2 

S.9 .3 

-----

amostras de produto ou matérias-pnmas SUJe1tas ;i 

vigilância sana.iria. para analises e expenéncias . . 
com vistas ao registro de produto 

Anuência de 1mponaçào. por pessoa JUrid1ca. de 
amostras de produto ou matérias-pnmas sujeitas à 
vigilância sanu.iria. para rins de demonstração em • 
feiras ou eventos públicos · 

Anuência de imponação. por pessoa jurídica. Je 
amostras de produto su1eitas à vigilância sanitária. : 
para fins de demonstração a profissionais , 
especializados 

Anuenc1a em processo de exponação de produtos 1 
sujeitos à vigilância sanmiria 

Anuência de exponaçào. por pessoa jurídica. de : 
bens, produtos. matérias-primas e insumos sujeitos , 
i vigilância samciria. para rins de comercialização1 
ou industrialização 

Anuência de exponação, por pessoa jurídica. de : 
amostras de bens, produtos. matérias-primas ou : 
insumos sujeitos à vigilância sann:ária. para análises ; 
e experiencias. com vistas ao registro de produto 

_Anuência de exportação. por pessoa Jurídica. de : 
.amostras de produto ou matérias-primas sujeitas à i 
vigilância sanitária. para fins de demonstração em · 
feiras ou eventos públicos 

100 

100 

100 

ISENTO 

ISENTO 

ISENTO 

5.9 .4 Anuencia de exportacão. por pessoa Jurídica. de . 

-----
5.9.5 

amostras de produto suJeitas a vigilância sanitária. : ISENTO 
para tins de demonstração a profissionais , 
especializados 

Anuência' de exportação e importação. por pessoa : 
jurídica. de amostras biológicas humanas. para fins : 
·de realização de ensaios e expenéncias laboratoriais 1 ----- ------------

5.9.5.1 

5.9.5 .2 

5.9.6 

,5.9.7 

5.10 

,Exportação e 1mponaçào de no máximo vinte! 
amostras 

Exponaçào e importação de vinte e uma até i 
:cinqüenta amostras 

:Anuência de exportação, por instituições públicas 1 
ide pesquisa, de amostras biológicas humanas_._ paral 
jfins de realização de ensaios e expenenctas 1 

;laboratoriais 1 

100 

200 

ISENTO 

50 
!Anuência em licença de importação substitutiva! 
\relacionada a processos de imponação de produtos e 1 

'.matérias-primas sujeitaS à vigilância sanitária ;..' -----,-------
iColheita e transpone de amostras para análise i 
=laboratorial de produtos importados sujeitos ª .,: 
knálise de controle 

;5.10.1 !dentro do Município 150 

15 

_5_.1_0._2 __ ~;o_u_tr_o_M_~_ic_ip_io_n_o_m_e_s_m_o_E_sm_d_o ________ 3o_o ___ ~s:--=c~NrA~oo FE DE RAL 
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5.10.3 

5.11 
outro Estado 

Vistona para. veriricação do curnpnmemo d.: 
.:x.igênc1as samtárias relativas à desimerdiçào Je . 
produtos importados. armazenados em área externa : 

600 

_____ ao terminal alfandegado de uso público 

5.11.1 dentro do Municipio 150 -----
5_._1_1._2 ___ outro Munic1p10 no mesmo Estado 300 
5 .1 : . .3 outro Escada 600 -----
5.12 Vistona semesrral para venricação do cumpnmento : 

5.13 

de exigências sanitárias relativas iis condições 
higiênico-sannàrias de plataformas constituídas de . 
instalação ou esrrurura. rixas ou móveis. localizadas , 
em águas sob junsdiçào nacional. destinadas a 6.000 
atividade direta ou indireta de pesquisa e de lavra de: 
recursos mmera1s oriundos do leito das águas , 
interiores ou de seu subsolo. ou do mar. da. 
plataforma continental ou de seu subsolo 

Anuência para isenção de imposto em processo de . 
importação ou exportação de produtos suJeicos à ISENTO 
vigilància sanitária 

5 __ .1_4 ___ Atividades de controle sannàrio de portos 

5.14.1 Emissão de cemricado internacional de desratização: 
e isenção de desratização de embarcações que: 

_____ realizem navegação de 

5.14. l.l 

5.14.1.2 

5.14 .U 

:s.14.1.4 

Js.14.1.s 

1 

:s.14. I.6 

1 ,5.14.2 

Mar aberto de longo curso, em rrânsito1 
internacional. com deslocamento marítimo.: 
marítimo-fluvial ou maritirno-lacusrre. e que , 
desenvolvem atividades ou serviços de rransporte de: 
:cargas ou de passageiros 

.:Vfar :iberto de longo curso. ~m trânsito, 
internacional. com deslocamentos marítimo. : 
maritimo-fluvial ou marítimo-lacustre. e que : 
desenvolvem anvidades de pesca 

1000 

1000 

:Vlar aberto de longo curso. em trânsito, 
,intemac1onal. com deslocamento marítimo. : 
·màritirno-fluvial ou marítimo-lacustre. e quet ISENTO 
;desenvolvem anvidades de esporte e recreio com, 
;fms nào comerciais ! 

------------
1Interíor. em trânsito internacional. comi 
!deslocamento fluvial e que desenvolvem atividadesi 

1000 
iºu serviços de transporte de cargas ou dei 
;Passageiros 1 

'interior, em trânsito internacional. comi 
~eslocarnento fluvial e que desenvolvem atividades ! 1000 

1
de pesca ! 
!Interior, em trânsito internacional, comi 
:deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades! ISENTO 

1de esporte e recreio com fins não comerciais 1 

&missão dos certificados nacional de desratização e; 
!isenção de desratização de embarcações quei 
~ ealizem navegação de ) 

) 

) 



5.14.2. l 

5.14.2.2 

-----
5.14.2.3 

-----
.5.14.H 

5.14.2.5 

5.14.2.6 

5.14.2.7 

-----
5.14.2.8 

:v1ar abeno de cabotagem. c:m trinsito: 
exclusivamente nacional. .:om deslocamento · 
marítimo. marinmo-t1uvial ou maritimo-lacustre. e 
que desenvolvem atividades ou servu;os de 
rranspone de cargas ou de passageiros 

:vlar abeno de apoio marítimo. em rrinsito 
exclusivamente nacional é .:om deslocamento . 
marítimo. mamimo-tluvial ou maritimo-lacustrc 
Yiar aberto que desenvolvem outra atividade ou , 
serviço. c:m rrànsito exclusivamente nacional e com. 
deslocamento marítimo. maritimo-tluvial ou , 
marítimo lacustre 

Interior. em trânsito exclusivamente nacional. com• 
deslocamento marítimo ou maririmo-lacusrre e que: 
desenvolvem auvidades ou serviços de transpone de 
cargas ou de oassageiros 

!menor. em transito exclusivamente nacional. com: 
deslocamento maritimo-t1uvial. íluvial ou fluvial- • 
lacustre e que desenvolvem auvidades ou serviços: 
de transporte de cargas ou de passageiros 

Interior. de apoio portuário. em trànsito 1 
:exclusivamente nacional e com deslocamento; 
·marítimo ou maricimo-lacusrre. 

,Interior. de apoio portuário. em trànsito 1 
1exclusivamente nacional e com deslocamento: 
'maritimo-t1uvial. íluvial ou fluvial-lacustre 

_Interior que desenvolvem outra atividade ou: 
;serviço, em trânsito exclusivamente nacional e com! 
·deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre · 

~ºº 

500 

.500 

500 

500 

500 

500 

500 

----- -----------
5.14.2.9 

-----
5.14.2.10 

-----
5.14.2.11 

·5 .14.2.12 

j5.14.2.13 
1 
1 

:-----
!5 .14.3 

j5.14.4 

'5.14.4.1 

Interior que desenvolvem outra atividade ou1 
lserviço, em trânsito exclusivamente nacional e comi 
'deslocamento maritimo-fluvial. íluvial ou fluvial-: 
lacustre . 

\1ar aberto ou interior. que desenvolvem atividade : 
.de pesca. com saida e entrada entre portos distintos : 
do temtório nacional 
\1ar aberto ou interior. que desenvolvem atividade : 

500 

500 

;de pesca. com saída e retomo ao mesmo porto do : ISENTO 
território nacional e sem escalas intermediárias · 

,Interior que desenvolvem atividades de espone e: 
~ecreio com fins não comerciais, em trànsito1 
~unicipal, intermunicipal ou interestadual. comi 
,deslocamento marítimo-fluvial fluvial ou fluvial-i . 
!lacustre i 
illlterior que desenvolvem atividades de espone e, 
~ecreio com fins não comerciais, em trãnsito i 
r.iurucipal, intermunicipal ou interestadual, comi 
;deslocamento marítimo ou marítimo-lacustre 1 

jEmissão de guia de desembarque de passageiros e i 
jtriPulantes de _e~bar_cações, _aeronaves ou veículosl 
'terrestres de transito mtemac1onal 1 

/Emissão do certificado de livre prática de/ 
,embarcações que realizam navegação de ! 
:Mar abeno de longo curso. em trãnsito1 
iintcmacional. com deslocamento maritimo. i 

ISENTO 

ISENTO 

500 

600 

17 
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1-· -------· 
· mariumo-r1uvial ou mariumo-lacusrre e que: 

desenvolvem auvidades ou serviços de rransporre de 
______ cargas ou !Jassage1ros. ___________ _

5.14.4.2 \[ar aberto de: longo ,urso. c:m trinsito. 
imemac1onal. .:om Jeslocamento maririmo. 
maritimo-r1uvial ou m:iririmo-lacusrre e que. 
desenvolvem auvidades de pesca 

bOO 

5.14.4.3 \lar aberro J,: longo curso. c:m rrinsito, 
internacional. ,om deslocamento marítimo. 
maririmo-t1uvial ou maritimo-lacuscre e que: ISENTO 
desenvolvem auvidades de esporte e recreio com· 

5.14.4.4 

5.14.4.5 

5.14.4.6 

5.14.4.7 

- 5.14.4.8

5.14.4.9 

5.14.4. 10 

5.14.4.11 

iS.14.4.12 
i 

15.14.4.13 

15.14.4.14 

15.14.4.15 
! 

tins não comerc1:11s. 
:-Vlar aberto de longo curso. c:m rrinsito: 
intemac1onaL .:om Jeslocamento maririmo .. 
maritimo-tluvial ou maritimo-lacuscre c: que: 
desenvolvem auvidades de espone e recreio com: 
fins comerciais 
[menor. i:m rrànsito internacional. -::om! 
dc:slocamento 11uvial c: que desenvolvem auvidades 
de esporte e recreio com tins não comerciais 
!menor. c:m rrinsito incemac1onal. .:om:
deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades.
de esporte e recreio com úns comerc1a1s
Interior. em trinsito internacional. .:om1 
.deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades: 
de pesca 
.\far aberto de cabotagem. em rrinsiro: 
exclusivamente nacional. com deslocamento: 
,marítimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacuscre e 
·que desenvolvem atividades ou serviços de:
transporte de cargas ou de passageiros
Yl:ar aberto de apoio marítimo. em trinsito,
exclusivamente nacional e com deslocamento
manumo. mamirno-11uvial ou maricimo-lacustre
\lar aberto que desenvolvem outra atividade ou. 
serviço. em rránsito exclusivamente nacional e comi 
.deslocamento marítimo. maritimo-t1uvial ou: 
marítimo lacustre 
_Interior. em tràns1to exclusivamente nacional. com: 
:deslocamento maririmo ou maririmo-lacuscre e que, 
:desenvolvem atividades ou serviços de transporte de: 
1cargas ou de passageiros 
Interior. em trânsito exclusivamente nacional, comi1deslocarnento maririmo-fluvial, fluvial ou fluvial-: 
!lacustre e que desenvolvem atividades ou serviços:
,de transpone de cargas ou de passageiros
foterior de apoio ponuario, em trânsito, 
f xcl�ivamente nacional e com deslocamento 1 
;marítimo ou maririmo-lacustre ! 
jlnterior de apoio ponuario, em trânsito; 
'exclusivamente nacional e com deslocamento, 
Ímaririmo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre 
l�ntc:rior que desenvolvem outra atividade ou
rcrviço, em trânsito exclusivamente- mciona.L e: com
;desiocami::mD marítimo ou maritimo-lacustrc 

600 

ISE'.\'TO 

600 

600 

600 

600 

600 

600 

600 

600 

600 

600 



5 .14.4.16 Interior que desenvolvem ourra anvidade ou 
serviço. em rrãnsito exclusivamente nacional e com : 
deslocamento maritimo-tl~vial. tluvial ou tluvial-. 
lacusrre 

··-----·-··· ··------
5.14.4. 17 :Vlar aberto ou intenor. que desenvoivem anv1dade : 

de pesca. com saida e enrrada enrre portos distintos . 
do território nacional 

:5 .14.4.18 :vlar aberto ou interior. que desenvolvem anv1dade : 
·de pesca. com saída e retomo ao mesmo porto do 
remtono nacional e sem escalas m1e11nedi:inas 

5 .14.4.19 Interior que desenvolvem atividades de esporte e 

-----

_recreio com fins não comerciais. em trânsito . 
municipal. imerrnumcipal ou interestadual. comi 
deslocamento marítimo ou maritimo-lacusrre 

.;; 14 .4.20 Interior que desenvolvem anvidades de esporte e 

-----

recreio com tins não comerciais em rrãnsito : 
municipal. intermunicipal ou interestadual. com: 
deslocamento maritimo-lacusrre. maritirno-tluvial. . 
fluvial ou fluvial-lacustre 

600 

600 

ISENTO 

!SENTO 

!SENTO 

Qualquer embarcação da Marinha do Brasil. ou sob : ISENTO 
seu convite. utilizadas para fins não comerciais 

5.14.4.21 

-----
6 

_6_. I ____ Registro de saneantes 

6.1.1 Produto de Grau de Risco II -----
6.2 Alteração. inclusão ou isenção de registro de : 

saneantes -----
6.3 Revalidação ou renovação de registro de saneames -----
6.3.1 Produto de Grau de Risco II 

6.4 

6.4. I · 

6.4 . l.l 

-----
6.4.2 

7.1 
! 

i 
i7.l.l 
i 
1 

i7. 1.2 

17.1.3 

j7.2 

·certificação de Boas Práticas de Fabricação parai 
'.cada estabelecimento ou unidade fabril por linha de: 
·produção de saneantes 

No Pais e MERCOSUL 

Certificação de Boas Práticas de Fabricação por · 
estabelecimento ou unidade fabril por linha de: 
produção para indústrias de saneantes, 
domissanitários 

Outros países 

iA.utorizaçào e renovação de funcionamento dei 
:empresas por estabelecimento ou unidade fabrill 
.para cada tipo de atividade 1 

~or estabelecimento fabricant~ de uma ou maisj 
Jliubas de produtos para saude (equipamentos,! 
~riais e produtos para diagnóstico de uso "inl 
tyitro") 1 

pistribuidora, importadora, exportadora,j 
jtransPortadora, armazenadora, embaladora, 1 

~ecmbaladora e demais previstas em legislação1 
;específica de produtos para saúde 1 

or estabelecimento de comércio varejista de 1 
roduros para saúde / 

Fertificação de Boas Práticas de Fabricação de 
produtos para saúde, para cada estabelecimento ou 
!unidade fabril por linha de produção 

8.000 

1.800 

8.000 

15.000 

.37.000 

10.000 

8.000 

5.000 

19 

Cinco anos 

Cinco anos 

Anual 

Anual 
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7.2.l No Pais e MERCOSUL 7.2. l. l Cenificação de· Boas Práticas de Fabricação de. produtos para saúde 15.000 
7.2.2 Outros países 3 7 .000 
; ' 
. .  .) Certificacão de Boas Práticas de Dismbuic;ão e Armazenagem de produtos para saúde por: 15 .000 
7.-+ 

7.5 
7.5.1 

7.5.2 

7.5.J 
,7.5.4

7.6 

estabelecimento Modificação ou acréscimo na certificação por: inclusão tle novo tipo de linha de produto. ( equipamento. materiais e produtos para diagnóstico· "de uso "in virro") Registro. revalidação ou renovação de registro de: produtos para saúde Equipamentos de grande porre para diagnóstico ou· _terapia. tais como medicina nuclear. tomograría. computadorizada. ressonância magnética � .: ineang 1ocoro-nanogra r"ia. Outros equipamentos de médio e pequeno portes: para diagnósnco ou terapia. artigos. m:neriais .. produtos para diagnóstico de uso "in-virro" e demais, produtos para saúde Fanúlia de equipamentos de grande porte parai diagnóstico ou terapia ;Familia de equipamentos de médio e pequeno portes1 para diagnóstico ou terapia, artigos, materiais,, reagentes de diagnóstico de uso "in virro" e demais: produtos para saúde ;Alteração, inclusão ou isenção no registro dei produtos para saúde :? . 7 IEnússão de certiiicado para exportação 8 8.1 
8.1.1 
:8.1.2 
8.1.3 

A valiaçào toxicológica para fim de registro de produto Produto técnico de ingrediente ativo não regisrrado 1 :Oo Pais ;Produto técnico de ingrediente anvo já registrado no: ·PaísProduto formulado 
---·--·- -· . · ·-·-- ... ___________ _,8.2 Avaliação toxicológica para registro de componente 1 i8.3 �valiação toxicológica para fim de Registro 1 jEspecial Temporário 

i8 .4 IReclassificaçào toxicológica 
1'8.5 !Reavaliação de registro de produto, conformei !Decreto n!!. 991/93 1 [8.6 !Avaliação toxicológica para fim de inclusão dei' 1 �ultura 
[8.7 IAlteração de dose ! 
l8.7.1 [Álteração de dose, para maior. na aplicação 1 

5.000 

10.000 

8.000 
28.000 
12.000 
1.800 

ISENTO 

1.800 
1.800 
1.800 1.800 
1.800 
1.800 
1.800 
1.800 
1.800 18.8 [Álteraçào de dose, para menor. na aplicação j ISENTO 

.-\nual 
Anual 
.-\nual 

Cinco anos 

Cinco anos 
Cinco anos 
Cinco anos 

19 1 i 
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:-.'otas: 

10 

11 

12 

Anuência pi!Ia ve1culilf publicidade comendo alerta . 
à população. no prazo e nas condições indicados 
pela aucondade san1taria · 

Anuência em orocesso de pesquisa clinica 
. Alteração ou acréscimo na autonzaçiio de . 

funcionamento 

13 Substiru1ção de representante legal. responsável 
_____ técnico ou cancelamento de autorização 

_1_4 ____ Certidão. atestado e demais atos declaratóncs 

15 Desarqu1vamento de processo e segunda via de : 
documenro 

1. Os valores da Tabela ficam reduzidos em: 

l0.000 

l0 .000 

➔ .000 

ISENTO 

l.300 

l.800 

:11 quinze por cento. no caso das empresas com faruramento anual igual ou inferior a RS 50.000.000.00 (cinqüenta 
milhões de reais J e superior a RS 20.000 .000.00 (vinte milhões de reais 1: 

b) trinta por cento. no caso das empresas com faruramemo anual igual ou inferior a RS 20.000 .000.00 (vime 
milhões de reais) e superior a RS 6.000.000.00 (seis milhões de reais): 

c) sessenta por cento. no caso das empresas com faruramento anual igual ou inierior a RS 6.000.000.00 (seis 
milhões de reais 1: 

d) noventa por cento, no caso das pequenas empresas: 

e) noventa ~ cinco por cenco. no caso das microempresas. exceto para os 1cens .3 . l. ,UJOS \"Jlores . no caso de 
microempresa. licam reduzidos em noventa por cento. 

2. Nos itens 3.1.1. 3 .1.2. 3.1.6. 3.1.3 e 7. l. L o processo de fabricação contempla as arividades necessárias para a 
obtenção dos produtos mencionados nesses itens. 

3. Nos itens 3.1.3. 3.1.7. 3 .1.9 e 7. 1.2. a distribuição de medicamentos. cosméticos. produtos de higiene. perfume e 
saneantes domissànitarios contempla as atividades de armazenamento e expedição. 

-l. Para as pequenas e microempresas. a taxa para concessão de Certificação de Boas Priticas de Fabricação e 
Controle será cobrada para cada estabelecimento ou unidade fabril. 

5. Até 31 de dezembro de 2001. as microempresas estarão isentas da taxa para concessão de Certificado de Boas 
Práticas de Fabricação e Controle. Registro ou Renovação de Registro de Produtos ou Grupo de Producos. bem 
como das taxas relativas às hipóteses previstas nos itens 5 .2.1 e 5 .10.1, podendo essa isenção ser prorrogada. até 
31 de dezembro de 2003. por decisão da Diretoria Colegiada da ANVISA. 

6. Será considerado novo, para efeito de Registro ou Renovação de Registro, o medicamento que contenha molécula 
nova e tenha proteção patentária. 

7. A taxa para Registro ou Renovação de Registro de medicamentos ou grupo de medicamentos fitoterápicos, 
homeopáticos. Soluções Parenterais de Grande Volume e Soluções Parenterais de Pequeno Volume será a do item 
4.1.3. Genéricos. 

8. Os valores da Tabela para Renovação de Registro de Produto ou Grupo de Produtos serão reduzidos em dez por 

cento na renovação. 

9. O enquadramento como pequena empresa e microempresa, para os efeitos previstos no item 1, dar-se-á em 
conformidade com o que estabelece a Lei n2 9.841, de 5 de outubro de 1999. 

10. Fica isento o recolhimento de taxa para emissão de certidões, atestados e demais atos declaratórios, 
desarquivamento de processo e segunda via de documento, quanto se tratar de atividade voltada para exportação. 

21 

SENAOO FEDE.kAi. 
SUB~RET ARIA DE ;Jidl 

~ N• r M 

• 1~ • • . . . ~$)......,l__J -



22 

'-

Mensagem n2 7 8 6 

Senhores Membros do Congresso Nacional, 

Nos termos do artigo 62 da Constituição Federal, submeto à elevada deliberação de 

Vossas Excelências o texto da Medida Provisória n2 2.190-33, de 26 de julho de 2001, que 

"Altera dispositivos das Leis n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária e cria a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, e n2 6.437, de 20 de agosto 

de 1977, que configura infrações à legislação sanitária federal e estabelece as sanções respectivas, e 

dá outras providências". 

~~ 
Brasília, Z 6 de julho de 2001. 

) 



1 
' E.:vl. n~ ()0341 

Em 2-+ de julho de 2001. 

Excelentíssimo Senhor Presidente da República. 

Tenho a honra de submeter i elevada consideraç::io de Vossa Excelência 

proposta de reedicão da Medida Pro\·isoria n" 2.190-32. de 28 de junho de 2001. que altera 

dispositivos das Leis ni 9. 782. de 26 de Janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária e cria a Agência ;-J"acional de Vigilância Sanitária. e nl 6.437. de 20 de 
;:igosto de 1977. que configura infrações à legislação sanitária federal e estabelece as sanções 
respecuvas . 

A presente proposição tem por objetivo reiterar os preceitos contidos 
naquela Medida Provisória. tendo em \'ista a iminência da perda de sua eficácia, face à falta de 

apreciação pelo Congresso :-:acional. no prazo previsto no parágrafo único do art . 62 da 

Constituição. 

Registro . por oportuno. que o texto em apreço possui idêntico conteúdo 

normatiYo constante de proposta :rnteriorrnente formulada pelos Senhores iVlinistros de Estado da 

Saúde e do Planejamento. Orçamento e Gestão e. se acolhido por Vossa Excelência. comerá 

referenda na forma do Decreto nd 3.723. de 10 de janeiro de 2001. 

Assim. a relevância e a urgência que a matéria envolve justificam a edição 

de nova Medida Provisória. 

Respeitosamente, 

SIL V ANO GIANNI 
Chefe da Casa Civil da Presidência 

da República, interino 

r Documento assinado eletronicamente) 

EM-2190CC(4) 
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EM n .. 11 

Exposição de Motivos que acompanhou 
a primeira edição desta Medida Provisória 

Excelentíssimo Senhor Presidente da República, 

Tenho a honra de submeter à elevada consideração de Vossa Excelência a 
proposta de medida provisória que altera dispositivos da Lei n º 9. 782, de 26 de janeiro 
de 1999, que criou a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVS). O texto que ora 
proponho a Vossa Excelência é fruto de uma intensa negociação junto ao Congresso 
Nacional, na oportunidade da conversão da medida provisória que criou a Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária. A negociação envolveu, além dos congressistas, 
diversos setores empresariais, lideranças de classe e sindicatos. Esta medida provisória é, 
pois, a expressão da vontade e dos interesses que levaram à criação da Agência. 

A reiteração de forma explícita da sintonia entre a criação da Agência e as 
diretrizes do Sistema Único de Saúde é um dos elementos principais da nova medida 
provisória. Reafmna-se, neste sentido, o princípio da descentralização das ações de 
saúde e o papel dos Conselhos Estaduais e Municipais. Ao mesmo tempo, ganha 
contornos mais específicos o relacionamento entre a ANVS e o Conselho Nacional de 
Saúde. 

Em atenção a setores de parlamentares e, mais do que isso, tendo em vista 
a dinamização imediata da capacidade operacional da Agência, todos os servidores 
lotados na Secretaria de Vigilância Sanitária, ao final de 1998, passam a ser 
redistribuídos automaticamente para ANVS. Pelas mesmas razões, mediante projeto de 
lei, será encaminhada a criação da gratificação pelo exercício das atividades de inspeção 
e fiscalização. 

Ainda no campo administrativo, o Instituto Nacional de Controle de 
Qualidade em Saúde (INCQS) continua vinculado à Fundação Oswaldo Cruz 
(FIOCRUZ), mas as diretivas técnicas do seu trabalho passam à responsabilidade da 
ANVS. . 



No que respeita à criação da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária, a 
nova medida provisória introduz valores que garantem a sustentação da Agência e evitam 
impactos nocivos sobre produtos ou serviços específicos. Ademais, abre-se a 

' possibilidade de isenção aos produtos cuja utilização seja de grande importância para a 
saúde pública. 

No campo dos medicamentos, é importante ressaltar duas alterações. A 
primeira delas é a prioridade para registro dos medicamentos com denominação 
exclusivamente genérica sobre os demais pleitos. A segunda é o estabelecimento de 
parâmetros mais claros para a relação entre o espaço ocupado pela denominação comum, 
a marca ou denominação comercial, dada a imprecisão da redação recentemente 
aprovada. 

Por fim, as mensagens veiculadas pelo Ministério da Saúde, juntamente 
com as peças publicitárias vinculadas ao consumo de cigarros e bebidas alcoólicas 
passam a ter maior flexibilidade, favorecendo seu poder de esclarecimento à população. 

A relevância e urgência de um tema que afeta diretamente a saúde da 
população legitima a imediata implementação, por medida provisória, da proposta ora 
apresentada. 

Respeitosamente, 

Ministro 
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LEGISLAÇÃO CITADA 

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. 

Art 3° Fica criada a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, autarquia sob 
regime especial, vinculada ao Ministério da Saúde, com sede e foro no Distrito 
Federal, prazo de duração indeterminado e atuação em todo território nacional. 

Parágrafo único. A natureza de autarquia especial conferida à Agência é 
caracterizada pela independência administrativa, estabilidade de seus dirigentes e 
autonomia financeira. 

Art. 5º Caberá ao Poder Executivo instalar a Agência, devendo o seu 
regulamento, aprovado por decreto do Presidente da República, fixar-lhe a estrutura 
organizacional. 

Parágrafo único. A edição do regulamento marcará a instalação da Agência, 
investindo-a, automaticamente, no exercício de suas atribuições. 

Art. 7'1. Compete à Agência proceder à implementação e à execução do 
disposto nos incisos li a VII do art. 2° desta Medida Provisória, devendo: 

1 - coordenar o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária; 
li - fomentar e realizar estudos e pesquisas no âmbito de suas atribuições; 
Ili - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as políticas, as 

diretrizes e as ações de vigilância sanitária; 
IV - estabelecer normas e padrões sobre limites de contaminantes, resíduos 

tóxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco à saúde; 
V - intervir, temporariamente, na administração de entidades produtoras, que 

sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos públicos, assim como nos 
prestadores de serviços e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o 
abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto no art. 52 da Lei n2 
6.437, de 20 de agosto de 1977, com a redação que lhe foi dada pelo art. 22 da Lei 
n2 9.695, de 20 de agosto de 1998; 

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalização de vigilância sanitária, 
instituída pelo art. 23 desta Medida Provisória; 

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricação, distribuição e 
importação dos produtos mencionados no art. 62 desta Medida Provisória; 

VIII - anuir com a importação e exportação dos produtos mencionados no art. 
82 desta Medida Provisória; 

IX - c0nceder registros de produtos, segundo as normas de sua área de 
atuação; 

' .\ 
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X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas práticas de 
fabricação; 

XI - exigir, mediante regulamentação específica, a certificação de 
conformidade no âmbito do Sistema Brasileiro de Certificação - SBC, de produtos e 
serviços sob o regime de vigilância sanitária segundo sua classe de risco; 

XII - exigir o credenciamento, no âmbito do SINMETRO, dos laboratórios de 
serviços de apoio diagnóstico e terapêutico e outros de interesse para o controle de 
riscos à saúde da população, bem como daqueles que impliquem a incorporação de 
novas tecnologias; 

XIII - exigir o credenciamento dos laboratórios públicos de análise fiscal no 
âmbito do SINMETRO; 

XIV - interditar, como medida de vigilância sanitária, os locais de fabricação, 
controle, importação, armazenamento, distribuição e venda de produtos e de 
prestação de serviços relativos à saúde, em caso de violação da legislação 
pertinente ou de risco iminente à saúde; 

XV - proibir a fabricação, a importação, o armazenamento, a distribuição e a 
comercialização de produtos e insumos, em caso de violação da legislação 
pertinente ou de risco iminente à saúde; 

XVI - cancelar a autorização de funcionamento e a autorização especial de 
funcionamento de empresas, em caso de violação da legislação pertinente ou de 
risco iminente à saúde; 

XVII - coordenar as ações de vigilância sanitária realizadas por todos os 
laboratórios que compõem a rede oficial de laboratórios de controle de qualidade em 
saúde; 

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilância 
toxicológica e farmacológica; 

XIX - promover a revisão e atualização periódica da farmacopéia; 
XX - manter sistema de informação contínuo e permanente para integrar suas 

atividades com as demais ações de saúde, com prioridade às ações de vigilância 
epidemiológica e assistência ambulatorial e hospitalar; 

XXI - monitorar e auditar os órgãos e entidades estaduais, distrital e 
municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, incluindo-se os 
laboratórios oficiais de controle de qualidade em saúde; 

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos 
relacionados no art. 8Q desta Medida Provisória, por meio de análises previstas na 
legislação sanitária, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em 
saúde; 

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a 
cooperação técnico-científica nacional e internacional; 

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei. 
§ 12 A Agência poderá delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos 

Municípios a execução de atribuições que lhe são próprias, excetuadas as previstas 
nos incisos 1, V, VIII, IX, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX deste artigo. 

§ 22 A Agência poderá assessorar, complementar ou suplementar as ações 
estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercício do controle sanitário_ 

§ 32 As atividades de vigilância epidemiológica e de controle de vetores 
relativas a portos, aeroportos e fronteiras, serão executadas pela Agência, sob 
orientação técnica e normativa do Ministério da Saúde. 

Art. 82 Incumbe à Agência, respeitada a legislação em vigor, regulamentar, 
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§ 1Q Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalização 
sanitária pela Agência: 

1 - medicamentos de uso humano, suas substâncias ativas e demais insumos, 
processos e tecnologias; 

li - al_imentos, inclusive bebidas, águas envasadas, seus insumos, suas 
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes orgânicos, resíduos de 
agrotóxicos e de medicamentos veterinários; 

Ili - 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 fumígero, 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. 

§ 2Q Consideram-se serviços submetidos ao controle e fiscalização sanitária 
pela Agência, aqueles voltados para a atenção ambulatorial, seja de rotina ou de 
emergência, os realizados em regime de internação, os serviços de apoio 
diagnóstico e terapêutico, bem como aqueles que impliquem a incorporação de 
novas tecnologias. 

§ 3Q Sem prejuízo do disposto nos§§ 1Q e 2Q 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. 

§ 42 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. 

Art. 9Q 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, na 
forma disposta em regulamento. 

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

Art. 15. Compete à Diretoria Colegiada: 
1 - exercer a administração da Agência; 
li - propor ao Ministro de Estado da Saúde as políticas e diretrizes 

governamentais destinadas a permitir à Agência o cumprimento de seus objetivos; 
Ili - editar normas sobre matérias de competência da Agência; 
IV - aprovar o regimento interno e definir a área de atuação, a organização e 

a estrutura dl;) cada Diretoria; 

) 
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V- cumprir e fazer cumprir as normas relativas à vigilância sanitária; 
VI - elaborar e divulgar relatórios periódicos sobre suas atividades; 
VII - julgar, em grau de recurso, as decisões da Diretoria, mediante 

provocação dos interessados; 
VIII - encaminhar os demonstrativos contábeis da Agência aos órgãos 

competentes. 
§ 1-º- A Diretoria reunir-se-á com a presença de, pelo menos, quatro diretores, 

dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberará com, no 
mínimo, três votos favoráveis. 

§ 2-º- Dos atos praticados pela Agência caberá recurso à Diretoria Colegiada, 
com efeito suspensivo, como última instância administrativa. 

Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente: 
1- representar a Agência em juízo ou fora dele; 
li - presidir as reuniões da Diretoria Colegiada; 
Ili - cumprir e fazer cumprir as decisões da Diretoria Colegiada; 
IV - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questões de urgência; 
V - decidir em caso de empate nas deliberações da Diretoria Colegiada; 
VI - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissão 

e funções de confiança, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislação em 
vigor; 

VII - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatórios periódicos elaborados 
pela Diretoria Colegiada; 

VIII - assinar contratos, convênios e ordenar despesas. 

Art. 19. A administração da Agência será regida por um contrato de gestão, 
negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saúde, ouvido 
previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamento e Orçamento e 
da Administração Federal e Reforma do Estado, no prazo máximo de r;ioventa dias 
seguintes à nomeação do Diretor-Presidente da autarquia. 

Parágrafo único. O contrato de gestão é o instrumento de avaliação da 
atuação administrativa da autarquia e de seu desempenho, estabelecendo os 
parâmetros para a administração interna da autarquia bem como os indicadores que 
permitam quantificar, objetivamente, a sua avaliação periódica. 

Art. 22. Constituem receita da Agência: 
1 - o produto resultante da arrecadação da taxa de fiscalização de vigilância 

sanitária, na forma desta Medida Provisória; 
li - a retribuição por serviços de quaisquer natureza prestados a terceiros; 
Ili - o produto da arrecadação das receitas das multas resultantes das ações 

fiscalizadoras; 
IV - o produto da execução de sua dívida ativa; 
V - as dotações consignadas no Orçamento Geral da União, créditos · 

especiais, créditos adicionais e transferências e repasses que lhe forem conferidos; 
VI - os recursos provenientes de convênios, acordos ou contratos celebrados 
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VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens móveis e imóveis de 
sua propriedade; e, 

IX - o produto da alienação de bens, objetos e instrumentos utilizados para a 
prática de infração, assim como do patrimônio dos infratores, apreendidos em 
decorrência do exercício do poder de polícia e incorporados ao patrimônio da 
Agência nos termos de decisão judicial. 
Parágrafo único. Os recursos previstos nos incisos 1, li e VII deste artigo, serão 
recolhidos diretamente à Agência, na forma definida pelo Poder Executivo. 

Art. 23. Fica instituída a Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária. 
§ 1Q Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária a 

prática dos atos de competência da Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
constantes do Anexo li. 

§ 2Q São sujeitos passivos da taxa a que se refere o caput deste artigo as 
pessoas físicas e jurídicas que exercem atividades de fabricação, distribuição e 
venda de produtos e a prestação de serviços mencionados no art. 8Q desta Medida 
Provisória. 

§ 3Q A taxa será devida em conformidade com o respectivo fato gerador, valor 
e prazo a que refere a tabela que constitui o Anexo li desta Medida Provisória. 

§ 42 A taxa deverá ser recolhida nos prazos dispostos em regulamento 
próprio da Agência. 

§ SQ A arrecadação e a cobrança da taxa a que se refere este artigo poderá 
ser delegada aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municípios, a critério da 
Agência, nos casos em que por eles estejam sendo realizadas ações de vigilância, 
respeitado o disposto no§ 1Q do art. ?Q desta Medida Provisória. 

Art. 30. Constituída a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, com a 
publicação de seu Regimento Interno, pela Diretoria Colegiada , estará extinta a 
Secretaria de Vigilância Sanitária. 

Art. 32. Fica transferido da Fundação Oswaldo Cruz, para a Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária, o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde, 
bem como suas atribuições institucionais, acervo patrimonial e dotações 
orçamentárias. 
Parágrafo único. A Fundação Osvaldo Cruz dará todo o suporte necessano à 
manutenção das atividades do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em 
Saúde, até a organização da Agência. 

Art. 39. Os ocupantes dos cargos efetivos de nível superior das carreiras de 
Pesquisa em Ciência e Tecnologia, de Desenvolvimento Tecnológico e de Gestão, 
Planejamento e Infra-Estrutura em Ciência e Tecnologia, criadas pela Lei nQ 8.691, 
de 28 de julho de 1993, em exercício de atividades inerentes às respectivas 
atribuições na Agência, fazem jus à Gratificação de Desempenho de Atividade de 
Ciência e Tecnologia - GDCT, criada pela Lei nQ 9.638, de 20 de maio de 1998. 



§" 1Q A gratificação referida no caput também será devida aos ocupantes dos 
cargos efetivos de nível intermediário da carreira de Desenvolvimento Tecnológico 
em exercício de atividades inerentes às suas atribuições na Agência. 

§ 2Q A Gratificação de Desempenho de Atividade de Ciência e Tecnologia -
GDCT, para os ocupantes dos cargos efetivos de nível intermediário da carreira de 
Gestão, Planejamento e Infra-Estrutura em Ciência e Tecnologia, criada pela Lei nQ 
9.647, de 26 de maio de 1998, será devida a esses servidores em exercício de 
atividades inerentes às atribuições dos respectivos cargos na Agência. 

§ 3Q Para fins de percepção das gratificações referidas neste artigo serão 
observados os demais critérios e regras estabelecidos na legislação em vigor. 

§ 4Q O disposto neste artigo aplica-se apenas aos servidores da Fundação 
Osvaldo Cruz lotados no Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde em 
31 de dezembro de 1998, e que venham a ser redistribuídos para a Agência. 

Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei nQ 6.360, de 23 de 
setembro de 1976, e o Decreto-Lei nQ 986, de 21 de outubro de .1969, poderá ser 
objeto de regulamentação pelo Ministério da Saúde e pela Agência visando a 
desburocratização e a agilidade nos procedimentos, desde que isto não implique 
riscos à saúde da população ou à condição de fiscalização das atividades de 
produção e circulação. 

Parágrafo único. A Agência poderá conceder autorização de funcionamento a 
empresas e registro a produtos que sejam aplicáveis apenas a plantas produtivas e a 
mercadorias destinadas a mercados externos, desde que não acarrete riscos à saúde pública. 

ANEXOI 

QUADRO DEMONSTRATIVO DE CARGOS EM COMISSÃO E 

FUNÇÕES COMISSIONADAS DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

UNIDADE CARGOS/ DENOMINAÇÃO NE/ 
FUNÇÕE CARGO/FUNÇÃ DAS/ 

s o FG 
NQ 

DIRETORIA 5Diretor NE 

5Assessor 102.5 
Especial 

3Auxiliar 102.1 

GABINETE 1 Chefe de 101.4 
Gabinete 

1 Procurador 101 .5 
1 Corregedor 101.4 
1 Ouvidor 101.4 
11Auditor 101.4 

17 Gerente-Geral 101.5 
38 Gerente 101.4 
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- QUADRO DEMONSTRATIVO DE FUNÇÕES COMISSIONADAS DE 
VIGILÂNCIA SANITÁRIA DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA 

SANITÁRIA 

CODIGO/FCVS QTDE. VALOR 
FCVS-V 42 1.170,00 
FCVS-IV 58 855,00 
FCVS-I11 47 515,00 
FCVS-11 58 454,00 
FCVS-I 69 402,00 
TOTAL 274 177.005,00 

ANEXO li 

TAXA DE FISCALIZAÇÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

Fatos Geradores Valores em Prazos para 
R$ Renovação 

1. Autorização de funcionamento 
de empresa, para cada tipo de 
atividade 

1.1. Sobre a indústria de 40.000 anual 
medicamentos 
1.2. Sobre equipamentos e 20.000 anual 
correlatos 

1.3. Distribuidores de 15.000 anual 

medicamentos, drogarias e ' 

farmácias 

1.3. Demais 10.000 anual 

2. Alteração ou acréscimo na 6.600 indeterminado 

autorização (tipo de atividade, 
dados cadastrais, 

Fusão ou incorporação 
empresarial) 

3. Substituição de representante Isento indeterminado 

legal, resp. técnico ou 
cancelamento de autorização 

4. Certificação de boas práticas 
de fabricação e controle para 
cada estabelecimento ou unidade 
fabril, tipo de atividade e linha de 
produção/ comercialização 

4.1. No País e Mercasul 
4.1.1. Medicamentos 30.000 anual 

) 
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4:1.2. Equipamentos e correlatos 12.000 anual 
4.1.3. Demais 4.000 anual 
4.2. Outros países 37.000 anual 
5. Registro de 
5.1. Cosméticos 3.700 três anos 
5.2. Saneantes 11 .700 três anos 

5.3.1. Equipamentos, Aparelhos e 65.000 três anos 

Instrumentos 

5.3.2. Outros (conj. de diagn. e 16.300 três anos 

bolsas de sangue) 

5.4. Medicamentos 
5.4.1. Novos 80.000 cinco anos 
5.4.2. Similares 35.000 cinco anos 
5.4.3. Genéricos 10.600 cinco anos 
5.5. Alimentos e Bebidas 10.000 cinco anos 
5.6. Tobaco e Similares 100.000 anual 
6. Acréscimo ou Modificação no 
Registro 
6.1 . Apresentação 1.800 indeterminado 
6.2. Concentração e Forma 4.500 indeterminado 
Farmacêutica 

6.3. Texto de bula, formulário de 2.200 indeterminado 

uso e rotulagem 

6.4. Prazo de validade ou Isento indeterminado 
cancelamento 
6.5. Qualquer outro 8.100 indeterminado 
7. Isenção de registro 2.200 indeterminado 

8. Certidão, atestado, 10.000 indeterminado 

classificação toxicológica, 
extensão de uso, cota de 
comercialização por empresa de 
produto controlado demais atos 
declaratórios 

9. Desarquivamento de processo 2.200 indeterminado 

e 2ª via de documento 

1 O. Anuência na notificação de 8.800 indeterminado 

publicidade de produtos para 
veiculação máxima de 6 meses 

11. Anuência em processo de 10.000 

importação ou exportação para 
pesquisa clínica 

12. Anuência para isenção de Isento indeterminado 

imposto e em processo de 
importação ou exportação de 
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produtos. sujeito a Vigilância 
Sanitária. 

13. Anuência em processo de 100 indeterminado 

importação e exportação para fins 
de comercialização de produto 
sujeito a Vigilância Sanitária 

14. Colheita e transporte de 150 Indeterminado 

amostras para análise de controle 300 

de produtos importados. 600 

- dentro do município 

- outro município no mesmo 
Estado 

- outra Estado 

15. Vistoria para verificação de 500 indeterminado 

cumprimento de exigências 
sanitárias 

16. Atividades de Controle 
Sanitário de Portos, Aeroportos e 
Fronteiras 

16.1. Emissão de Certificado de 1000 1 ndeterminado 

Desratização e Isenção de 
Desratização de Embarcação 

16.2. Emissão de Guia de 500 

Desembarque de Passageiros e 
Tripulantes de Embarcações 
Aeronaves e Veículos Terrestre 
de Trânsito internacional. 

16.3. Emissão de Certificado de 600 Indeterminado 

Livre Prática 

16.4. Emissão de Guia Traslado 150 indeterminado 

de Cadáver- em Embarcações 
Aeronaves e veículos terrestres 
em trânsito interestadual e 
internacional 

Os valores da tabela ficam reduzidos, exceto 16.1, 16.2, 16.3, 16.4, em: 

a) 30% no caso de empresas médias tal qual definido pela Lei 9531 de 10 de 
dezembro de 1997; 

b) 60% no caso das pequenas empresas tal qual definido na Lei 9317de 5 de 
dezembro-de 1996; 
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c) 90% no caso das micro empresas tal qual definido na Lei 9317 de 5 de 
dezembro de 1996. 

Obs: No caso de empresas que estejam em processo de instalação, a 
cobrança se realizará por auto-declaração, a ser comprovada no ano 
subseqüente, sem a qual o valor descontado passará a ser devido . 

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

LEI Nº 8.884, DE 11 DE JUNHO DE 1994 

Transforma o Conselho Administrativo de Defesa 
Econômica (Cade) em Autarquia, dispõe sobre a 
prevenção e a repressão às infrações contra a ordem 
econômica e dá outras providências. 

Art. 20. Constituem infração da ordem econômica, independentemente de 
culpa, os atos sob qualquer forma manifestados, que tenham por objeto ou possam 
produzir os seguintes efeitos, ainda que não sejam alcançados: 

1 - limitar, falsear ou de qualquer forma prejudicar a livre concorrência ou a livre 
iniciativa; 

li - dominar mercado relevante de bens ou serviços; 
Ili - aumentar arbitrariamente os lucros; 
IV - exercer de forma abusiva posição dominante. 
§ 1 º A conquista de mercado resultante de processo natural fundado na maior eficiência 

de agente econômico em relação a seus competidores não caracteriza o ilícito previsto no 
inciso II. 

§ 2° Ocorre posição dominante quando uma empresa ou grupo de empresas 
controla parcela substancial de mercado relevante, como fornecedor, intermediário, 
adquirente ou financiador de um produto, serviço ou tecnologia a ele relativa. 

§ 3° A parcela de mercado referida no parágrafo anterior é presumida como 
sendo da ordem de trinta por cento. 

Art. 26. A recusa, omissão, enganosidade, ou retardamento injustificado de informação 
ou docwnentos solicitados pelo Cade, SDE, SPE, ou qualquer entidade pública atuando na 
apreciação desta lei, constitui infração punível com multa diária de 5.000 Ufir, podendo ser 
awnentada em até vinte vezes se necessário para garantir sua eficácia em razão da situação 
econômica do infrator. 
....... ........ ......... .... ...... ...... .... ......................... ... .. ................... .. ...... .. ................................. .. .................................... 

LEI Nº 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990 
Dispõe sobre as condições para a promoção, proteção e 
recuperação da saúde, a organização e o funcionamento 
dos serviços correspondentes e dá outras providências. 
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LEI 6.360 DE 23 DE SETEMBRO DE 1976 

Dispõe sobre a vigilância sanitária a que ficam sujeitos os 
medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e 
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e dá 
outras providências. 

Art.2° - Somente poderão extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, 
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os 
produtos de que trata o Art.1 as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da 
Saúde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo órgão sanitário das 
Unidades Federativas em que se localizem. 

Art.3° - Para os efeitos desta Lei, além das definições estabelecidas nos 
incisos 1, li, Ili, IV, V e VII do Art.4 da Lei número 5.991, de 17 de dezembro de 
1973, são adotadas as seguintes: 

1 - Produtos Dietéticos: Produtos tecnicamente elaborados para atender às 
necessidades dietéticas de pessoas em condições fisiológicas especiais; 

li - Nutrimentos: Substâncias constituintes dos alimentos de valor nutricional, 
incluindo proteínas, gorduras, hidratos de carbono, água, elementos minerais e 
vitaminas; 

Ili - Produtos de Higiene: Produtos para uso externo, antissépticos ou não, 
destinados ao asseio ou à desinfecção corporal, compreendendo os sabonetes, 
xampus, dentifrícios, enxaguatórios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos 
para barbear e após o barbear, estípticos e outros; 

IV - Perfumes: Produtos de composição aromática obtida à base de 
substâncias naturais ou sintéticas, que, em concentrações e veículos apropriados, 
tenham como principal finalidade a odorização de pessoas ou ambientes, incluídos 
os extratos, as águas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e 
os odorizantes de ambientes, apresentados em forma líquida, geleificada, pastosa 
ou sólida; 

V - Cosméticos: Produtos para uso externo, destinados à proteção ou ao 
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pós faciais, talcos, 
cremes de beleza, creme para as mãos e similares, máscaras faciais, loções de 
beleza, soluções leitosas, cremosas e adstringentes, loções para as mãos, bases de 
maquilagem e óleos cosméticos, ruges, blushes, batons, lápis labiais, preparados 

. anti- solares, bronzeadores e simulatórios, rímeis, sombras, delineadores, tinturas 
capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e para alisar 
cabelos, fixadores de cabelos, laquês, brilhantinas e similares, loções capilares, 
depilatórios e epilatórios, preparados para unhas e outros; 

VI - Corantes: Substâncias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos, 
cosméticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitários e 
similares, com o efeito de lhes conferir cor e, em determinados tipos de cosméticos, 
transferi-la para a superfície cutânea e anexos da pele; 

VII - Saneantes Domissanitários: Substâncias ou preparações destinadas à 
higienização, desinfecção ou desinfestação domiciliar, em ambientes coletivos e/ou 
públicos, em lugares de USQ.comum e no tratamento da água compreendendo: 

a) inseticidas - destinados ao combate, à prevenção e ao controle dos insetos 
em habitações, recintos e rugares de uso públrcrre-saas-cercanias; 

'\ 
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b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, 
em domicílios, embarcações, recintos e lugares de uso público, contendo 
substâncias ativas, isoladas ou em associação, que não ofereçam risco à vida ou à 
saúde do homem e dos animais úteis de sangue quente, quando aplicados em 
conformidade com as recomendações contidas em sua apresentação; 

e) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente, 
microrganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes; 

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e à higiene de recipientes e 
vasilhas, e a aplicações de uso doméstico. 

VIII - Rótulo: Identificação impressa ou litografada, bem como os dizeres 
pintados ou gravados a fogo, pressão ou decalco, aplicados diretamente sobre 
recipientes, vasilhames, invólucros, envoltórios, cartuchos ou qualquer outro protetor 
de embalagem; 

IX - Embalagem: Invólucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, 
removível ou não, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, 
especificamente ou não, os produtos de que trata esta Lei; 

X - Registro: Inscrição, em livro próprio após o despacho concessivo do 
dirigente do órgão do Ministério da Saúde, sob número de ordem, dos produtos de 
que trata esta Lei, com a indicação do nome, fabricante, da procedência, finalidade 
e dos outros elementos que os caracterizem; 

XI - Fabricação: Todas as operações que se fazem necessárias para a 
obtenção dos produtos abrangidos por esta Lei; 

XII - Matérias-Primas: Substâncias ativas ou inativas que se empregam na 
fabricação de medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as 
que permanecem inalteradas quanto as passíveis de sofrer modificações; 

XIII - Lote ou Partida: Quantidade de um medicamento ou produto abrangido 
por esta Lei, que se produz em um ciclo de fabricação, e cuja característica 
essencial é a homogeneidade; 

XIV - Número do Lote: Designação impressa nà etiqueta de um medicamento e 
de produtos abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que 
pertençam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operações de 
fabricação e inspeção praticadas durante a produção; 

XV - Controle de Qualidade: Conjunto de medidas destinadas a garantir, a 
qualquer momento, a produção de lotes de medicamentos e demais produtos 
abrangidos por esta Lei, que satisfaçam às normas de atividade, pureza, eficácia e 
inocuidade; 

XVI - Produto Semi-Elaborado: Toda a substância ou mistura de substâncias 
ainda sob o processo de fabricação; 

XVII - Pureza: Grau em que uma droga determinada contém outros materiais 
estranhos. 

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, 
poderá ser industrializado, exposto à venda ou entregue ao consumo antes de 
registrado no Ministério da Saúde. 

§ 1 - O registro a que se refere este artigo terá validade por 5 (cinco) anos e 
poderá ser revalidado por períodos iguais e sucessivos, mantido o número do 
registro inicial. 

§ 2 - Excetua-se do disposto no parágrafo anterior a validade do registro e da 
revalidação do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos. 
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- s 3 - O registro será concedido no prazo máximo de 90 (noventa) dias, a 
contar da data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservância desta 
Lei ou de seus regulamentos. 

§ 4 - Os atos referentes ao registro e à revalidação do registro somente 
produzirão efeitos a partir da data da publicação no Diário Oficial da União. 

§ 5 - A concessão do registro e de sua revalidação, e as análises prévia e de 
controle, quando for o caso, ficam sujeitas ao pagamento de preços públicos, 
referido no Art.82. 

§ 6 - A revalidação do registro deverá ser requerida no primeiro semestre do 
último ano do quinqüênio d.e validade, considerando-se automaticamente revalidado, 
independentemente de decisão, se não houver sido esta proferida até a data do 
término daquela. 

§ 7 - Será declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidação 
não tenha sido solicitada no prazo referido no § 6 deste artigo. 

§ 8 - Não será revalidado o registro do produto que não for industrializado no 
primeiro período de validade. 

§ 9 - Constará obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a fórmula 
da composição do produto, com a indicação dos ingredientes utilizados e respectiva 
dosagem. 

Art 18. O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacêuticos de 
procedência estrangeira dependerá além das condições, das exigências e dos 
procedimentos previstos nesta Lei e seu regulamento, da comprovação de que já é 
registrado no país de origem. 

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerá de autorização 
do Ministério da Saúde, à vista da indicação da atividade industrial respectiva, da natureza e 
espécie dos produtos e da comprovação da capacidade técnica, científica e operacional, e de 
outras exigências dispostas em regulamento e atos administrativos pelo mesmo Ministério. 

Parágrafo único. A autorização de que trata este artigo será válida para todo 
o território nacional e deverá ser renovada sempre que ocorrer alteração ou inclusão 
de atividade ou mudança do sócio ou diretor que tenha a seu cargo a representação 
legal da empresa. 

Art. 57 - O Poder Executivo disporá, em regulamento, sobre a rotulagem, as 
bulas, os impressos, as etiquetas e os prospectes referentes aos produtos de que 
trata esta Lei. 

Art. 82 - Os serviços prestados pelo Ministério da Saúde, relacionados com esta Lei, 
serão retribuídos pelo regime de preços públicos, cabendo ao Ministro de Estado fixar os 
respectivos valores e disciplinar o seu recolhimento. 
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DECRETO-LEI Nº 986, DE 21 DE OUTUBRO DE 1969 

Institui normas básicas sobre alimentos. 

Art. 3° - Todo alimento somente será exposto ao consumo ou entregue à 
venda depois de registrado no órgão competente do Ministério da Saúde. 

§ 1 ° - O registro a que se refere este artigo será válido em todo território nacional e será 
concedido no prazo máximo de 60 (sessenta) dias a contar da data da entrega do respectivo 
requerimento, salvo os casos de inobservância dos dispositivos deste Decreto-Lei e de seus 
Regulamentos. 

§ 2° - O registro deverá ser renovado cada 10 (dez) anos, mantido o mesmo 
número de registro anteriormente concedido. 

§ 3° - O registro de que trata este artigo não exclui aqueles exigidos por lei 
para outras finalidades que não as de exposição à venda ou à entrega ao consumo. 

§ 4° - Para a concessão do registro a autoridade competente obedecerá às 
normas e padrões fixados pela Comissão Nacional de Normas e Padrões para 
Alimentos. 

Art. 4° - A concessão do registro a que se refere este artigo implicará no 
pagamento, ao órgão competente do Ministério da Saúde, de taxa de registro 
equivalente a 1/3 (um terço) do maior salário-mínimo vigente do País. 

LEI Nº 9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996 

Dispõe sobre as restrições ao uso e à propaganda de 
produtos fumígeros, bebidas alcoólicas, medicamentos, 
terapias e defensivos agrícolas, nos termos do § 4 º do art. 
220 da Constituição Federal. 

Art. 2º É proibido o uso de cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou de 
qualquer outro produto fumígero, derivado ou não do tabaco, em recinto coletivo, 
privado ou público, salvo em área destinada exclusivamente a esse fim, 
devidamente isolada e com arejamento conveniente. 

§ 1 º Incluem-se nas disposições deste artigo as repartições públicas, os 
hospitais e postos de saúde, as salas de aula, as bibliotecas, os recintos de trabalho 
coletivo e as salas de teatro e cinema. 

§ 2° É vedado. o uso dos produtos mencionados no caput nas aeronaves e veículos de 
transporte coletivo, salvo quando transcorrida uma hora de viagem e houver nos referidos 
meios de transporte parte especialmente reservada aos fumantes. 

Art. 3° A propaganda comerciai dos produtos referidos no artigo anterior somente será 
permitida nas emissoras de rádio e televisão no horário compreendido entre as vinte e uma e 
as seis horas. 

§ 1 º A propaganda comercial dos produtos referidos neste artigo deverá 
ajustar-se aos seguintes princípios: 
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li _;-não induzir as pessoas ao consumo, atribuindo aos produtos propriedades 
calmantes ou estimulantes, que reduzam a fadiga ou a tensão, ou qualquer efeito 
similar; 

Ili - não associar idéias ou imagens de maior êxito na sexualidade das 
pessoas, insinuando o aumento de virilidade ou feminilidade de pessoas fumantes; 

IV - não associar o uso do produto à pratica de esportes olímpicos, nem sugerir 
ou induzir seu consumo em locais ou situações perigosas ou ilegais; 

V - não empregar imperativos que induzam diretamente ao consumo; 
VI - não incluir, na radiodifusão de sons ou de sons e imagens, a participação 

de crianças ou adolescentes, nem a eles dirigir-se. 
§ 2º A propaganda conterá, nos meios de comunicação e em função de suas 

características, advertência escrita e/ou falada sobre os malefícios do fumo, através 
das seguintes frases, usadas seqüencialmente, de forma simultânea ou rotativa, 
nesta ultima hipótese devendo variar no máximo a cada cinco meses, todas 
precedidas da afirmação "O Ministério da Saúde Adverte": 

1 - fumar pode causar doenças do coração e derrame cerebral; 
li - fumar pode causar câncer do pulmão, bronquite crônica e enfisema 

pulmonar; 
Ili - fumar durante a gravidez pode prejudicar o bebê; 
IV - quem fuma adoece mais de úlcera do estômago; 
V - evite fumar na presença de crianças; 
VI - fumar provoca diversos males à sua saúde. 
§ 3º As embalagens, exceto se destinadas à exportação, os pôsteres, painéis 

ou cartazes, jornais e revistas que façam difusão ou propaganda dos produtos 
referidos no art. 2º conterão a advertência mencionada no parágrafo anterior. 

§ 4 º Nas embalagens, as cláusulas de advertência a que se refere o § 2º deste 
artigo serão seqüencialmente usadas, de forma simultânea ou rotativa, nesta última 
hipótese devendo variar no máximo a cada cinco meses, inseridas, de forma legível 
e ostensivamente destacada, em uma dos laterais dos maços, carteiras ou pacotes 
que sejam habitualmente comercializados diretamente ao consumidor. 

§ 5º Nos pôsteres, painéis, cartazes, jornais e revistas, as cláusulas de 
advertência a que se refere o § 2º deste artigo serão seqüencialmente usadas, de 
forma simultânea ou rotativa, nesta última hipótese variando no máximo a cada 
cinco meses, devendo ser escritas de forma legível e ostensiva. 

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou espec1e 
poderá ser feita em publicações especializadas dirigidas direta e especificamente a 
profissionais e instituições de saúde. 
§ 1 º Os medicamentos anódinos e de venda livre, assim classificados pelo órgão 
competente do Ministério da Saúde, poderão ser anunciados nos órgãos de 
comunicação social com as advertências quanto ao seu abuso, conforme indicado 
pela autoridade classificatória. 
§ 2º A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo não poderá conter 
afirmações que não sejam passíveis de comprovação científica, nem poderá utilizar 
depoimentos de profissionais que não sejam legalmente qualificados para fazê-lo. 
§ 3º Os produtos fitoterápicos da flora medicinal brasileira que se enquadram no 
disposto no § 1 º deste artigo deverão apresentar comprovação científica dos seus 
efeitos terapêuticos no prazo de cinco anos da publicação desta Lei, sem o que sua 
propaganda será automattcamente vedada. 



§ 4º Tmfa a propaganda de medicamentos conterá obrigatoriamente advertência 
indicando que, a persistirem os sintomas, o médico deverá ser consultado. 
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LEI Nº 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999. 

Altera a Lei nº 6.360, de 23 de setembro 
de 1976, que dispõe sobre a vigilância 
sanitária, estabelece o medicamento 
genérico, dispõe sobre a utilização de 
nomes genéricos em produtos 
farmacêuticos e dá outras providências. 

Art. 1-º A Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as 
seguintes alterações: 

"Art. 3° ........ ..... .. ..... ..... ........... ...... .... .... .................. ....... . 

li 

"XVIII - Denominação Comum Brasileira (DCB) - denominação do 
fármaco ou princípio farmacologicamente ativo aprovada pelo órgão 
federal responsável pela vigilância sanitária; 

XIX - Denominação Comum Internacional (DCI) - denominação do 
fármaco ou princípio farmacologicamente ativo recomendada pela 
Organização Mundial de Saúde; 

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos 
princípios ativos, apresenta a mesma concentração, forma farmacêutica, 
via de administração, posologia e indicação terapêutica, preventiva ou 
diagnóstica, do medicamento de referência registrado no órgão federal 
responsável pela vigilância sanitária, podendo diferir somente em 
características relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de 
validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veículos, devendo sempre 
ser identificado por nome comercial ou marca; 

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de 
referência ou inovador, que se pretende ser com este intercambiável, 
geralmente produzido após a expiração ou renúncia da proteção 
patentária ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua 
eficácia, segurança e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua 
ausência, pela DCI; 

XXII - Medicamento de Referência - produto inovador registrado no órgão 
federal responsável pela vigilância sanitária e comercializado no País, cuja 
eficácia, segurança e qualidade foram comprovadas cientificamente junto 
ao órgão federal competente, por ocasião do registro; ~ É I\! A o o f E.~ \~~ 
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- XXIII - Produto Farmacêutico Intercambiável - equivalente terapêutico de 
um medicamento de referência, comprovados, essencialmente, os 
mesmos efeitos de eficácia e segurança; 

XXIV - Bioequivalência - consiste na demonstração de equivalência 
farmacêutica entre produtos apresentados sob a mesma forma 
farmacêutica, contendo idêntica composição qualitativa e quantitativa de 
princípio(s) ativo(s), e que tenham comparável biodisponibilidade, quando 
estudados sob um mesmo desenho experimental; 

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensão de absorção 
de um princípio ativo em uma forma de dosagem, a partir de· sua curva 
concentração/tempo na circulação sistêmica ou sua excreção na urina." 

"Art. 57 ....... ........... .................. ... .... .... ............ ....... ... ......... " 

"Parágrafo único. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou 
marca ostentarão também, obrigatoriamente com o mesmo destaque e de 
forma legível, nas peças referidas no caput deste artigo, nas embalagens 
e materiais promocionais, a Denominação Comum Brasileira ou, na sua 
falta, a Denominação Comum Internacional em letras e caracteres cujo 
tamanho não será inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres 
do nome comercial ou marca." 

Art. 2º O órgão federal responsável pela vigilância sanitária regulamentará, em 
até noventa dias: 

1 - os critérios e condições para o registro e o controle de qualidade dos 
medicamentos genéricos; 

li - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacêuticos 
em geral; 

Ili - os critérios para a aferição da equivalência terapêutica, mediante as provas 
de bioequivalência de medicamentos genéricos, para a caracterização de sua 
intercambialidade; 

IV - os critérios para a dispensação de medicamentos genéricos nos serviços 
farmacêuticos governamentais e privados, respeitada a decisão expressa de não 
intercambialidade do profissional prescritor. 

LEI 5.991 DE 17DE DEZEMBRO DE 1973 

Dispõe sobre o controle sanitário do comércio de 
drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos 
e correlatos, e dá outras providências. 

······ ··· ··· ·· ···· ·· ··········· ··· ········· ····· ··· ··· ········· ········ ··· ······· ····· ···· ·· ·· ·· ······· ·· ···· ···· ····· ····· ·· ·-····· ·· · 

Art.15 - A farmácia e a drogaria terão, obrigatoriamente, a assistência de 
técnico responsável, inscrito no Conselho Regional de Farmácia, na forma da lei. 

\ f 
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§- 1 - A presença do técnico responsável será obrigatória durante todo o 
horário de funcionamento do estabelecimento. 

§ 2 - Os estabelecimentos de que trata este artigo poderão manter técnico responsável 
substituto, para os casos de impedimento ou ausência do titular. 

§ 3 - Em razão do interesse público, caracterizada a necessidade da 
existência de farmácia ou drogaria, e na falta do farmacêutico, o órgão sanitário de 
fiscalização local licenciará os estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de 
prático de farmácia, oficial de farmácia ou outro, igualmente inscrito no Conselho 
Regional de Farmácia, na forma da lei. 

LEI Nº 9.005, DE 16 DE MARÇO DE 1995 

Altera disposições das Leis nºs 6.150, de 3 de 
dezembro de 1974, e 6.437, de 20 de agosto 
de 1977, que dispõem sobre a 
obrigatoriedade da iodação do sal destinado 
ao consumo humano, seu controle pelos 
órgãos sanitários e dá outras providências. 

Art. 3° - O Ministério da Saúde promoverá o suprimento de iodo às indústrias 
beneficiadoras de sal. 

LEI Nº 9.317, DE 5 DE DEZEMBRO DE 1996. 

Dispõe sobre o regime tributário das 
microempresas e das empresas de 
pequeno porte, institui o Sistema 
Integrado de Pagamento de Impostos e 
Contribuições das Microempresas e das 
Empresas de Pequeno Porte - SIMPLES 
e dá outras providências. 

LEI Nº 9.531, DE 10 DE DEZEMBRO DE 1997 

Cria o Fundo de Garantia para 
Promoção da Competitividade - FGPC, e 
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LEI Nº 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977. 

Configura infrações à legislação 
sanitária federal, estabelece as sanções 
respectivas, e dá outras providências. 

Art 2° - Sem prejuízo das sanções de natureza civil ou penal cabíveis, as infrações 
sanitárias serão punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de: 
1 - advertência; 
li - multa; 
Ili - apreensão de produto; 
IV - inutilização de produto; 
V - interdição de produto; 
VI - suspensão de vendas e/ou fabricação de produto; 
VII - cancelamento de registro de produto; 
VIII - interdição parcial ou total do estabelecimento; 
IX - proibição de propaganda; 
X - cancelamento de autorização para funcionamento de empresa; 
XI - cancelamento do alvará de licenciamento de estabelecimento. 

Art 4° - As infrações sanitárias classificam-se em: 
1 - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstância atenuante; 
li - graves, aquelas em que for verificada uma circunstância agravante; 
Ili - gravíssimas, aquelas em que seja verificada a existência de duas ou mais 
circunstâncias agravantes. 

Art 6° - Para a imposição da pena e a sua graduação, a autoridade sanitária levará 
em conta: 
1 - as circunstâncias atenuantes e agravantes; 
li - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqüências para a saúde pública; 
Ili - os antecedentes do infrator quanto às normas sanitárias. 

Art 1 O - São infrações sanitárias: 
1 - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do território nacional, 
laboratórios de produção de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos 
de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que 
fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e 
demais produtos que interessem à saúde pública, sem registro , licença e 
autorizações do órgão sanitário competente ou contrariando as normas legais 
pertinentes: 
pena - advertência, interdição, cancelamento de autorização e de licença, e/ou 
multa. 
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li - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saúde, clínicas 
em geral, casas de repouso, serviços ou unidades de saúde, estabelecimentos ou 
organizações afins, que se dediquem à promoção, proteção e recuperação da 
saúde, sem licença do órgão sanitário competente ou contrariando normas legais e 
regulamentares pertinentes: 
pena - advertência, interdição, cancelamento da licença e/ou multa. 
Ili - instalar consultórios médicos odontológicos, e de quaisquer atividades 
paramédicas, laboratórios de análises e de pesquisas clínicas, bancos de sangue, 
de leite humano, de olhos, e estabelecimentos de atividades afins, institutos de 
esteticismo, ginástica, fisioterapia e de recuperação, balneários, estâncias 
hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e de gêneres, gabinetes ou 
serviços que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raio-X, substâncias 
radioativas ou radiações ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratórios, oficinas 
e serviços de ótica, de aparelhos ou materiais óticos, de prótese dentária, de 
aparelhos ou materiais para uso odontológico, ou explorar atividades comerciais, 
industriais, ou filantrópicas, com a participação de agentes que exerçam profissões 
ou ocupações técnicas e auxiliares relacionadas com a saúde, sem licença do órgão 
sanitário competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e 
regulamentares pertinentes: 
pena - advertência, interdição, cancelamento da licença, e/ou multa; 
IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, 
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, 
vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimentícios, medicamentos, drogas, 
insumos farmacêuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, 
embalagens, saneantes, utensílios e aparelhos que interessem à saúde pública ou 
individual, sem registro, licença, ou autorizações do órgão sanitário competente ou 
contrariando o disposto na legislação sanitária pertinente: 
pena - advertência, apreensão e inutilização, interdição, cancelamento do registro, 
e/ou multa; 
V - fazer propaganda de produtos sob vigilância sanitária, alimentos e outros, 
contrariando a legislação sanitária: 
pena - advertência, proibição de propaganda, suspensão de venda e/ou multa; 
VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazê-lo, de notificar doença ou zoonose 
transmissível ao homem, de acordo com o que disponham as normas legais ou 
regulamentares vigentes: 
pena - advertência, e/ou multa; 
VII - impedir ou dificultar a aplicação de medidas sanitárias relativas às doenças 
transmissíveis e ao sacrifício de animais domésticos considerados perigosos pelas 
autoridades sanitárias: 
pena - advertência, e/ou multa; 
VIII - reter atestado de vacinação obrigatória, deixar de executar, dificultar ou opor­
se à execução de medidas sanitárias que visem à prevenção das doenças 
transmissíveis e sua disseminação, à preservação e à manutenção da saúde: 
pena - advertência, interdição, cancelamento de licença ou autorização, e/ou multa; 
IX - opor-se à exigência de provas imunológicas ou à sua execução pelas 
autoridades sanitárias: 
pena - advertência, e/ou multa; 
X - obstar ou dificultar a ação fiscalizadora das autoridades sanitárias competentes 
no exercício de suas funções: 
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XI - aviar receita em desacordo com prescrições médicas ou determinação expressa 
de lei e normas regulamentares: 
pena - advertência, interdição, cancelamento de licença, e/ou multa; 
XII - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relação a medicamentos, 
drogas e correlatos cuja venda e uso dependam de prescrição médica, sem 
observância dessa exigência e contrariando as normas legais e regulamentares: 
pena - advertência, interdição, cancelamento da licença, e/ou multa; 
XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a operações de plasmaferese, ou 
desenvolver outras atividades hemoterápicas, contrariando normas legais e 
regulamentares: 
pena - advertência, interdição, cancelamento da licença e registro, e/ou multa; 
XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, órgãos, glândulas ou hormônios, 
bem como quaisquer substâncias ou partes do corgo humano, ou utilizá-los 
contrariando as disposições legais e regulamentares: 
pena - advertência, interdição, cancelamento de licença e registro, e/ou multa. 
XV - rotular alimentos e produtos alimentícios ou bebidas bem como medicamentos, 
drogas, insumos farmacêuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, 
perfumes, correlatos, saneantes, de correção estética e quaisquer outros 
contrariando as normas legais e regulamentares: 
pena - advertência, inutilização, interdição, e/ou multa; 
XVI - alterar o processo de fabricação dos produtos sujeitos a controle sanitário, 
modificar os seus componentes básicos, nome, e demais elementos objeto do 
registro, sem a necessária autorização do órgão sanitário competente: 
pena - advertência, interdição, cancelamento do registro da licença e autorização, 
e/ou multa; 
XVI 1 - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congêneres e de outros produtos 
capazes de serem nocivos à saúde, no envasilhamento de alimentos, bebidas, 
refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, 
cosméticos e perfumes: 
pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, 
e/ou multa; 
XVIII - expor à venda ou entregar ao consumo produtos de interesse à saúde cujo 
prazo de validade tenha expirado, ou apor-lhes novas datas, após expirado o prazo: 
pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, da 
licença e da autorização, e/ou multa. 
XIX - industrializar produtos de interesse sanitário sem a assistência de responsável 
técnico, legalmente habilitado: 
pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, 
e/ou multa; 
XX - utilizar, na preparação de hormônios, órgãos de animais doentes, estafados ou 
emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposição no momento de serem 
manipulados: 
pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, da 
autorização e da licença, e/ou multa; 
XXI - comercializar produtos biológicos, imunoterápicos e outros que exijam 
cuidados especiais de conservação, preparação, expedição, ou transporte, sem 
observância das condições necessárias à sua preservação: 
pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, 
e/ou multa; 
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XXII - aplicação, por empresas particulares, de raticidas cuja ação se produza por 
gás ou vapor, em galerias, bueiros, porões, sótãos ou locais de possível 
comunicação com residências ou freqüentados por pessoas e animais: 
pena - advertência, interdição, cancelamento de licença e de autorização, e/ou 
multa; 
XX:111 - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades 
e outras exigências sanitárias pelas empresas de transportes, seus agentes e 
consignatários, comandantes ou responsáveis diretos por embarcações, aeronaves, 
ferrovias, veículos terrestres, nacionais e estrangeiros: 
pena - advertência, interdição, e/ou multa; 
XXIV - inobservância das exigências sanitárias relativas a imóveis, pelos seus 
proprietários, ou por quem detenha legalmente a sua posse: 
pena - advertência, interdição, e/ou multa; 
XXV - exercer profissões e ocupações relacionadas com a saúde sem a necessária 
habilitação legal: 
pena - interdição e/ou multa; 
XXVI - cometer o exercício de encargos relacionados com a promoção, proteção e 
recuperação da saúde a pessoas sem a necessária habilitação legal: 
pena - interdição, e/ou multa; 
XXVII - proceder à cremação de cadáveres, ou utilizá-los, contrariando as normas 
sanitárias pertinentes: 
pena - advertência, interdição, e/ou multa; 
XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos, 
drogas, insumos farmacêuticos, correlatos, comésticos, produtos de higiene, 
dietéticos, saneantes e quaisquer outros que interessem à saúde pública: 
pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto; suspensão 
de venda e/ou fabricação do produto, cancelamento do registro do produto, 
interdição parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorização para 
funcionamento da empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do 
estabelecimento; 
XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas à proteção da 
saúde: 
pena ~ advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto; suspenção 
de venda e/ou de fabricação do produto, cancelamento do registro do produto; 
interdição parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorização para 
funcionamento da empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do 
estabelecimento, proibição de propaganda; 
XXX - expor, ou entregar ao consumo humano, sal , refinado ou moído, que não 
contenha iodo na proporção de dez miligramas de iodo metalóide por quilograma de 
produto: 
pena - advertência, apreensão e/ou interdição do produto, suspensão de venda e/ou 
fabricação do produto, cancelamento do registro do produto, interdição parcial ou 
total do estabelecimento, cancelamento de autorização para funcionamento da 
empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento; 
XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitárias competentes visando 
à aplicação da legislação pertinente: 
pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto, suspensão 
de venda e/ou de fabricação do produto, cancelamento do registro do produto, 
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Parágrafo único - Independem de licença para funcionamento os estabelecimentos 
integrantes da Administração Pública ou por ela instituídos, ficando sujeitos, porém, 
às exigências pertinentes às instalações, aos equipamentos e à aparelhagem 
adequadas e à assistência e responsabilidade técnicas. 

MEDIDA PROVISÓRIA Nº 2.190-32, DE 28 DE JUNHO DE 2001. 

Altera dispositivos das Leis nº 9. 782, de 26 de janeiro de 
1999, que define o Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária e cria a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 
e nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura 
infrações à legislação sanitária federal e estabelece as 
sanções respectivas, e dá outras providências. 

Secretaria Especial de Editoração e Publicações do Senado Federal - Brasília - DF 
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MEDIDA PROVISÓRIA N° 2.190-34, DE 2001

MENSAGEM N” 535, DE 2001-CN
(n° 866/2001, na origem )

MEDIDA PROVISÓRIA N9 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001.

Altera dispositivos das Leis ng 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilância
Sanitária e cria a Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, e ng 6.437, de 20 de agosto de 1977, que
configura infrações à legislação sanitária federal e
estabelece as sanções respectivas, e dá outras
providências.

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no uso da atribuição que lhe confere o art. 62 da
Constituição, adota a seguinte Medida Provisória, com força de lei:

Art. 19 Os dispositivos a seguir indicados da Lei nl* 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
passam a vigorar com as seguintes alterações:

“Art. 39 Fica criada a Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA, autarquia sob
regime especial, vinculada ao Ministério da Saúde, com sede e foro no Distrito Federal, prazo de
duração indeterminado e atuação em todo território nacional.

........................................................................... .. " (NR)

....................................................................................... -.

....................................................................................... za

VH - autorizar o funcionamento de empresas de fabricação, distribuição e importação dos
produtos mencionados no art. 82 desta Lei e de comercialização de medicamentos;
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XXV - monitorar a evolução dos preços de medicamentos, equipamentos, componentes,
insumos e serviços de saúde, podendo para tanto:

a) requisitar, quando julgar necessário, informações sobre produção, insumos, matérias-
primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito público ou privado que se
dediqueni às atividades de produção, distribuição e comercialização dos bens e serviços previstos
neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

_ _ b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de
direito _público ou privado que se dediquem às atividades de produção, distribuição e
comercialização dos bens e serviços previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o
caso;

c) quando for verificada a existência de indícios da ocorrência de infiações previstas nos
incisos III ou IV do art. 20 da Lei ng 8.884, de ll de junho de 1994, mediante aumento
injustificado de preços ou imposição de preços excessivos, dos bens e serviços referidos nesses
incisos, convocar os responsáveis para, no prazo máximo de dez dias úteis, justificar a respectiva
conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei ng 8.884, de 1994;
XXVI- controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislação sanitária, a

propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilância sanitária;
XXVII - definir, em ato próprio, os locais de entrada e saída ide entorpecentes,

psicotrópicos e precursores no País, ouvido o Departamento de Polícia Federal e a Secretaria da
Receita Federal.
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§, 4g A Agência poderá delegar a órgão do Ministério da Saúde a execução de atribuições
previstas neste artigo relacionadas a serviços médico-ambulatorial-hospitalares, previstos nos §§
2g e 3g do art. 8g, observadas as vedações definidas no § lg deste artigo.

§ Sg A Agência deverá pautar sua atuação sempre em observância das diretrizes
estabelecidas pela Lei ng 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguiinento ao processo de
descentralização da execução de atividades para Estados, Distrito Federal e Municípios,
observadas as vedações relacionadas no § lg deste artigo.

§6g A descentralização de que trata o § Sg será efetivada somente após manifestação
favorável dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saúde.” (NR)

. ............................................................. ................................. ......... .........“Art 89

............................................................................................................................................................ .-

§ 5g A Agência poderá dispensar de registro os imunobiológicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais intemacionais, para uso em programas de saúde pública pelo Ministério da Saúde e
suas entidades vinculadas.

§ óg O Ministro de Estado da Saúde poderá detemiinar a realização de ações previstas nas
competências da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, em casos especificos e que impliquem
risco à saúde da população.
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§ 7g O ato de que trata o § 6g deverá ser publicado no Diário Oficial da União.

§ 82 Considerarn-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.” (NR)

9g ................................................................................................................................. ..
Parágrafo único. A Agência contará, ainda, com run Conselho Consultivo, que deverá ter,

no minimo, representantes da União, dos Estados, do Distrito Federal, dos Municipios, dos
produtores, dos- comerciantes, da comunidade científica e dos usuários, na forina do
regulamento." (NR)

“Art. 15. Compete à Diretoria Colegiada:

I - definir as diretrizes estratégicas da Agência;
H -propor ao Ministro de Estado da Saúde as politicas e diretrizes governamentais

destinadas a permitir à Agência o cumprimento de seus objetivos;
III - editar normas sobre matérias de competência da Agência;
IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativas à vigilância sanitária;
V - elaborar e divulgar relatórios periódicos sobre suas atividades;
VI - julgar, em grau de recurso, as decisões da Agência, mediante provocação dos

interessados;
VII - encaminhar os demonstrativos contábeis da Agência aos órgãos competentes.

§ lg A Diretoria reunir-se-á com a presença de, pelo menos, três Diretores, dentre eles o
Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberará por maioria simples.

§2g Dos atos praticados pela Agência caberá recurso à Diretoria Colegiada, com efeito
suspensivo, como última instância administrativa." (NR)

“Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:

I - representar a Agência em juizo ou fora dele;
II - presidir as reuniões da Diretoria Colegiada;
III - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questões de urgência;
IV - decidir em caso de empate nas deliberações da Diretoria Colegiada;
V - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissão e funções de

confiança, e exercer o poder disciplinar, nos terrnos da legislação em vigor;
VI - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatórios periódicos elaborados pela Diretoria

Colegiada;
VII - assinar contratos, convênios e ordenar despesas;
VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, defmir a área de atuação das

unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agência; _, ,_ ¿..¿ A D Ú F E D E R A L
IX - exercer a gestão operacional da Agência.” (NR) N/JB$ñ?‹ETARIA DE A V0« 2 N. , ,,, Q



“Art. 19. A (Administração da Agência será regida por um contrato de gestão, negociado
entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saúde, ouvidos previamente os Ministros
de Estado da Fazenda e do Planejamento, Orçamento e Gestão, no prazo máximo de cento e vinte
dias seguintes à nomeação do Diretor-Presidente da autarquia. .

71
.................................................................................................................................................

. . ..................................................................................................................................“Art 22
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X - os valores apurados em aplicaçoes no mercado financeiro das receitas previstas nos
incisos I a IV e VI a IX deste artigo.

I!
...............................................................................................................................................na

“AI1 23 '--. . ................................................................................................................................ ..
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§ 49- A taxa deverá ser recolhida nos termos dispostos em ato próprio da ANVISA.

§ 6g Os laboratórios instituídos ou controlados pelo Poder Público, produtores de
medicamentos e insumos sujeitos à Lei ng 6.360, de 23 de setembro de 1976, à vista do interesse
da saúde pública, estão isentos do pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária.

' § 7g Às renovações de registros, autorizações e certificados aplicarn-se as periodicidades e
os valores estipulados para os atos iniciais na fonna prevista no Anexo.

§ 8g O disposto no §'7g aplica-se ao contido nos §§ lga 8g do art. 12 e parágrafo único do
art. 50 da Lei ng 6.360, de 1976, no § 2g do art. 3g do Decreto-Lei ng 986, de 21 de outubro de
1969, e § 3g do art. 41 desta Lei.” (NR) A

“Art. 30. Constituída a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, com a publicação de seu
regimento interno pela Diretoria Colegiada, ficará a Autarquia, automaticamente, investida no
exercicio de suas atribuições, e extinta a Secretaria de.Vigilância Sanitária.” (NR)

“Art. 41. ................................................................................................................................ ..

§ lg A Agência poderá conceder autorização de funcionamento a empresas e registro a
produtos que sejam aplicáveis apenas a plantas produtivas e a mercadorias destinadas a mercados
externos, desde que não acarretem riscos à saúde pública.

§ 2g A regulamentação a que se refere o caput deste artigo atinge inclusive a isenção de
registro.

§3g As empresas sujeitas ao Decreto-Lei ng 986, de 1969, ficam, também, obrigadas a
cumprir o art. 2g da Lei ng 6.360, de 1976, no que se refere à autorização de funcionamento pelo
Ministério da Saúde e ao licenciamento pelos órgãos sanitários das Unidades Federativas em que
se localizem.” (NR)
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Art. 2g A Lei ng 9.782, de 1999, passa a vigorar acrescida dos seguintes artigos:

“Art. 41-A. O registro de medicamentos com denominação exclusivamente genérica terá
prioridade sobre o dos demais, conforme disposto em ato da Diretoria Colegiada da Agência
Nacional de Vigilância Sanitária.” (NR)

“Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercialização de produtos sujeitos à vigilância
sanitária, impróprios para o consumo, ficará a. empresa responsável obrigada a veicular
publicidade contendo alerta à população, no prazo e nas condições indicados pela autoridade
sanitária, sujertanoo-se ao pagamento de taxa correspondente ao exame e à anuência prévia do

. conteúdo informativo pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária.” (NR)

Art. 3g O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde ficará subordinado
tecnicamente à Agência Nacional de Vigilância Sanitária e administrativamente à Fundação Oswaldo
Cruz.

Parágrafo único. As nomeações para os cargos em comissão e as desigriações para as
fimções gratificadas do Iristituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde serão de competência do
Ministro de Estado da Saúde, por indicação do Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária, ouvido o Presidente da Fundação Oswaldo Cruz.

Art. 4g Os alimentos importados em sua embalagem original terão como data limite para
regularização de sua situação de registro junto à Agência Nacional de Vigilância Sanitária o dia lg de
março de 2000.

Art. Sg Os servidores efetivos dos quadros de pessoal do Ministério da Saúde e da
Fundação Nacional de Saúde, em exercicio, em 31 de dezembro de 1998, na Secretaria de Vigilâncr;-.
Sanitária e nos Postos Aeroportuários, Portuários e de Fronteiras ficam redistribuídos para a Agência
Nacional de Vigilância Sanitária.

§ lg Os servidores da Fundação Nacional de Saúde, redistribuidos consoante o disposto no
caput, serão enquadrados no mesmo plano de cargos dos servidores oriundos do Ministério da Saúde.

§2g Caso o resultado do enquadramento de que trata o § lg gere valores inferiores aos
anteriormente percebidos, a diferença será paga como vantagem nominalrnente identificada, aplicando-se-
lhe os mesmos percentuais de revisão geral ou antecipação do reajuste de vencimento.

Art. 6g O Anexo II da Lei ng 9.782, de 1999, passa a vigorar na forma do Anexo a esta
Medida Provisória.

Art. 7g Os arts. 2g e 3g da Lei ng 9.294, de 15 de julho de 1996, passam a vigorar com a
seguinte redação:

“Art 2g. ................................................................................................................................. ..

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

§2g É vedado o uso dos produtos mencionados no caput nas aeronaves e veiculos de
transporte coletivo.” (NR)
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. ................................................................................................................. ............“Art 3g
........................................................................................................................................

§2g A propaganda conterá, nos meios de comunicação e em função de suas
características, advertência, sempre que possivel falada e escrita, sobre os maleficíos do fiimo,
bebidas alcoólicas, medicamentos, terapias e defensivos agrícolas, segundo frases estabelecidas
pelo Ministério da Saúde, usadas seqüencialmente, de forma simultânea ou rotativa.

§3g As embalagens e os maços de produtos fumígenos, com exceção dos destinados à
exportação, e o material de propaganda referido no caput deste artigo conterão a advertência
mencionada no § 2g acompanhada de imagens ou figuras que ilustrem o sentido da meirsagem.
............................................. (NR)

Art. Sg O art. 7g da Lei ng 9.294, de 1996, passa a vigorar acrescido do seguinte § 4g,
renumerando-se o atrial § 4g para § 5g: A

“§ 4g É permitidaa propaganda de medicamentos genéricos em campanhas publicitárias
patrocinadas pelo Miriistério da Saúde e nos recintos dos estabelecimentos autorizados a dispensá-
los, com indicação do medicamento de referência." (NR)

Art. 92 Os arts. 32, 18 e 57 da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, passam a vigorar
com as seguintes alterações:

“Art 3g. .................................................................................................. ............ ..
nun uuuuuuuuuu unnnuuouo nnnnnnnnnnnnnn nazunun"nnnunun"nn1nn;n¡nun;un;-nuunuuun uuuuuu "naun"zzzzz "na"zzzzzzzzzzzzzzzzzzzz uu

XX - Medicamento Similar -l aquele que contém o mesmo ou os mesmos princípios ativos,
apresenta a mesma concentração, forma farmacêutica, via de administração, posologia e indicação
terapêutica, e que é equivalente ao medicamento registrado no órgão federal responsável pela
vigilância sanitária, podendo diferir somente em características relativas ao tamanho e fomia do
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veículos, devendo sempre ser
identificado por nome comercial ou marca;
............................................................................................................................................................ ou

Parágrafo único. No caso de medicamentos genéricos importados, cujos ensaios de
bioequivalência foram realizados fora do País, devem ser apresentados os ensaios de dissolução
comparativos entre o medicarnento-teste, o medicamento de referência intemacional utilizado no
estudo de bioequivalência e o medicamento de referência nacional.” (NR)

“Art 18. ....... ............. ... ..........

§ 19- Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, deverá ser
apresentada comprovação do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitária do pais em que
seja comercializado ou autoridade sanitária intemacional e aprovado em ato próprio da Agência
Nacional de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde.

§22 No ato do registro de medicamento de procedência estrangeira, a empresa fabricante
deverá apresentar comprovação do cumprimento das Boas Práticas de Fabricação, reconhecidas no
âmbito nacional.” (NR)

sz.
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“Art. 57. ................................................................................................................................ ..

Parágrafo único. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverão
obrigatoriamente exibir, nas peças referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais
promocionais a Denominação Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominação Comum
intemacional, em letras e caracteres com tamanho mmca inferior à metade dotamanho das letras e
caracteres do nome comercial ou marca.” (NR)

Art. 10. O caput do art. 2g da Lei ng 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, passa a vigorar
com a seguinte redação:

“Art. 2g O órgão federal responsável pela vigilância sanitária regulamentará, no prazo de
cento e oitenta dias, contado a partir de ll de fevereiro de 1999:” (NR)

Art. ll. Às distribuidoras de medicamentos aplica-se o disposto no art. 15 da Lei ng 5.991,
de 17 de dezembro de 1973.

Art. 12. Os arts. 2g e 10 da Lei ng 6.437, de 20 de agosto de 1977, passam a vigorar com a
seguinte redação:

u 2Art. 2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ..
............................................................................................................................................................ ..

XII - imposição de mensagem retificadora;
XIII - suspensão de propaganda e publicidade.

§ 12 A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:
I - nas infrações leves, de RS 2.000,00 (dois mil reais) a RS 75.000,00 (setenta e cinco mil

reais);
H -nas infrações graves, de RS 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)a RS 200.000,00

(duzentos mil reais);
III - nas infrações gravissimas, de RS 200.000,00 (duzentos mil reais) a RS 1.500.000,00

(um milhão e quinhentos mil reais).

§ 2g As multas previstas neste artigo serão aplicadas em dobro em caso de reincidência.

§ 3g Sem prejuízo do disposto nos arts. 4g e 6g desta Lei, na aplicação da penalidade de
multa a autoridade sanitária competente levará em consideração a capacidade econômica do
infrator.” (NR)

“Art 10. . ................................................................................................................................ ..

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

V' ..........................................................................................................................................u

pena - advertência, proibição de propaganda, suspensão de venda, imposição de mensagem
retificadora, suspensão de propaganda e publicidade e mulmy (NR) S E N A O O F ¿¿ 53 E R p, L H
................................................................................................................ ...sUB$.E.eREn¿~,iq.\,¡`.....QE.....ARQää\¡Y
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XVIII- importar ou exportar, expor à venda ou entregar ao consumo produtos de
interesse à saúde cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, após
expiradoo prazo;
.........................................................................................uz1uq-nene"-unnunou-zanønnouunuunoóun-ueusz."-1...

XXVIII” ................................................................................................................................ z.

pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto, suspensão de venda
e/ou fabricação do produto, cancelamento do registro do produto, interdição parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorização para o funcionamento da empresa, cancelamento do
alvará de licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

 ' ................................................................................................................................... ..

pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto; suspensão de venda
e/ou fabricação do produto, cancelamento do registro do produto; interdição parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvará de licenciamento do estabelecimento, proibição de propaganda e/ou multa;

XXX- .................................................................................................................................... ..

pena- advertência, apreensão e/ou interdição do produto, suspensão de venda e/ou
fabricação do produto, cancelamento do registro do produto e interdição parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvará de licenciarnento do estabelecimento e/ou multa;

.................... ....................... ..................... .... ............. .... ..
pena- advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto, suspensão de

venda e/ou de fabricação do produto, cancelamento do registro do produto; interdição parcial ou
total do estabelecimento; cancelamento de autorização para fimcionamento da. empresa,
cancelamento do alvará de licenciarnento do estabelecimento, proibição de propaganda e/ou
multa;

XXXII- descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, forrnalidades,
outras exigências sanitárias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestação de serviços de
interesse da saúde pública em embarcações, aeronaves, veículos terrestres, temiinais alfandegados,
terminais aeroportuários ou portuários, estações e passagens de fronteira e pontos de apoio de
veículos terrestres:

pena - advertência, interdição, cancelamento da autorização de funcionamento e/ou multa;

XXXIII- descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigências sanitárias, por empresas administradoras de tenninais alfandegados, terrninais
aeroportuários ou portuários, estações e passagens de fronteira e pontos de apoio de veículos
terrestres:

pena - advertência, interdição, cancelamento da autorização de funcionamento e/ou multa;

XXXIV- descumprimento' de normas legais e regulamentares, medidas, forrnalidades,
outras exigências sanitárias relacionadas à importação ou exportação, por pessoas fisica ou
jurídica, de matérias-primas ou produtos sob vigilância sanitária:

V .
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pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da autorização de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa;

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigências sanitárias relacionadas a estabelecimentos e às boas práticas de fabricação de
matérias-primas e de produtos sob vigilância sanitária:

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da autorização de
fimcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa;

XXXVI - proceder a mudança de estabelecimento de armazenagem de produto importado
sob interdição, sem autorização do órgão sanitário competente:

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da autorização de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa;

XXXVII - proceder a comercialização de produto importado sob interdição:
pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da autorização de

funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa;

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados à annazenagern e/ou
distribuição de produtos sob vigilância sanitária, a manutenção dos padrões de identidade e
qualidade de produtos importados sob interdição ou aguardando inspeção fisica:

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento da autorização de
fimcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa;

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a produção ou distribuição
de medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial à saúde do indivíduo, ou de
tarja preta, provocando o desabastecimento do mercado:

pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro
do produto, cancelarnento de autorização para funcionamento da empresa, cancelamento do alvará
de licenciarnento do estabelecimento e/ou multa;

XL - deixar de comunicar ao órgão de vigilância sanitária do Ministério da Saúde a
interrupção, suspensão ou redução da fabricação ou da distribuição dos medicamentos referidos no
inciso XXXIX:

pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro
do produto, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, cancelamento do alvará
de licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

XLI- descumprir nonnas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigências sanitárias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestação de serviços de
interesse da saúde pública em embarcações, aeronaves, veículos terrestres, terminais alfarrdegados,
tenninais aeroportuários ou portuários, estações e passagens de fronteira e pontos de apoio de
veículo terrestres:

pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro
do produto, cancelamento de autorização para funcionamentosdteflrawñaøearpzflafliertç ¶p¡_alvará
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Art. 13. Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Provisória ng
2.190-33, de 26 dejulho de 2001. *

Art. 14. Esta Medida Provisória entra em vigor na data de sua publicação.

Art. 15. Ficam revogados os arts. 92 e 10 do Decreto-Lei ng 891, de 25 de novembro de
1938, o art. 49 do Decreto-Lei ng 986, de 21 de outubro de 1969, o art. 82 da Lei na 6.360, de 23 de
setembro de 1976, o art..32 da Lei ng 9.005, de 16 de março de 1995, o parágrafo único do art._59-, os
incisos XI, XII e XIII do art. 72, os arts. 32 e 39 e seus parágrafos e o Anexo I da Lei ng 9.782, de 26 de
janeiro de 1999.

Brasília, 23 de agosto de 2001; 1809 da Independência e 1139 da República.
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LEI N” 9.782, de 26 de janeiro de 1999

ANEXO

TAXA DE FISCALIZAÇÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Itens FATOS GERADORES Valores em Prazo para
RS Renovação

1
1.1 gistro de alirnentos, aditivos alimentares,

bidas, águas envasadas e embalagens reciciadas 6.000 Cinco anos

1.2
limentos 1.800

1.3 Illevslidação ou renovação de registro de alirnentos 6.000 Cinco anos
l.4

tlteração, inclusão ou isenção de registro de

rtificação de Boas Práticas de Fabricação para
ads estabelecimento ou unidade fabril, por linha de
rodução de alimentos

1.4.1 IN‹› pra z MERCOSUL
1.4.1.1 ertificação de Boas Práticas de Fabricação e

ontrole para cada estabelecimento ou unidade
abril, por tipo de atividade e linha de produção ou
ornercialização para indústrias de alimentos

15.000 Anual

T' :° t̂o 37.000 Anual
Ê'

:Outros paises

F' lkegistro de cosméticos 2.500 Cinco anos

__p_

N tflteração, inclusão ou isenção de registro de 1.800

`_U'ua lkevalidação ou renovação de registro de cosméticos 2.500 Cinco anos

fir

-B

ada estabelecimento ou unidade fabril, por linha de

osméticos

ertificação de Boas Práticas de Fabricação para

rodução de cosméticos
FTà.l [No Pzrs = Msacosur.

.4.1.l ertificação de Boas Práticas de Fabricação para
ada estabelecimento ou unidade fabril por linha de
rodução de cosméticos, produtos de higiene e

es
15.000 Anual

'gvPN 37.000 Anual
'Ú

|Outros paises
I

.l utorização z e autorização especial de
cionamento de emPl'=S%. bem como as

tivas renovações
.-

'Ç I-Ú ¡- llndústria de medicamentos 20.000
'Gl' L- io llndústria de insumos farmacêuticos 20.000

PUT

E
embaladora e demais previstas em legislação

ifica de medicamentos e insumos
armacéuticos

l5.000 Anual

|3.I.4 racionamento de insumos farmacêuticos 15.000 Anual
l3.1.s

' 'buidora, importadora, exportadora,
ortadora, armazenadora, ernbaladora e

lr
lDrogariasefarrnácias S00 Anual

Í?
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l3.1.õ ndústria de cosméticos, produtos de higiene e
erfurnes 6.000

3.1.7

istribuidora, importadora, exportadora,
portadora, armazenadora, embaladora, e

eernbaladora e demais prevista em legislação
speciñca de cosméticos, produtos de higiene e
erfumes

6.000

|3.1.s llndústria de saneantes 6.000

3.1.9
istribuidora, importadora, exportadora,

portadora, armazenadora, embaladora, e
embaladora e demais prevista em legislação

specifica de saneantes
6.000 .-_

13.2 Êitštorização e autorização especial de 5.000 Anual

l4
cionamento de farmácia de manipulação

l4.1 egistro, revalidação e renovação de registro de
edicamentos a

I4.1.1 lProduto novo 80.000 Cinco anos
l4.1.2 lProduto similar 21.000 Cinco anos
|4.1.3 lProduto genérico 6.000 Cinco anos
|4.1.4 lNova associação no País ç 21.000
|4.1.s lMonodroga aprovada em associação V 21.000
l4.1.õ ÍNova via de administração do ,medicamento no Pais 21.000
|4.r.1 [Nova concentração no País 21.000
|4.I.s jNova forma farmaceutica no Pais 21.000
l4.1.9 lMedicamentos ñtoterápicos
I-1.1.9.1 lProduto novo 6.000 Cinco anos
|4.1.9.2 lProduto sirnilar 6.000 Cinco anos
l4.r.9.s iProduto tradicional . 6.000 Cinco anos
|4.1.1o Medicamentos homeopáticos
|4.1.ro.1 iProduto novo 6.000 Cinco anos
|4.I.1o.2 lProduto similar 6.000 Cinco anos
|¿.1.11 lNovo acondicionamento no Pais 1.800 ...

M.: menção, inclusao ou isenção de registro de l.800

14.3
ada estabelecimento ou unidade fabril, por linha de

dicamentos
ertiñcação de Boas Práticas de Fabricação para

rodução de medicamentostz.. 'No Pais e MERCOSUL

4.3.2 ertiñcação de Boas Praticas de Fabricação de
dicamentos e insumos farmacêuticos 15.000 Anual

i4.3.3 |Outros países ç 37.000 Anual

i4.3.4 rtificação de Boas Práticas de Disnibuição e
nagem de medicamentos e insumos

armacêuticos por estabelecimento
15.000 Anual

Ê
5.l ifilutorização de Funcionamento

.



5.1.1 utorização de funcionamento de empresas que
restam serviços de armazenagem e distribuição de

dicarnentos, matérias-primas e insumos
armacêuticos em terminais alfandegados de uso
úblico

15.000 Anual

l5.r.2 utorização de funcionamento de errrpresas que
restam serviços de armazenagem e distribuição de
ubstâncias e medicamentos sob controle especial
m terrninais alfandegados de uso público

15.000 Ami

15.1.; utorização de funcionamento de empresas que
restam serviços de armazenagem e distribuição de
osméticos, produtos de higiene ou perfumes e

térias-primas em terminais alfandegados de uso
úblico

6.000 Anual

|5.I.4 utorização de frmcionamento de ernpresas que
restam serviços de armazenagem e distribuição de
rodutos sanearrtes domissanitários e rnatérias-
rimas em temiinais alfandegados de uso público

6.000 Anual

5.1.5 utorização de funcionamento de empresas que
restam serviços de armazenagem e distribuição de

teriais e equipamentos médico-hospitalares e
rodutos de diagnóstico de uso "in vitro"
correlatos) em tenninais alfandegados de uso

6.000 Anual

ls.r.ó
restam serviços de armazenagem e distribuição de
limentos em terminais alfandegados de uso público

úblico
Êutorização de funcionamento de empresas que

6.000 Anual

b.1.7 utorização de funcionamento de empresas que
restam serviços altemativos de abastecimento de
gua potável para consumo humano a bordo de
eronaves, embarcações e veiculos terrestres que
peram transporte coletivo internacional de
assageiros

6.000 Anual

Ls.1.s utorização de funcionamento de empresas que
restam serviços de desinsetização ou desratização
m embarcações, veículos terrestres em trânsito por
stações e passagens de fronteira, aeronaves,
erminais portuários e aeroportuários de cargas e
iajantes, terminais aduaneiros de uso público e
stações e passagens de fronteira

6.000 Anual

ls.r.9 utorização de funcionarnento de empresas que
restam serviços de limpeza, desinfecção e

ontaminação de superficies de aeronaves,
eiculos terrestres em trânsito por estações e
assagens de fronteira, embarcações, terminais
rtuários e aeroportuários de cargas e viajantes,

erminais aduaneiros de uso público e estação e
assagem de fronteiras

6.000 Anual

5.1.10 utorização de funcionamento de empresas que
restam serviços de limpeza e recolhimento de
esiduos resultantes do tratamento de águas servidas

dejetos em terminais portuários e aeroportuários
cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso

úblico e estações e passagens de fronteira

6.000 Anual

« -¬
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5.1.11 utorização de funcionamento de empresas que
restam serviços de esgotamento e tratamento de
fluentes sanitários de aeronaves, embarcações e
eiculos terrestres em trânsito por estações e
assagens de fronteira em terminais aeroportuários,
ortuário e estações e passagens de fronteira

6.000 Anual

ls.1.rz utorização de funcionamento de empresas que
restam serviços de segregação, coleta,
condicionamento, armazenamento, transporte,

tamento e disposição final de residuos sólidos
esultantes de aeronaves, veiculos terrestres em

ito por estações e passagem de fronteira,
mbarcações, terminais portuários e aeroportuários
e cargas e viajantes, terminais alfandegados de uso
úblico e estações e passagens de fronteira

6.000 Anual

Ls.1.13 utorização de funcionamento de empresas que
peram a prestação de serviços, nas áreas
ortuárias, aeroportuárias e estações e passagens de
onteira. de lavanderia, atendimento médico,
otelaria, drogarias, farmácias e ervanários,
omércio de materiais e equipamentos hospitalares,
alões de barbeiros e cabeleleiros, pedicuros e

titutos de beleza e congêneres

500 Anual

l5.1.14 utorização de funcionamento de empresas
repostas para gerir, representar ou administrar
egócios, em nome de empresa de navegação,
omando as providências necessárias ao despacho
e embarcação em porto (agência de navegação)

6.000 Anual

15.2 uência em processo de importação de produtos
ito à vigilância sanitária _ _

Is.z.1 nuência de importação, por pessoa juridica, de
ens, produtos, matérias-primas e insumos sujeitos

` vigilância sanitária, para fins de comercialização
u industrialização

Is.2.1.1 mportação de até dez itens de bens, produtos,
térias-primas ou insumosE1' 100

mportação de onze a vinte itens de bens, produtos,
térias-primas ou insumosÊ" 200 ._ V,

ls.2.1.z

ls.z.1.3 mportação de vinte e um a trinta itens de bens,
rodutos, matérias-primas ou insumos 300

Ls.2.1.4 Emportação de trinta e um a cinqüenta itens de bens,
rodutos, matérias-primas ou insumos 1.000

ls.2.1.s ortação de cinqüenta e um a cem itens de bens,
rodutos, matérias-primas ou insumos 2.000

ls.: uência de importação, por pessoa fisica, de
teriais e equipamentos medico-hospitalares e de

rodutos para diagnóstico de uso "in vitro", sujeitos
vigilância sanitária, para fins de oferta e comércio

e prestação de serviços a terceiros r r

100

Is.4 uência de importação, por hospitais e
stabelecirnentos de saúde privados, de materiais e
quipamentos médico-hospitalares e de produtos
ara diagnóstico de uso "in vitro", sujeitos à
igilância sanitária, para fins de oferta e comércio

100
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Ide prestação de serviços a terceiros
Is.s riiiêneia de importação e exportação, por pessoa

ica, de produtos ou matérias-primas sujeitas à
igilância sanitária, para fms de uso individual ou
róprio

ISENTO [711

Ls.ó uência de importação, por pessoa juridica, de
ostras de produto ou matérias-primas sujeitas à

'gilãncia sanitária, para análises e experiências,
orn vistas ao registro de produto

l00

ls.7 uência de importação, por pessoa juridica, de
ostras de produto ou matérias-primas sujeitas à

igilãncia sanitária, pan fins de donstração em
eiras ou eventos públicos

100 .-

ls.: uência de importação, por pessoa juridica, de
suas de produto sujeitas ã vigilância sanitária,

ara fms de demonstração a profissionais 100

Is.9
specialindos

tfiinuència em processo de exportação de produtos
ujeitos à vigilância sanitária

|5.9.i uência de exportação, por pessoa juridica, de
ens, produtos, matérias-primas e insumos sujeitos
vigilância sanitária, para fins de comercialização

u industrialização

ISENTO

Li.9.2 uência de exportação, por pessoa juridica, de
ostras de bens, produtos, matérias-primas ou

os sujeitos à vigilância sanitária, para análises
experiências, com vistas ao registro de produto

ISENTO

ls.9.3 uência de exportação, por pessoa juridica, de
stras de produto ou nmtérias-primas sujeitas à

'gilância sanitária, para fins de donstração em
eiras ou eventos públicos

ISENTO

Is.9.4 nuência de exportação, por pessoa juridica, de
ostras de produto sujeitas â vigilância sanitária,

ara fms de demonstração a profissionais ISENTO

Is.9.s
`uridica, de amostras biológicas humanas, para fins

specializados
Êjuência de exportação e importação, por pessoa

realização de ensaios e experiências laboratoriais
l5.9.$.l Elrgortação e importação de no máximo vinte

sUBS
100

l5.9.5.2 Exportação e importação de vinte e uma até
inqüenta amostras 200

Ls.9.ó uência de exportação, por instituições públicas
e pesquisa, de amostras biológicas humanas, para
ms de realização de ensaios e experiências ISENTO

Is.9.1
lacionada a processos de importação de produtos e
térias primas sujeitas i vigilância sanitiria

50

I5.io llieita e transporte de amostras para análise
boratorial de produtos importados sujeitos a

boratoriais
Euência em licença de importação substitutivo

Elise de controle
Is.io.i ldentro do Municipio 150
|s.io.2 loutro Municipio no mesmo Estado 300 sàsseo remessa

SUBSECIiETíéRlifii DE ARC/iU›|/VÊ
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ls.1o.3 600
.ll

xigèncias sanitárias relativas à desinterdição de
rodutos importados. armazenados em área extemá

[outro Estado
Eistoria para verificação do cumprimento de

o terminal alfandegado de uso público
ls.r1,.1 identro do Municipio 150
ls.11.2 ioutro Municipio no mesmo Estado 300
15.11.: ioutro Estado 600
B.12 istoria semestral para veriñcação do cumprimento.

e exigências sanitárias relativas às condições
'giênico-sanitárias de plataformas constituida: de

talação ou estrutura, fixas ou móveis, localizadas
m águas sob jurisdição nacional, destinadas a
tividade direta ou indireta de pesquisa e de lavra de

os minerais oriundos do leito das águas
teriores ou de seu subsolo, ou do mar, da

lataforma continental ou de seu subsolo

6.000 ..._

se

5.13 uência para isenção de imposto em processo de
importação ou exportação de produtos sujeitos à
igilância sanitária

ISENTO

|s.14 lAtividades de controle sanitário de portos
Is.14.1 ` são de certiñcado internacional de desratização

isenção de desratização de embarcações que
ealizem navegação de

5.l4.l.l ar aberto de longo curso, em trânsito
temacional, com deslocamento marítimo,

timo-fluvial ou marítimo-lacustre, e que
esenvolvem atividades ou serviços de transporte de

as ou de passageiros t

1000

5.l4.l.2 ar aberto de longo curso, em trânsito
temacional, com deslocamentos marítimo,

timo`-fluvial ou maritirno-lacustre, e que
esenvolvem atividades de pesca

1000

5.14.l.3 ar aberto de longo curso, em trânsito
temacional, com deslocamento marítimo,

'tirno-fluvial ou marítimo-lacustre, e que
esenvolvem atividades de esporte e recreio com
ms não comerciais

ISENTO -__ ,

5.14.l.4 terior, emp trânsito intemacional, com
eslocamento fluvial e que desenvolvem atividades
u serviços de transporte de cargas ou de
assageiros

1000

5.l4.l.5 terior, em trânsito internacional, com
esloeamento fluvial e que desenvolvem atividades
e pesca

1000

5.14.l.6 terior, em trânsito intemacional, com
eslocamento fluvial e que desenvolvem atividades
e esporte e recreio com fins não comerciais

ISENTO

5.14.2 missão dos certiñcados nacional de desratização e
'senção de desratização de embarcações que
ealizem navegação de



A-`

..`

17

|s.r4.2.1 ar aberto de cabotagem, em trânsito
xclusivamente nacional, com deslocamento

'timo, marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre, e
c desenvolvem atividades ou serviços de

ortc de cargas ou de passageiros

500 --

Ls.14.z.z
xclusivamente nacional e com deslocamento

'timo, marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre

Éar aberto de apoio marítimo, em trânsito soo

Is.14.2.3 aberto que desenvolvem outra atividade ou
erviço, em trânsito exclusivamente nacional e com
eslocamento marítimo, marítimo-fluvial ou

'timo lacustre

500 --

ls.14.2.4 terior, em trânsito exclusivamente nacional, com
eslocamento marítimo ou marítimo-lacustre e que
esenvolvem atividades ou serviços de transporte de
argas ou de passageiros

500 -

|5.14.2.5 terior, em trânsito exclusivamente nacional, com
eslocamento marítimo-fluvial, fluvial ou fluvial-
acustre e que desenvolvem atividades ou serviços
e transporte de cargas ou de passageiros

soo

5.l4.2.6
xelusivamente nacional e com deslocamento

'timo ou marítimo-lacustre.

Ê:-Irior, de apoio portuário, em trânsito
500 --

15.14.21
xclusivamente nacional e com deslocamento

'tirno fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

Er:-lrior, de apoio portuário. em trânsito
500 --

B.14.2.s terior que desenvolvem outra atividade ou
Êtirviço, em trânsito exclusivamente nacional e com

eslocamento maritimo ou marítimo-lacustre
500 --

LS.14.z.9 nterior que desenvolvem outra atividade ou
erviço, em trânsito exclusivamente nacional e com.
eslocamento marítimo-fluvial, fluvial ou fluvial-

S00 -

Is.14.2.1o
e pesca, com saída e entrada entre portos distintos
o território nacional

soo

5.l4.2.1l ar aberto ou interior, que desenvolvem atividade
e pesca, com saida e retomo ao mesmo porto do
erritório nacional e sem escalas intermediárias

acustrc.
Eur aberto ou interior, que desenvolvem atividade

ISENTO --

5.l4.2.l2 nterior que desenvolvem atividades de esporte e
ecreio com ñns não comerciais, em trânsito
urricipal, intermunicipal ou interestadual, com
eslocamento, marítimo-fluvial, fluvial ou fluvial-
acustre ,

ISENTO --

Is.i4.2.13 terior que desenvolvem atividades de esporte e
io com fms não comerciais, em trânsito

unicipal, intermunicipal ou interestadual, com
eslocamento marítimo ou marítimo-lacustre

ISENTO --

Ls.14.3 missão de guia de desembarque de passageiros e
`pulantes de embarcações, aeronaves ou veiculos

Éeirestres de trânsito intemacional
500 --

Is.14.4 'ssão do certificado de livre prática de
Eri-riiarcações que realizam navegação de

ternacronal, com deslocamento marrtrmo
|5.14.4.l Ear aberto de longo curso, em trânsito 60° ___

SE Ano Ffioíäat
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esenvolvem atividades ou serviços de transporte de
argas ou passageiros.

Éuaritimo-fluvial ou marítimo-lacustre e que

ls.14.4.z ar aberto de longo curso, em trânsito
`ternacional, com deslocamento marítimo,

'timo‹fluvial ou marítimo-lacustre e que
esenvolvem atividades de pesca

600

Is.14.4.3 ar aberto de longo curso, em trânsito
temacional, com deslocamento marítimo,

'timo-fluvial ou marítimo-lacustre e que
esenvolvem atividades de esporte e recreio com
ins não comerciais.

ISENTO --

ls.14.4.4 aberto de longo curso, em trânsito
' ternacional, com deslocamento marítimo,

'timo-fluvial ou marítimo-lacustre e que
esenvolvem atividades de esporte e recreio com
ins comerciais

600

Is.14.4.s nterior, em trânsito intemacional, com
eslocamento fluvial e que desenvolvem atividades
e esporte e recreio com fins não comerciais

ISENTO --

5.l4.4.6 terior, em trânsito internacional, com
eslocamento fluvial e que desenvolvem atividades
e esporte e recreio com fms comerciais

600

5.l4.4.7 terior, em trânsito intemacional, com
slocamento fluvial e que desenvolvem atividades

e pesca
600 ...

ls.14.4.s ar aberto de cabotagem, em trânsito
xclusivamente nacional, com deslocamento

'timo, marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre e
ue desenvolvem atividades ou serviços de

porte de cargas ou de passageiros

600

B.14.4.9 ar aberto de apoio marítimo, em trânsito
xclusivamente nacional e com deslocamento

'timo, marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre
600

L5.14.4.1o ar aberto que desenvolvem outra atividade ou
erviço, em trânsito exclusivamente nacional e com
eslocamento marítimo, marítimo-fluvial ou

'timolacustre
600

l5.14.4.11 terior, em uânsito exclusivamente nacional, com
eslocamento marítimo ou marítimo-lacustre e que
esenvolvem atividades ou serviços de transporte de
argas ou de passageiros

600

Ls.14.4.1z nterior, em trânsito exclusivamente nacional, com
eslocamento marítimo-fluvial, fluvial ou fluvial-

acustre c que desenvolvem atividades ou serviços
e transporte de cargas ou de passageiros

600

ls.14.4.13 terior de apoio portuário, em trânsito
xclusivamente nacional e com deslocamento

tirno ou marítimo-lacusue
600

ls.r4.4.14 nterior de apoio portuário, em trânsito
xclusivamente nacional e com deslocamento

'timo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre
600

ls.t4.4.1s terior que desenvolvem outra atividade ou
erviço, em trânsito exclusivamente nacional e com
eslocamento marítimo ou marítimo-lacustre

600

z
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ls.14.4.1õ terior que desenvolvem outra atividade ou

erviço, em trânsito exclusivamente nacional e com
locamento marítimo-fluvial, fluvial ou fluvial-~

600

ls.14.-1.11 ar aberto ou interior, que desenvolvem atividade
e pesca, com saída e entrada entre portos distintos 600

ls.14.4.1s
pesca, com saida e retomo ao mesmo porto do

Ei território nacional
aberto ou interior, que desenvolvem atividade

' rio nacional e sem escalas intermediárias
ISENTO

Is.14.4.t9 terior que desenvolvem atividades de esporte e
io com fins não comerciais, em trânsito

. 'cipal, intennunicipal-›ou interestadual,›com
locamento marítimo ou marítimo-laeustre

ISENTO

ls.t-1.4.20 terior que desenvolvem atividades de esporte e
io com fins não comerciais em trânsito
'cipal, intermunicipal ou interestadual, com,

locamento marítimo-Iacustre, marítimo-fluvial,
uvial ou fluvial-lacustre

ISENTO

Ls.1-1.4.21 tšulquzf embarcação az Mzúnhz ao amu, ou sab
u convite, utilizadas para fms não comerciais ISENTO ...

Ifi
|õ.1

I
lllegistro de saneantes
llfroduto de Grau de Risco H 8.000 Cinco anos
klteração, inclusão ou isenção de registro de

IES
1.800

IFA.:
1

Isa lllevalidação ou renovação de registro de saneantes
lõa.1 lProdutodeGrau dekiscoll _ g 8.000 Cinco anos
|õ.4 ` :cação de Boas Práticas de Fabricação para

da estabelecimento ou unidade fabril por linha de
rodução de snneantes

|s.4.1 INO Pais z Msacosur.
|6.4.1.1 'ficação de Boas Práticas de Fabricação por

stabelecimento ou unidade fabril por linha de
rodução para indústrias de saneantes
omissanitários

l5.000 Anual

jà-9N 37.000 Anual

Ú'
.JUIÍ utorização e renovação de funcionamento de

mpresas por estabelecimento ou unidade fabril
atacada tipo de atividade

}Outros paises

'1.1.t or estabelecimento fabricante de uma ou mais
inhas de produtos para saúde (equipamentos,

teriais e produtos para diagnostico de uso "in.¡m,,)
10.000

'1.1.2 ' 'buidora, importadora, exportadora,
rtadora, armazenadora, embaladora,

aladora e demais previstas em legislação
fica de produtos parasaúde

8.000

'7.t.3 ter estabelecimento de comercio varejista de 5.000

'12
utos para saúde, para cada estabelecimento ou

tos para saúde
Êšifiezçâz de seu mem az rzbúzzçâo az

'dade fabril por linha de produção
-‹
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h.2.1 INO Pais z MERCOSUL
'1.2.1.1 'reação de Boas Práticas de Fabricação de

rodutos para saúde 15.000 Anual

|7.z.2 burros paises 37.000 Anual
'1.3 ertificação de Boas Práticas de Distribuição e

nagem de produtos para saúde por
tabelecimento

15.000 Anual

5.4 odificação ou' acréscimo na certificação por
`clusão de novo tipo de linha de produto
equipamento, materiais e produtos para diagnóstico 5.000

'1.s
uso "in vitro")
gistro, revalidação ou renovação de registro de

rodutos para saúde “Í”
'1.s.1 ipamentos de grande porte para diagnóstico ou

erapia, tais como medicina nuclear, tomografia
omputadorizada, ressonância magnética e
ineangiocoro-nariografia.

20.000 Cinco anos

'1.s.2 os equipamentos de médio e 'pequeno portes
ara diagnóstico ou terapia, artigos, materiais,
rodutos para diagnóstico de uso "in-vitro" e demais
rodutos para saúde

8.000 Cinco anos

'7.s.3 Emarnilia de equipamentos de grande porte para
` gnóstico ou terapia 28.000 Cinco anos

'1.s.4 amilia de equipamentos de médio e pequeno portes
ara diagnóstico ,ou terapia, artigos, materiais,

gentes de diagnóstico de uso "invitro" e demais
utos para saúde

12.000 Cinco anos

'1.ó mlteração, inclusão ou isenção no registro de
utos para saúde 1.800

II'Li lfimissão de certificado para exportação ISENTO
'G'
5L- rvaliação toxicológica para fun de registro de

roduto I _ M
Is.1.1 Eroduto técnico de ingrediente» ativo não registrado

o País 1.800

|s.1.2 Eroduto técnico de ,ingrediente ativo já registrado no
ais . 1.800

lProduto formulado 1.800Ia.1.3
Isa |Avaliação toxicológica para registro decomponentc l.800

valiação toxicológica para fim de Registro
Êrpecial Temporario 1.800

É -li lkeclassificação toxicológica 1.800

T

U1 geavaliaçãoz de registro de produto, conforme
ecreto ni 99,1/93 1.800

__?

O Ê:/aliação toxicológica para fim de inclusão de
ltura 1.800

F `l |Alteração' de dose o
."I-I 'Alteração de dose, para maior, na aplicação 1.800

'_&" eo |Alteração de dose, paramenor, na aplicação ISENTO
'T | t ,

¬'..-

í gistro, revalidação ou renovação de registro de
genos 100.000 Anual

~«...-'

_
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10 uência para veicular publicidade contendo alerta
` população, no prazo e nas condições indicados 10.000 --
ela autoridade sanitária

11 lAnuência em processo de pesquisa clinica 10.000 ---
U ktlteraçao ou acréscimo na autorização de 4.000 ___

unctonamento
13 ubstituição de representante legal, responsável EENTO

écnico ou cancelamento de autorização
14 |Oertidão, atestado e demais atos declaratórios 1.800 --
15 Eesarquivamento de processo e segunda via de 1800

oeumento '

Notas:

` l. Os valores da Tabela ficam reduzidos em:

a) quinze por cento. no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a RS 50.000.000,00 (cinqüenta
milhões de reais) e superior a RS 20.000.000,00 (vinte milhões de reais);

b) trinta por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a RS 20.000.000,00 (vinte
milhões de reais) e superior a RS 6.000.000,00 (seis milhões de reais);

c) sessenta por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual ou inferior a RS 6.000.000,00 (seis
milhões de reais);

d) noventa por cento, no caso das pequenas empresas;
e) noventa e cinco por cento, no caso das microempresas, exceto para os itens 3.1, cujos valores, no caso de

microempresa, ficam reduzidos em noventa por cento.

2. Nos itens 3.1.1, 3.1.2, 3.1.6. 3.1.8 e 7.1.1, o processo de fabricação contempla as atividades necessárias para a
obtenção dos produtos mencionados nesses itens.

3. Nos itens 3.1.3, 3.1.7, 3.1.9 e 7.1.2, a distribuição de medicamentos, cosméticos, produtos de higiene, perfume e
saneantes domissánitarios contempla as atividades de armazenamento e expedição.

4. Para as pequenas e microempresas, a taxa para concessão' de Certificação de Boas Práticas de Fabricação e
Controle será cobrada para cada estabelecimento ou unidade fabril.

S. Até 31 de dezembro de 2001, as microempresas estarão isentas da taxa para concessão de Certificado de Boas
Práticas de Fabricação e Contole, Registro ou Renovação de Registo de Produtos ou Grupo de Produtos, bem
como das taxas relativas às hipóteses previstas nos itens 5.2.1 e 5.10.1, podendo essa isenção ser prorrogada, até
31 de dezembro de 2003, por decisão da Diretoria Colegiada da ANVISA.

6. Será considerado novo, para efeito de Registo ou Renovação de Registo, o medicamento que contenha molécula
nova e tenha proteção patentaria.

7. A taxa para Registo ou Renovação de Registo de medicamentos ou grupo de medicamentos titoterápicos,
homeopáticos. Soluções Parenterais de Grande Volume e Soluções Parcnterais de Pequeno Volume será a do item
4.1.3. Genéricos.

8. Os valores da Tabela para Renovação de Registo de Produto ou Grupo de Produtos serão reduzidos em dez por
cento na renovação.

9.0 enquadramento como pequena empresa e microempresa, para os efeitos previstos no item 1, dar-se-ú em
conformidade com o que estabelece a Lei n* 9.841, de S de outubro de 1999.

10. Fica isento o recolhimento de taxa para emissão de certidões, atestados e demais atos declaratórios,
desarquivamento de processo e segunda via de docutnento, quanto se tatar de atividade voltada para exportação.
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ll. Fica isento o recolhimento de taxa para acréscimo ou alteração de registro, referente a texto de bula, formulário
de uso e rotulagem, mudança de número de telefone, número de CGC/CNPJ, ou outras infomibções legais.
conforme dispuser ato da Diretoria Colegiada da ANVISA.

12. Os valores de redução previstos no item 1 não se aplicam aos itens 3.1.5 c 5.1.13 da Tabela, e às empresas
localizadas em paises que não os membros do MERCOSUL.

13. Às empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estão enquadradas nas letras "a", “b" e
“c” do item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do faturamento, a taxa única de anuência de importação
das mercadorias de que tratam os itens 5.3, 5.4, 5.6, 5.7e 5.8 deste Anexo, no valor de RS 40,00.

14. Às empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estão enquadradas nas letas "a", “b” e
“c” do item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do faturamento, a taxa de anuência de exportação das
mercadorias de que tratam os itens 5.9.5.1 e 5.9.5.2 deste Anexo, nos seguintes valores:

a) RS 40,00, quando se tratar de no máximo 20 amostras por remessa a destinatário, comprovada por item,
mediante conferência do conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitária;

b) RS 80,00, quando se tratar de 21 a 50 amostras por remessa a destinatário, comprovada por item, mediante
conferência do conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitária. '

15. A Diretoria Colegiada da [ANVISA adequará o disposto no item 5.14 e seus descontos ao porte das embarcações
por arqueação líquida e classe, tipos de navegação, vias navegáveis e deslocamentos efetuados.

16. Para os efeitos do disposto no item anterior, considera-se:
16.1. Arqueaçäo liquida - AL: expressão da capacidade útil de urna embarcação, determinada de acordo com as

, prescrições dessas regras, sendo firnção do volume dos espaços fechados destinados ao transporte de carga,
do núrnero de passageiros transportados, do local onde serão transportados os passageiros, da relação
calado/ponta! e da arqueação bruta, entendida arqueaçäo liquida ainda como um tamanho adimensional.

16.2. Classe de embarcações: esporte recreio, pesca, passageiros, cargas, mistas e outras.
16.3. Tipo de navegação:

16.3.l. Navegação de Mar Aberto: realizada em águas marítimas consideradas desabrigados, podendo ser
de:

16.3.1.l. Longo Curso: aquela realizada entre portos brasileiros e estrangeiros;

l6.3.l.2. Cabotagem: aquela realizada entre portos ou pontos do território brasileiro utilizado a via
maritima ou esta e as vias navegáveis interiores; e

16.3.13. Apoio Maritimo: aquela realizada para apoio logístico a embarcações e instalações em
águas territoriais nacionais e na zona econômica exclusiva, que atuem nas atividades de

_ pesquisa e lavra de minerais e hidorcarbonetos;

l6.3.2. Navegação de Interior: realizada em hidroviss interiores assim considerados rios, lagos, canais,
lagoas, baias, angras, enseadas e .áreas marítimas consideradas abrigadas;

16.3.3. Navegação de Apoio Portuário: realizada exclusivamente nos portos e terminais aquaviários para
atendimento de embarcações e instalações portuárias.

16.4. Vias navegáveis: marítimas, fluviais, lacustres.

16.5. Deslocamentos: municipal, intennunicipal, interestadual e intemacional.
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Mensagem ng 866

Senhores Membros do Congresso Nacional,

Nos termos do artigo 62 da Constituição Federal, submeto à elevada deliberação de
Vossas Excelências o texto da Medida Provisória ng 2.190-34, de 23 de agosto de 2001, que
“Altera dispositivos das Leis ng 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária e cria a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, e ng 6.437, de 20 de agosto
de 1977, que configura infrações à legislação sanitária federal e estabelece as sanções respectivas, e
dá outras providências”.

Brasília, 23 de agosto de 2001.

z. Á»

E.M. ng 76

Em 23 de agosto de 2001.

Excelentíssimo Senhor Presidente da República,

Temos a honra de submeter à elevada consideração de Vossa Excelência
proposta de reedição da Medida Provisória ng 2.190-33, de 26 de julho de 2001, que altera
dispositivos das Leis ng 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária e cria a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, e ng 6.437, de 20 de
agosto de 1977, que configura infrações à legislação sanitária federal e estabelece as sanções
respectivas.

A presente proposição tem por objetivo reiterar os preceitos contidos
naquela Medida Prm í - ~ - ~ .xa da perda de sua eficácia, face à falta de
..:¬r-e-c;;z,. azia» congre-.~.so Nacional, no prazo previsto no parágrafo único do art. 62 da
Constiwiçãø- .s tz rzâ U U rg :_ U P. :«‹ A 1-
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Assim, a relevância e a urgência que a matéria envolve justificam a edição
de nova Medida Provisória.

Respeitosamente,

_ _ Josiâ SERRA MARTUS TAVARES
Ministro de Estado da Saúde Ministro de Estado do Planejamento,

Orçamento e Gestão

Exposição de Motivos que acompanhou W
a primeira edição desta Medida Provisória

EM ng ll

Excelentíssimo Senhor Presidente da República,

Tenho a honra de submeter à elevada consideração de Vossa Excelência a
proposta de medida provisória que altera dispositivos da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, que criou a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVS). O texto que ora
proponho a Vossa Excelência é fruto de uma intensa negociação junto ao Congresso
Nacional, na oportunidade da conversão da medida provisória que criou a Agência
Nacional de Vigilância Sanitária. A negociação envolveu, além dos congressistas,
diversos setores empresariais, lideranças de classe e sindicatos. Esta medida provisória é,
pois, a expressão da vontade e dos interesses que levaram à criação da Agência.

A reiteração de forma explícita da sintonia entre a criação da Agência e as
diretrizes do Sistema Único de Saúde é um dos elementos principais da nova medida
provisória. Reafinna-se, neste sentido, o princípio da descentralização das ações de
saúde e o papel dos Conselhos Estaduais e Municipais. Ao mesmo tempo, ganha
contornos mais específicos o relacionamento entre a ANVS e o Conselho Nacional de
Saúde.



Em atenção a setores de parlamentares e, mais do que isso, tendo em vista
a dinamização imediata da capacidade operacional da Agência, todos os servidores
lotados na Secretaria de Vigilância Sanitária, ao final de 1998, passam a ser
redistribuídos automaticamente para ANVS. Pelas mesmas razões, mediante projeto de
lei, será encaminhada a criação da gratificação pelo exercício das atividades de inspeção
e fiscalização.

Ainda no campo administrativo, o Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saúde (INCQS) continua vinculado à Fundação Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ), mas as diretivas técriicas do seu traballio passarn à responsabilidade da
ANVS.

No que respeita à criação da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária, a
nova medida provisória introduz valores que garantem a sustentação da Agência e evitam
impactos nocivos sobre produtos ou serviços específicos. Ademais, abre-se a
possibilidade de isenção aos produtos cuja utilização seja de grande importância para a
saúde pública.

No campo dos medicamentos, é importante ressaltar duas alterações. A
primeira delas é a prioridade para registro dos medicamentos com denominação
exclusivamente genérica sobre os demais pleitos. A segunda é o estabelecimento de
parâmetros mais claros para a relação entre o espaço ocupado pela denominação comum,
a marca ou denominação comercial, dada a imprecisão da redação recentemente
aprovada.

Por fim, as mensagens veiculadas pelo Ministério da Saúde, juntamente
com as peças publicitárias vinculadas ao consumo de cigarros e bebidas alcoólicas
passam a ter maior flexibilidade, favorecendo seu poder de esclarecimento à população.

A relevância e urgência de um tema que afeta diretamente a saúde da
população legitima a imediata implementação, por medida provisória, da proposta ora
apresentada.

Respeitosamente,

Ministri›OEsã.dodaSaúde SENADO FEDESM"suBsEcREmRiA na .^Hf¬"'^.<`ë?L________N'_ _ ___,_ .
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LEGISLAÇÃO CITADA
LEI N° 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.

- . . . . . - . - z z . . . . . - . - . - . . . . . . - . - - . . . . . . . . - . - . . . . . . . . . . - . - - . . . . . . - . . . - . z - - . . . . . . . - - « . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . - . . . . . . . . . . . - - . . . . - . . . . . - . . - - za

Art 3° Fica criada a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, autarquia sob
regime especial, vinculada ao Ministério da Saúde, com sede e foro no Distrito
Federal, prazo de duração indeterminado e atuação em todo território nacional.

Parágrafo único. A natureza de autarquia especial conferida à Agência é
caracterizada pela independência administrativa, estabilidade de seus dirigentes e
autonomia financeira.

. . . . . . . » . . . . . . - . - . . . . . . - z . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . - . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . - . . . . . . . . . - . . . . . . . . . . . . . . . . . - - - . . . . . z › - z . . . . . . ¢ - z - . . . . . . » - --

Art. 59- Caberá ao Poder Executivo instalar a Agência, devendo o seu
regulamento, aprovado por decreto do Presidente da República, fixar-lhe a estrutura
organizacional. .

A Parágrafo único. A edição do regulamento marcará a instalação da Agência,
investindo-a, automaticamente, no exercício de suas atribuições.

n ¢ . « - ‹ . » › z u . . z - - . ‹ ‹ › › . . . . ¢ . . z z ó . . z ‹ . z . z ‹ › ‹ ‹ . . . . | z - - « - ¢ . ‹ - z « z ‹ . z . ¢ z › - - ~ ~ - ~ . . . » z ‹ z « z ‹ . › . . . . . . . . | . › z . . . . . . . « z . ó . - . . z z ¢ z ‹ z » ¢ › - - . z z ‹ - - ‹ z › n ú - . . z ¢ ¡ . . ú ¡ n n z z . .Q

g Art. 79 Compete à Agência proceder à implementação e à execução do
disposto nos incisos ll a Vll do art. 2° desta Medida Provisória, devendo:

I - coordenar o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária;
ll -fomentar e realizar estudos e pesquisas no âmbito de suas atribuições;
Ill - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as políticas, as

diretrizes e as ações de vigilância sanitária;
IV - estabelecer normas e padrões sobre limites de contaminantes, residuos

tóxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco à saúde;
V - intervir, temporariamente, na administração de entidades produtoras, que

sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos públicos, assim como nos
prestadores de sen/iços e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o
abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto no art. 59 da Lei ng
6.437, de 20 de agosto de 1977, com a redação que lhe foi dada pelo art. 29 da Lei
n9 9.695, de 20 de agosto de 1998;

Vl - administrar e arrecadar a taxa de fiscalização de vigilância sanitária,
instituída pelo art. 23 desta Medida Provisória;

Vll - autorizar o funcionamento de empresas de fabricação, distribuição e
importação dos produtos mencionados noart. 62 desta Medida Provisória;

i..,__7,
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VIII - anuir com a importação e exportação dos produtos mencionados no art.
89 desta Medida Provisória;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua área de
atuação;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas práticas de
fabricação;

XI - exigir, mediante regulamentação específica, a certificação de
conformidade no âmbito do Sistema Brasileiro de Certiflcação - SBC, de produtos e
serviços sob o regime de vigilância sanitária segundo sua classe de risco;

XII - exigir o credenciamento, no âmbito do SINMETRO, dos laboratórios de
serviços de apoio diagnóstico e terapêutico e outros de interesse para o controle de
riscos à saúde da população, bem como daqueles que impliquem a incorporação de
novas tecnologias;

XIII - exigir o credenciamento dos laboratórios públicos de análise fiscal no
âmbito do SINMETRO;

XIV - lnterditar, como medida de vigilância sanitária, os locais de fabricação,
controle, importação, armazenamento, distribuição e venda de produtos e de
prestação de serviços relativos à saúde, em caso de violação da legislação
pertinente ou de risco iminente à saúde;

XV - proibir a fabricação, a importação, o armazenamento, a distribuição e a
comercialização de produtos e insumos, em caso de violação da legislação
pertinente ou de risco iminente à saúde;

XVI - cancelar a autorização de funcionamento e a autorização especial de
funcionamento de empresas, em caso de violação da legislação pertinente ou de
risco iminente à saúde;

XVII - coordenar as ações de vigilância sanitária realizadas por todos os
laboratórios que compõem a rede oficial de laboratórios de controle de qualidade em
saúde;

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilância
toxicológica e farmacológica;

XIX - promover a revisão e atualização periódica da farmacopéia;
XX - manter sistema de informação contínuo e permanente para integrar suas

atividades com as demais ações de saúde, com prioridade às ações de vigilância
epidemiológica e assistência ambulatorial e hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os órgãos e entidades estaduais, distrital e
municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, incluindo-se os
laboratórios oficiais de controle de qualidade em saúde;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos
relacionados no art. 89 desta Medida Provisória, por meio de análises previstas na
legislação sanitária, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em
saúde;

XXIII -fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a
cooperação técnico-científica nacional e internacional;

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.
§ 19 A Agência poderá delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos

Municípios a execução de atribuições que lhe são próprias, excetuadas as previstas
nos incisos I, V, VIII, IX, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX deste artigo. S E N A ig- Li I- I. _.SUBSECRE77 W N.._I'Al¿{I›/-A 'Uh 1%
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I § 29 A Agência poderá assessorar, complementar ou suplementar as ações
estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitário. ,

§ 39 As atividades de vigilância epidemiológica e de controle de vetores
relativas a portos, aeroportos e fronteiras, serão executadas pela Agência, sob
orientação técnica e normativa do Ministério da Saúde.

Art. 89 Incumbe à Agência, respeitada a legislação em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e serviços que envolvam risco à saúde pública.

§ 19 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalização
sanitária pela Agência: A

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 aüfiffientares, limites de contaminantes orgânicos, resíduos de
agrotóxicos e de medicaáâentos veterinários;

Ill - cosméticos, prgdutos de higiene pessoal e perfumes;
I V IV - saneantes destinados á higienização, desinfecção ou desinfestação em

ambientes domiciliares, hospitalares. e coletivos;
V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnóstico;
Vl - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontológicos e

hemoterápicos e de diagnóstico laboratorial e por imagem; z.
VII - imunobiológicos e suas substâncias ativas, sangue e hemoderivados;
VIII - órgãos, tecidos humanos e veterinários para uso em transplantes ou

reconstituições;
1 IX - radioisótopospara uso diagnóstico in vivo e radiofármacos e produtos

radioativos utilizados em diagnóstico e terapia;
I X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumígero, derivado

ou nãordo tabaco; . ç , , ,V ç. ç
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.

§ 29 Consideram-se serviços submetidos ao controle e fiscalização sanitária
pela Agência, aqueles voltados para a atenção ambulatorial, seja de rotina ou de
emergência, os realizados em regime, de internação, os serviços de apoio
diagnóstico e terapêutico, bem como aqueles que impliquem a incorporação de
novas tecnologias.

§ 39 Sem prejuízo do disposto nos §§ 19 e 29 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 residuos. f

. § 49 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. À ,

Art. 99 A Agência será dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar,
também, com um Procurador, um Corregedor eum Ouvidor, além de unidades
especializadas incumbidas de diferentes funções.



Parágrafo único. A Agência contará, ainda, com um Conselho Consultivo, na
forma disposta em regulamento.
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Art. 15. Compete à Diretoria Colegiada:
I - exercer a administração da Agência; _ _
ll - propor ao Ministro de Estado da Saúde as políticas e _diretnzes

governamentais destinadas a permitir à Agência o cumprimentd de seus objetivos;
Ill - editar normas sobre matérias de competência da Agencia; _
IV - aprovar o regimento interno e definir a área de atuação, a organização e

a estrutura de cada Diretoria;
V - cumprir e fazer cumprir as normas relativas à vigilância sanitária;
VI - elaborar e divulgar relatórios periódicos sobre suas atividades;
Vll - julgar, em grau de recurso, as decisões da Diretoria, mediante

provocação dos interessados;
VIII - encaminhar os demonstrativos contábeis da Agência aos órgãos

competentes.
§ 19 A Diretoria reunir-se-á com a presença de, pelo menos, quatro diretores,

dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberará com, no
mínimo, três votos favoráveis.

§ 29 Dos atos praticados pela Agência caberá recurso à Diretoria Colegiada,
com efeito suspensivo, como última instância administrativa.

Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:
I - representar a Agência em juizo ou fora dele;
ll - presidir as reuniões da Diretoria Colegiada;
Ill - cumprir e fazer cumprir as decisões da Diretoria Colegiada;
IV - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questões de urgência;
V - decidir em caso de empate nas deliberações da Diretoria Colegiada;
VI - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissão

e funções de confiança, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislação em
vigor;

VII - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatórios periódicos elaborados
pela Diretoria Colegiada;

VIII - assinar contratos, convênios e ordenar despesas.

................................................................................................................................................. zuuuzø

Art. 19. A administração da Agência será regida por um contrato de gestão.
negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saúde, ouvido
previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamento e Orçamento e
da Administração Federal e Reforma do Estado, no prazo máximo de noventa dias
seguintes à nomeação do Diretor-Presidente da autarquia.

Parágrafo único. O contrato de gestão é o instrumento de avaliação da
atuação administrativa da autarquia e de seu desempenho, estabelecendo os
parâmetros para a administração interna da autarquia bem como os Indicadores
permitam quantificar, objetivamente, a sua avaliação periódica.S E N A D O F I: - Rf* :U
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Art. 22. Constituem receita da Agência: i
I - o produto resultante da arrecadação da taxa de fiscalização de vigilância

sanitária, na forma desta Medida Provisória;
II - a retribuição por serviços de quaisquer natureza prestados a terceiros;
III - o produto da arrecadação das receitas das multas resultantes das ações

fiscalizadoras; A ç ç V r " O
IV -,o produto da execução de sua dívida ativa;
V - as dotações consignadas no Orçamento Geral da União, créditos

especiais, créditos adicionais ei transferências ei repasses que lheiforem conferidos;
` VI - os recursos provenientes de convênios, acordos ou contratos celebrados

com entidades e organismos nacionais e internacionais; ~ A
VII - as doações, legados, subvenções e outros recursos que lhe forem

destinados; A. 1 z 1 1
9 2 VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens móveis e imóveis de

suaprflpriedade; e. ,   , ,  ,
ii 9 2 F IX - to produto da alienação de bens, objetos e instrumentos utilizados para a
prática de infração, assim como do patrimônio dos infratores, apreendidos em
decorrência do exercício do poder de policiae incorporados ao patrimônio da
Agência nós termos de decisão judicial. I
Parágrafo, único. Os recursos previstos nos incisos I, ll e VII deste artigo, serão
recolhidos diretamente à Agência, na formajdefinida pelo Poder, Executivo.

Art. 23. Fica instituída a Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária.
§ 19 Constitui fato gerador da 'I'axa`“de ,Fiscalização de Vigilância Sanitária a

prática dos atos de competência “da Agênciial`Nacion`al` de Vigilância Sanitária
constantes do Anexo,l,l. p i ` ” p ç

, § 29 Sãosujeitos lpassivos da taxa ia”queÍ' se refere o caput deste artigo as
pessoas físicas ejurídicasque; exercem atividades de fabricação, distribuição e
venda de produtos ie a prestação; deserviços mencionados no art. 89 desta Medida
Provisória.

S 9 ;§ 39 A taxa será devida em conformidade com o respectivo fato gerador, valor
e prazo a que refere ga tabela que constitui o Anexo ll desta Medida Provisória.

A já I § 49 A taxa deverá ser recolhida nos prazos dispostos em regulamento
próprio da Agência.

§ 59 A arrecadação ea cobrança da taxa a que se refere este artigo poderá
ser delegada aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municípios, a critério da
Agência, nos casos em que por eles estejam sendo realizadas ações de vigilância,
respeitado o disposto no § 19 do art. 79 desta Medida Provisória.
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f Art. 30. Constituída; a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, com a
publicação de seu Regimento Interno, pela Diretoria Colegiada , estará extinta a
Secretaria de Vigilância Sanitária.
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Art. 32. Fica transferido da Fundação Oswaldo Cruz, para a Agência Nacional
de Vigilância Sanitária, o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde,
bem como suas atribuições institucionais, acervo patrimonial e dotações
orçamentárias.
Parágrafo único. A Fundação Osvaldo Cruz dará todo o suporte necessário à
manutenção das atividades do Instituto Nacional de Controle de* Qualidade em
Saúde, até a organização da Agência.
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Art. 39. Os ocupantes dos cargos efetivos de nível superior das carreiras de
Pesquisa em Ciência e Tecnologia, de Desenvolvimento Tecnológico e de Gestão,
Planejamento e Infra-Estrutura em Ciência e Tecnologia, criadas pela Lei n9 8.691,
de 28 de julho de 1993, em exercício de atividades inerentes às respectivas
atribuições na Agência, fazem jus á Gratificação de Desempenho de Atividade de
Ciência e Tecnologia - GDCT, criada pela Lei n9 9.638, de 20 de maio de 1998.

§ 19 A gratificação referida no caput também será devida aos ocupantes dos
cargos efetivos de nível intermediário da carreira de Desenvolvimento Tecnológico
em exercicio de atividades inerentes às suas atribuições na Agência.

§ 29 A Gratificação de Desempenho de Atividade de Ciência e Tecnologia -
GDCT, para os ocupantes dos cargos efetivos de nível intermediário da carreira de
Gestão, Planejamento e Infra-Estrutura em Ciência e Tecnologia, criada pela Lei ri9
9.647, de 26 de maio de 1998, será devida a esses servidores em exercicio de
atividades inerentes às atribuições dos respectivos cargos na Agência.

§ 39 Para fins de percepção das gratificações referidas neste artigo serão
observados os demais critérios e regras estabelecidos na legislação em vigor.

§ 49 O disposto neste artigo aplica-se apenas aos servidores da Fundação
Osvaldo Cruz lotados no Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde em
31 de dezembro de 1998, e que venham a ser redistribuídos para a Agência.
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Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei n9 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e o Decreto-Lei n9 986, de 21 de outubro de 1969, poderá ser
objeto de regulamentação pelo Ministério da Saúde e pela Agência visando a
desburocratização e a agilidade nos procedimentos, desde que isto não implique
riscos à saúde da população ou à condição de fiscalização das atividades de
produção e circulação.

Parágrafo único. A Agência poderá conceder autorização de funcionamento a
empresas e registro a produtos que sejam aplicáveis apenas a plantas produtivas e a
mercadorias destinadas a mercados extemos, desde que não acarrete riscos à saúde pública.
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ANEXO I

QUADRO DEivioNsTRAT|vo DE cAReos EM coM|ssÃo E
FUNÇÕES coM|ssioNAbAs DE vieiLÃNciA sANi'rÁR|A

N-

i 2 uNioAoE cAReps/bENoiviiNAçÃ9 NE/FuNçoE cAReo/i=uNçA DAs/
s o Fe

0

DIRETORIA 5 Diretor NE

5Assessor
Especial

102.5

3,AuxiIiar 102.1

GABINETE 1 Chefe de
Gabinete

101.4

.-8 Procurador 101.5

¿._L

Corregedor
Ouvidor

101.4
101.4

-A,Auditor 101.4
_;¶ Gerente-Geral 101.5

0°.G Gerente 101.4

QUAD_RO“DEMONS"I'RATIVO DE_ FUNÇÕES COMISSIONADAS DE
VIGILANCIA SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIAsAN|rÁRiA

FCVS-V 1.170,00
FCVS IV 855,00
FCVS III 515,00

FCVS-ll 454,00
FCVS-I 69 402,06
TOTAL

cóoieoircvs QTDE. vAi.oR, , 42  
- se
- 41

se
214 1 77.005,00

--.az

Nf
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ANEXO II

TAXA DE FISCALIZAÇÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Fatos Geradores Va|°:$s em Prazos para
Renovação

1. Autorização de funcionamento
de empresa, para cada tipo de
atividade
1.1. Sobre a indústria de
medicamentos

40.000 anual

1.2. Sobre equipamentos e
correlatos

20.000 anual

1.3. Distribuidores de
medicamentos, drogarias e
farmácias

15.000 anual

1.3. Demais 10.000 anual
2. Alteração ou acréscimo na
autorização (tipo de atividade,
dados cadastrais,

6.600 indeterminado

Fusão ou incorporação
empresarial)

3. Substituição de representante
legal, resp. técnico ou
cancelamento de autorização

Isento indeterminado

4. Certificação de boas práticas
de fabricação e controle para
cada estabelecimento ou unidade
fabril, tipo de atividade e linha de
produção/ comercialização
4.1. No Pais e Mercosul
4.1 .1 _ Medicamentos 30.000 anual
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4.1.2. Equipamentos e correlatos 12.000 anual
4.1.3. Demais 4.000 anual
4.2. Outros paises 37.000 anual
5. Registro de
5.1. Cosméticos 3.700 três anos
5.2. Saneantes 11.700 três anos

5.3.1. Equipamentos, Aparelhos e
Instrumentos

65.000 três anos

5.3.2. Outros (conj. de diagn. e
bolsas de sangue)

16.300 três anos

5.4. Medicamentos
5.4.1. Novos 80.000 cinco anos
5.4.2. Similares 35.000 cinco anos
5.4.3. Genéricos 10.600 cinco anos
5.5. Alimentos e Bebidas 10.000 cinco anos
5.6. Tobaco e Similares 100.000 anual
6. Acréscimo ou Modificação no
Registro
6.1. Apresentação 1.800 indeterminado
6.2. Concentração e Forma
Farmacêutica

4.500 indeterminado

6.3. Texto de bula, formulário de
uso e rotulagem

2.200 indeterminado

6.4. Prazo de validade ou
cancelamento

Isento indeterminado

6.5. Qualquer outro 8.100 indeterminado
7. Isenção de registro
8. Certidão, atestado,
classificação toxicológica,
extensão de uso, cota de
comercialização por empresa de
produto controlado demais atos
declaratórios

2.200
10.000

indeterminado
indeterminado

9. Desarquivamento de processo
e 2° via de documento

2.200 indeterminado

10. Anuênciana notificação de
publicidade de produtos para
veiculação máxima de 6 meses

8.800 indeterminado

11. Anuência em processo de
importação ou exportação para
pesquisa clinica

10.000

12. Anuência para isenção de
imposto e em processo de
importação ou exportação de

Isento indeterminado
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Sanitária.
produtos. sujeito a Vigilância

sujeito a Vigilância Sanitária

13. Anuência em processo de
importação e exportação para fins
de comercialização de produto

100 indeterminado `

de produtos importados.

- dentro do município
- outro município no mesmo
Estado
- outra Estado

14. Colheita e transporte de
amostras para análise de controle

150
300
600

lndetemiinado

15. Vistoria para verificaçao
cumprimento de exigências
sanitárias

de 500 indeterminado

16. Atividades de Controle

Fronteiras
Sanitário de Portos, Aeroportos e

Desratização e Isenção de
16.1. Emissão de Certificado de

Desratização de Embarcação

1000 indeterminado

16.2. Emissão de Guia de
Desembarque de Passageir

Aeronaves e Veiculos Terre
de Trânsito internacional.

05€
Tripulantes de Embarcações

stre

500

Livre Prática
16.3. Emissão de Certificado de 600 indeterminado

Aeronaves e veiculos ter
em trânsito interestadu
internacional

16.4. Emissão de Guia Traslado
de Cadáver- em Embarcações

restres
al e

150 indeterminado

Os valores da tabela ficam reduzidos, exceto 16.1, 16.2, 16.3, 16.4, em:

a) 30% no caso de empresas médias tal qual definido pela Lei 9531 de 10 c
dezembro de 1997;

b) 60% no caso das pequenas empresas tal qual definido na Lei 9317de 5 d
dezembro de 1996;

sENAD0 FEDERAL
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c) 90% no caso das micro empresas tal qual definido na Lei 9317 de 5 de
dezembro de 1996.

Obs: No caso de empresas que estejam em processo de instalação, a
cobrança se realizará por auto-declaração, a ser comprovada no ano
subseqüente, sem a qual o valor descontado passará a ser devido.
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LEI N° 8.884, DE 11 DE JUNHO DE 1994

Transforma o Conselho Administrativo de Defesa
Econômica (Cade) em Autarquia, dispõe sobre a
prevenção e a repressão às infrações contra a ordem
econômica e dá outras providências.

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . - . . . . . . - . . - - - . - . . - . . . - . . z . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . - . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . z . . .-

Art. 20. Constituem infração da ordem econômica, independentemente de
culpa, os atos sob qualquer forma manifestados, que tenham por objeto ou possam
produzir os seguintes efeitos, ainda que não sejam alcançados:

I - limitar, falsear ou de qualquer forma prejudicar a livre concorrência ou a livre
iniciativa;

Il - dominar mercado relevante de bens ou serviços;
Ill - aumentar arbitrariamente os lucros;
IV - exercer de forma abusiva posição dominante.
§ 1° A conquista de mercado resultante de processo natural fundado na maior eficiência

de agente econômico em relação a seus competidores não caracteriza o ilícito previsto no
inciso II.

§ 2° Ocorre posição dominante quando uma empresa ou grupo de empresas
controla parcela substancial de mercado relevante, como fornecedor, intermediário,
adquirente ou financiador de um produto, serviço ou tecnologia a ele relativa.

§ 3° A parcela de mercado referida no parágrafo anterior é presumida como
sendo da ordem de trinta por cento.

Art. 26. A recusa, omissão, enganosidade, ou retardamento injustificado de informação
ou documentos solicitados pelo Cade, SDE, SPE, ou qualquer entidade pública atuando na
apreciação desta lei, constitui infração punível com multa diária de 5.000 Ufir, podendo ser
aumentada em até vinte vezes se necessário para garantir sua eficácia em razão da situação
econômica do infrator.
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LEI N” 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990
Dispõe sobre as condições para a promoção, proteção e
recuperação da saude, a organização e o funcionamento
dos serviços correspondentes e dá outras providências.

LEI 6.360 DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispõe sobre a vigilância sanitária a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e dá
outras providências.
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Art.2° - Somente poderão extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os
produtos de que trata o Art.1 as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da
Saúde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo órgão sanitário das
Unidades Federativas em que se localizem.

Art.3° - Para os efeitos desta Lei, além das definições estabelecidas nos
incisos I, ll, III, IV, V e VII do Art.4 da Lei número 5.991, de 17 de dezembro de
1973, são adotadas as seguintes:

I - Produtos Dietéticos: Produtos tecnicamente elaborados para atender às
necessidades dietéticas de pessoas em condições fisiológicas especiais;

ll - Nutrimentos: Substâncias constituintes dos alimentos de valor nutricional,
incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbono, água, elementos minerais e
vitaminas;

III - Produtos de Higiene: Produtos para uso externo, antissépticos ou não,
destinados ao asseio ou à desinfecção corporal, compreendendo os sabonetes,
xampus, dentifrícios, enxaguatórios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos
para barbear e após o barbear, estípticos e outros;

IV - Perfumes: Produtos de composição aromática obtida à base de
substâncias naturais ou sintéticas, que, em concentrações e veiculos apropriados,
tenham como principal finalidade a odorização de pessoas ou ambientes, incluidos
os extratos, as águas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e
os odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa
ou sólida;

V - Cosméticos: Produtos para uso externo, destinados à proteção ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pós faciais, talcos,
cremes de beleza, creme para as mãos e similares, máscaras faciais. Ioções de
beleza, soluções leitosas, cremosas e adstringentes, Ioções para as mãos, bases de
maquilagem e óleos cosméticos, ruges, blushes, batons, lápis Iabiais, preparados
anti- solares, bronzeadores e simulatórios, rímeis, sombras, delineadores, tinturas
capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular e para alisar
cabelos, fixadores de cabelos, laquês, brilhantinas e similares, Ioções capilares,
depilatórios e epilatórios, preparados para unhas e outros; __ _ ,, ,, ,_ - - .. ,.¬l:l`u.-fi\.LlU r'E:.-.~;f.. Ê
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VI - Corantes: Substâncias. adicionais aos medicamentos. produtos dietéticos,
cosméticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitários e
similares, com o efeito de lhesconferir cor e, em determinados tipos de cosméticos,
transferi-Ia para af superfície cutânea e anexosçdã pele;

VII - Saneantes Domissanitários: Substâncias ou preparações destinadas à
higienização, desinfecção ou desinfestação domiciliar, em ambientes coletivos e/ou
públicos, em lugares de usocomum e no tratamento da água compreendendo:

a) inseticidas - destinados ao combate, jtàí prevenção e ao controle dos insetos
em habitações, recintos e lugares de uso público e suas cercanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores,
em domicílios, embarcações, recintos e g lugares de uso público, contendo
substâncias ativas, isoladas ou em associação, que não ofereçam risco á vida ou à
saúde do homem e dos animais úteis degsangue quente, quando aplicados em
conformidade com as recomendações contidas em sua apresentação; '

c) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente,
microrganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e à higiene de recipientes e
vasilhas, e a aplicações de uso doméstico.

VIII ~ Rótulo: Identificação impressa ou Iitografada, bem como os dizeres
pintados ou gravados a fogo, pressão ou decalco, aplicados diretamente sobre
recipientes, vasilhames, invólucros, envoltórios, cartuchos ou qualquer outro protetor
de embalagem; 1

IX - Embalagem: invólucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removível ou não, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou não, os produtos de que trata esta Lei;

X - Registro: Inscrição, em livro próprio após o despacho concessivo do
dirigente do órgão» do Minlstérloda; Saúde, sobzznúmeroide ordem, dos produtos de
que trata esta Lei, com a indicação do nome, fabricante, da procedência, finalidade
e dos outros elementos que os caracterizam;

Xl - Fabricação: Todas as operações que se fazem necessárias para a
obtenção dos produtos abrangidos por esta Lei;

XII - Matérias-Primas: Substâncias ativas ou inativas que se empregam na
fabricação de medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as
que permanecem inalteradas quanto as passíveis de sofrer modificações;

XIII - Lote ou Partida: Quantidade de um medicamento ou produto abrangido
por esta Lei, que se produz em um ciclo de fabricação, e cuja característica
essencial é a homogeneidade;

XIV - Número do Lote: Designação impressa na etiqueta de um medicamento e
de produtos abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que
pertençam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operações de
fabricação e inspeção praticadas durante a produção;

XV - Controle de Qualldade:MConjunto de medidas destinadas a garantir, a
qualquer momento, ia ` produção de lotes de medicamentos e demais produtos
abrangidos por esta Lei, que satisfaçam às normas de atividade, pureza, eficácia e
inocuidade; I

XVI - Produto Semi-Elaborado: Toda a substância ou mistura de substâncias
ainda sob o processo de fabricação; .
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XVII - Pureza: Grau em que uma droga determinada contém outros materiais
estranhos.
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Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados,
poderá ser industrializado, exposto à venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saúde.

§ 1 - O registro a que se refere este artigo terá validade por 5 (cinco) anos e
poderá ser revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o número do
registro inicial.

§ 2 - Excetua-se do disposto no parágrafo anterior a validade do registro e da
revalidação do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.

§ 3» - O registro será concedido no prazo máximo de 90 (noventa) dias, a
contar da data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobsen/ância desta
Lei ou de seus regulamentos.

§ 4 - Os atos referentes ao registro e à revalidação do registro somente
produzirão efeitos a partir da data da publicação no Diário Oficial da União.

§ 5 - A concessão do registro e de sua revalidação, e as análises prévia e de
controle, quando for o caso, ficam sujeitas ao pagamento ,de preços zpúblioos,
referido no Art.82.

°. § 6 - A revalidação do registro deverá ser requerida no primeiro semestre do
último ano do quinqüênio de validade, considerando-se automaticamente revalidado,
independentemente de decisão, se não houver sido esta proferida até a data do
término daquela.

§ 7 - Será declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidação
não tenha sido solicitada no prazo referido no § 6 deste artigo.

§ 8 - Não será revalidado o registro do produto que não for industrializado no
primeiro periodo de validade.

§ 9 - Constará obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a fónnula
da composição do produto, com a indicação dos ingredientes utilizados e respectiva
dosagem.

............................................................................................ ..J............................-......--.......-..........

Art 18. O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacêuticos de
procedência estrangeira dependerá além das condições, das exigências e dos
procedimentos previstos nesta Lei e seu regulamento, da comprovação de que já é
registrado no pais de origem.

EÉA
Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerá de autorimçãon

do Ministério da Saúde, à vista da indicação da atividade industrial respectiva, da natureza et:
espécie dos produtos e da comprovação da capacidade técnica, científica e operacional, e de
outras exigências dispostas em regulamento e atos administrativos pelo mesmo Ministério.

Parágrafo único. A autorização de que trata este artigo será válida para tod
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o território nacional e deverá ser renovada sempre que ocorrer alteração ou inclusão
de atividade ou mudança do sócio ou diretor que tenha a seu cargo a representação
legal da empresa.
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Art. 5? - O Poder Executivo disporá, em regulamento, sobre a rotulagem, as
bulas, os impressos, as etiquetas e os prospectos referentes aos produtos de que
trata esta Lei.
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Art. 82 - Os serviços prestados pelo Ministério da Saúde, relacionados com esta Lei,
serão retribuídos pelo regime de preços públicos, cabendo ao Ministro de Estado fixar os
respectivos valores e disciplinar o seu recolhimento.
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DECRETO-LEI N° 986, DE 21 DE OUTUBRO DE 1969

Institui normas básicas sobre alimentos.

Art. 3° - Todo alimento somente será exposto ao consumo ou entregue à
venda depois de registrado no Órgãocompetente do Ministério da Saúde.

§ 1° - O registro a que se refere este artigo será válido em todo território nacional e será
concedido no prazo máximo de 60 (sessenta) dias a contar da data da entrega do respectivo
requerimento, salvo os casos de inobservância dos dispositivos deste Decreto-Lei e de seus
Regulamentos.

§ 2° - O registro deverá ser renovado cada 10 (dez) anos, mantido o mesmo
número de registro anteriormente concedido.

§ 3° - O registro de que trata este artigo não exclui aqueles exigidos por lei
para outras finalidades que não as de exposição à venda ou à entrega ao consumo.

§ 4° - Para a concessão do registro a autoridade competente obedecerá às
normas e padrões fixados pela Comissão Nacional de Normas e Padrões para
Alimentos.

Art. 4° - A concessão do registro a que se refere este artigo implicará no
pagamento, ao Órgão competente do Ministério da Saúde, de taxa de registro
equivalente a 1/3 (um terço) do maior salário-mínimo vigente do Pais.
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LEI N° 9.294, DE 15 UE JULHO DE 1996

Dispõe sobre as restrições ao uso e à propaganda de
produtos fumígeros, bebidas alcoólicas, medicamentos,
terapias e defensivos agrícolas, nos termos do § 4° do art.
220 da Constituição Federal.
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Art. 2° É proibido o uso de cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou de
qualquer outro produto fumígero, derivado ou não do tabaco, em recinto coletivo,
privado ou público, salvo em área destinada exclusivamente a esse fim,
devidamente isolada e com arejamento conveniente.

§ 1° Incluem-se nas disposições deste artigo as repartições públicas, os
hospitais e postos de saúde, as salas de aula, as bibliotecas, os recintos de trabalho
coletivo e as salas de teatro e cinema.

§ 2° É vedado o uso dos produtos mencionados no caput nas aeronaves e veículos de
transporte coletivo, salvo quando transcorrida uma hora de viagem e houver nos referidos
meios de transporte parte especialmente reservada aos fumantes.

Art. 3° A propaganda comerciai dos produtos referidos no artigo anterior somente será
permitida nas emissoras de rádio e televisão no horário compreendido entre as vinte e uma e
as seis horas.

§ 1° A propaganda comercial dos produtos referidos neste artigo deverá
ajustar-se aos seguintes principios:

I - não sugerir o consumo exagerado ou irresponsável, nem a indução ao bem-
estar ou saúde, ou fazer associação a celebrações cívicas ou religiosas;

ll - não induzir as pessoas ao consumo, atribuindo aos produtos propriedades
calmantes ou estimulantes, que reduzam a fadiga ou a tensão, ou qualquer efeito
similar;

lll - não associar idéias ou imagens de maior êxito na sexualidade das
pessoas, insinuando o aumento de virilidade ou feminilidade de pessoas fumantes;

IV - não associar o uso do produto à pratica de esportes olimpicos, nem sugerir
ou induzir seu consumo em locais ou situações perigosas ou ilegais;

V - não empregar imperativos que induzam diretamente ao consumo;
Vl - não incluir, na radiodifusão de sons ou de sons e imagens, a participação

de crianças ou adolescentes, nem a eles dirigir-se. -
§ 2° A propaganda conterá, nos meios de comunicação e em função de suas

caracteristicas, advertência escrita e/ou falada sobre os malefícios do fumo, através
das seguintes frases, usadas seqüencialmente, de forma simultânea ou rotativa,
nesta ultima hipótese devendo variar no máximo a cada cinco meses, todas
precedidas da afirmação "O Ministério da Saúde Adverte":

I -fumar pode causar doenças do coração e derrame cerebral;
ll - fumar pode causar câncer do pulmão, bronquite crônica e enfisema

pulmonar;
Ill -fumar durante a gravidez pode prejudicar o bebê; S _
IV- quem fuma adoece mais de úlcera do estômago; SU É W A zé U ¡._
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Vl -fumar provoca diversos males à sua saúde.
§ 3° As embalagens, exceto se destinadas à exportação, os pôsteres, painéis

ou cartazes, jornais e revistas que façam difusão ou propaganda dos produtos
referidos no art. 2° conterão a advertência mencionada no parágrafo anterior.

§ 4° Nas embalagens, as cláusulas de advertência a que se refere o § 2° deste
artigo serão seqüencialmente usadas, de forma simultânea ou rotativa, nesta última
hipótese devendo variar no máximo a cada cinco meses, inseridas, de forma legível
e ostensivamente destacada, em uma dos laterais dos maços, carteiras ou pacotes
que sejam habitualmente comercializados diretamente ao consumidor.

§ 5° Nos pôsteres, painéis, cartazes, jornais e revistas, as cláusulas de
advertência a que se refere o § 2° deste artigo serão seqüencialmente usadas, de
forma simultânea ou rotativa, nesta última hipótese variando no máximo a cada
cinco meses, devendo ser escritas de forma legível e ostensiva.

. . . . . . . z . z › . . . . . . . - . . . . . . ¬ . . . . . . . . . . . . . . . . ._ . . . . . . . . . . . . . . . . . . › . z . . . . . . . . . . ‹ › ‹ - - - - › z . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . - ‹ - - › . . . . - . . . . . . . z .-

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapias de qualquer tipo ou espécie
poderá ser feita em publicações especializadas dirigidas direta e especificamente a
profissionais e instituições de saúde.
§ 1° Os medicamentos anódinos e de venda livre, assim classificados pelo órgão
competente do Ministério da Saúde, poderão ser anunciados nos órgãos de
comunicação social com as advertências quanto ao seu abuso, conforme indicado
pela autoridade classificatória.
§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos neste artigo não poderá conter
afirmações que .não sejam passíveis de comprovação cientifica, nem poderá utilizar
depoimentos de profissionais que não sejam legalmente qualificados para fazê-lo.
§_3° Os produtos fitoterápicosçda flora medicinal brasileira que se enquadram no
disposto no § 1° deste artigo deverão apresentar comprovação científica dos seus
efeitos terapêuticos no prazo de cinco anos da publicação desta Lei, sem o que sua
propaganda será automaticamente vedada.
§ 4° Toda a propaganda de medicamentos conterá obrigatoriamente advertência
indicando que, a persistirem os sintomas, o médico deverá ser consultado.
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LEI N° 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999.

Altera a Lei ng 6.360, de 23 de setembro
de 1976, que dispõe sobre a vigilância
sanitária, estabelece o medicamento
genérico, dispõe sobre a utilização de
nomes genéricos em produtos
farmacêuticos e dá outras providências.

O OArt. 1- A Lei n 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as
seguintes alterações:

».....››
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“Art. 3° .......................................................................... ..
II
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"XVlll - Denominação Comum Brasileira (DCB) - denominação do
fármaco ou principio farmacologicamente ativo aprováda pelo órgão
federal responsável pela vigilância sanitária;
XIX - Denominação Comum Internacional (DCI) - denominação do
fármaco ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela
Organização Mundial de Saúde;

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentração, forma farmacêutica,
via de administração, posologia e indicação terapêutica, preventiva ou
diagnóstica, do medicamento de referência registrado no Órgão federal
responsável pela vigilância sanitária, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de
validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre
ser identificado por nome comercial ou marca;

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de
referência ou inovador, que se pretende ser com este intercambiável,
geralmente produzido após a expiração ou renúncia da proteção
patentária ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua
eficácia, segurança e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua
ausência, pela DCI;

XXII - Medicamento de Referência - produto inovador registrado no órgão
federal responsável pela vigilância sanitária e comercializado no Pais, cuja
eficácia, segurança e qualidade foram comprovadas cientificamente junto
ao órgão federal competente, por ocasião do registro;

XXIII - Produto Farmacêutico lntercambiável - equivalente terapêutico de
um medicamento de referência, comprovados, essencialmente, os
mesmos efeitos de eficácia e segurança;

XXIV - Bioequivalência - consiste na demonstração de equivalência
farmacêutica entre produtos apresentados sob a mesma forma
farmacêutica, contendo idêntica composição qualitativa e quantitativa de
principio(s) ativo(s), e que tenham comparável biodisponibilidade, quando
estudados sob um mesmo desenho experimental;

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensão de absorção
de um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua cun/a
concentração/tempo na circulação sistêmica ou sua excreção na urina."
“Art. 57 ............................................................................ .."

"Parágrafo único. Os medicamentos que ostentarri,;npr];ie,¿, çpn'|er§'9Ii¿Q\I h I-zf»,;; .reriiiifi-:



marca ostentarão também, obrigatoriamente com o mesmo destaque e de
forma legível, nas peças referidas no caput deste artigo, nas embalagens
e materiais promocionais, a Denominação Comum Brasileira ou, na sua
falta, a Denominação Comum Internacional em letras e caracteres cujo
tamanho não será inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres
do nome comercial ou marca."

Art. 29 O órgão federal responsável pela vigilância sanitária regulamentará, em
até noventa dias:
I - os critérios e condições para o registro e o controle de qualidade dos
medicamentos genéricos;

II - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacêuticos
em geral;

Ill - os critérios para a aferição da equivalência terapêutica, mediante as provas
de bioequivalência de medicamentos genéricos, para a caracterização de sua
intercambialidade;

IV - os critérios para a dispensação de medicamentos genéricos nos serviços
farmacêuticos governamentais e privados, respeitada a decisão expressa de não
intercambialidade do profissional prescritor.
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LEI 5.991 DE 17DE DEZEMBRO DE 1973

Dispõe sobre o controle sanitário do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos
e correlatos, e dá outras providências.
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Art.15 - A farmácia e a drogaria terão, obrigatoriamente, a assistência de
técnico responsável, inscrito no Conselho Regional de Farmácia, na forma da lei.

§ 1 - A presença do técnico responsável será obrigatória durante todo o
horário de funcionamento do estabelecimento.

§ 2 - Os estabelecimentos de que trata este artigo poderão manter técnico responsável
substituto, para os casos de impedimento ou ausência do titular.

§ 3 - Em razão do interesse público, caracterizada a necessidade da
existência de farmácia ou drogaria, e na falta do farmacêutico, o órgão sanitário de
fiscalização local licenciará os estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de
prático de farmácia, oficial de farmácia ou outro, igualmente inscrito no Conselho
Regional de Farmácia, na forma da lei.
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LEI N° 9.005, DE 16 DE MARÇO DE 1995
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Art. 3° - O Ministério da Saúde prom
beneficiadoras de sal.
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Altera disposições das Leis n°s 6.150, de 3 de
dezembro de 1974, e 6.437, de 20 de agosto
de 1977, que dispõem sobre a
obrigatoriedade da iodação do sal destinado
ao consumo humano, seu controle pelos
órgãos sanitários e dá outras providências.
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overá o suprimento de iodo às indústrias

LEI N° 9.317, DE 5 DE DEZEMBRO DE 1996.

Dispõe sobre o regime tributário das
microempresas e das empresas de
pequeno porte, institui o Sistema
Integrado de Pagamento de Impostos e
Contribuições das Microempresas e das
Empresas de Pequeno Porte - SIMPLES
e dá outras providências.

LEI N° 9.531, DE 10 DE DEZEMBRO DE 1997

Cria o Fundo de Garantia para
Promoção da Competitividade - FGPC, e
dá outras providências.

L

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977.

Configura infrações à Iegislaçä
sanitária federal, estabelece as sançõe
respectivas, e dá outras providências.
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Art 2° - Sem prejuizo das sanções de natureza civil ou penal cabíveis, as infrações
sanitárias serão punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:
I - advertência;
Il - multa; V
Ill - apreensãode produto;
IV - inutilização de produto;
V - interdição de produto; I
Vl - suspensão de vendas e/ou fabricação de produto;
VII - cancelamento de registro de produto;
Vlll - interdição parcial ou total do estabelecimento;
IX - proibição de propaganda;
X - cancelamento de autorização para funcionamento de empresa;
XI - cancelamento do alvará de licenciamento de estabelecimento.
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Art 4° - As infrações sanitárias classificam-se em:
I - leves, aquelas em que o infrator seja beneflciado por circunstância atenuante;
ll - graves, aquelas em que for verificada uma circunstância agravante;
Ill - gravissimas, aquelas em que seja verificada a existência de duas ou mais
circunstâncias agravantes. z
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ArtÍ:6_,°Í, Ê «Praia a imposição da penae a sua graduação, a autoridade sanitária levará
em conta: , V
I - as circunstâncias atenuantes e agravantes;
ll - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqüências para a saúde pública;
Ill - os antecedentes do infrator quanto às normas sanitárias.
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Art 10 ~ São infrações sanitárias:
I -A construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do território nacional,
laboratórios de produção de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos
de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que
fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e
demais produtos que interessem à saúde pública, sem registro, licença e
autorizações do órgão sanitário competente ou contrariando as normas legais
pertinentes: '
pena - advertência, interdição, cancelamento de autorização e de licença, e/ou
multa.
ll - construir, instalarou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saúde, clinicas
em geral, casas de repouso, serviços ou unidades de saúde, estabelecimentos ou
organizações afins, que se dediquem à promoção, proteção e recuperação da
saúde, sem licença do órgão sanitário competente ou contrariando normas legais e
regulamentares pertinentes:
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pena - advertência, interdição, cancelamento da licença e/ou multa.
Ill - instalar consultórios médicos odontológicos, e de quaisquer atividades
paramédicas, laboratórios de análises e de pesquisas clinicas, bancos de sangue,
de leite humano, de olhos, e estabelecimentos de atividades afins, institutos de
estetjcismo, ginástica, fisioterapia e de recuperação, balneários, estâncias
hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e de gêneres, gabinetes ou
serviços que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raio-X, substâncias
radioativas ou radiações ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratórios, oficinas
e serviços de ótica, de aparelhos ou materiais óticos, de prótese dentária, de
aparelhos ou materiais para uso odontológico, ou explorar atividades comerciais,
industriais, ou filantrópicas, com a participação de agentes que exerçam profissões
ou ocupações técnicas e auxiliares relacionadas com a saúde, sem licença do órgão
sanitário competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e
regulamentares pertinentes:
pena - advertência, interdição, cancelamento da licença, e/ou multa;
IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar,
vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimentícios, medicamentos, drogas,
insumos farmacêuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos,
embalagens, saneantes, utensílios e aparelhos que interessem á saúde pública ou
individual, sem registro, licença, ou autorizações do órgão sanitário competente ou
contrariando o disposto na legislação sanitária pertinente:
pena - advertência, apreensão e inutilização, interdição, cancelamento do registro,
e/ou multa;
V - fazer propaganda de produtos sob vigilância sanitária, alimentos e outros,
contrariando a legislação sanitária:
pena - advertência, proibição de propaganda, suspensão de venda e/ou multa;
VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazê-lo, de notificar doença ou zoonose
transmissivel ao homem, de acordo com o que disponham as normas legais ou
regulamentares vigentes:
pena - advertência, e/ou multa;
Vll - impedir ou dificultar a aplicação de medidas sanitárias relativas às doenças
transmissíveis e ao sacrifício de animais domésticos considerados perigosos pelas
autoridades sanitárias:
pena - advertência, e/ou multa;
VIII - reter atestado de vacinação obrigatória, deixar de executar, dificultar ou opor-
se à execução de medidas sanitárias que visem à prevenção das doenças
transmissíveis e sua disseminação, à preservação e á manutenção da saúde:
pena - advertência, interdição, cancelamento de licença ou autorização, e/ou multa;
IX - opor-se à exigência de provas imunológicas ou à sua execução pelas
autoridades sanitárias:
pena ~ advertência, e/ou multa;
X - obstar ou dificultar a ação fiscalizadora das autoridades sanitárias competentes
no exercicio de suas funções:
pena - advertência, interdição, cancelamento de licença e autorização, e/ou multa;
Xl - aviar receita em desacordo com prescrições médicas ou determinação expressa
de lei e normas regulamentares:
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pena - advertência, interdição, cancelamento de licença, e/ou multa;
Xll - fornecer, vender ou praticaratos de comércio em relação a medicamentos,
drogas e correlatos cuja venda ei uso dependam de prescrição médica, sem
observância dessa exigênciae contrariando as normas legais e regulamentares:
pena - advertência,interdição, cancelamento da licença, e/ou multa;
XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a operações de plasmaferese, ou
desenvolver outras i atividades hemoterápicas, contrariando normas legais e
regulamentares: L i O “ :I O ii I s ` I “
pena ~ advertênciainterdição, cancelamento da licença e registro, e/ou multa;
XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, órgãos, glândulas ou hormônios,
bem como quaisquer substâncias ou partes do corgo humano, ou utilizá-los
contrariando as disposições legais e regulamentares: A ,
pena - advertência, interdição, cancelamento de licença e registro, e/ou multa.
XV - rotular alimentos e produtos alimentícios ou bebidas bem como medicamentos,
drogas, insumos farmacêuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos,
perfumes, correlatos, saneantes, de correção I estética e quaisquer* outros
contrariando as normas legais eregulamentares:
pena -9 advertência, inutilização, interdição, e/ou multa;
XVI F- alterar o processo de fabricação dos produtos sujeitos a controle sanitário,
modificar os seus componentes básicos, nome, e demais elementos objeto do
registro, sem a necessáriaiautorização do órgão sanitário competente: É
pena - advertência, interdição, cancelamento do registro da licença e autorização,
e/ou multa; “ 1 I I A
XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congêneres e de outros produtos
capazes de serem nocivosvâ saúde, no 1 envasilhamento de alimentos, bebidas,
refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos. drogas, produtos de higiene,
cosméticos e perfumes: I V > r ~ ~ » .
pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro,
e/ou multa; I I:
XVIII - expor ã venda ou entregar ao consumo produtos de interesse à saúde cujo
prazo de validade tenha expirado, ou apor-lhes novas datas, .após expirado o prazo:
pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, da
licença e da autorização, e/ou multa. . s
XIX - industrializar produtos de interesse sanitário sem a assistência de responsável
técnico, legalmente habilitado:
pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro,
e/ou multa; I `
XX - utilizar, na preparação de hormônios, órgãos de animais doentes, estafados ou
emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposição no momento de serem
manipulados:
pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, da
autorização e da licença, e/ou multa;
XXI - comercializar produtos biológicos, imunoterápicos e outros que exijam
cuidados especiais de conservação, preparação, expedição, ou transporte, sem
observância das condições necessárias àsua preservação: I
pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro,
e/ou multa;
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XXII - aplicação, por empresas particulares, de raticidas cuja ação se produza por
gás ou vapor, em galerias, bueiros, porões, sótãos ou locais de possível
comunicação com residências ou freqüentados por pessoas e animais:
pena - advertência, interdição, cancelamento de licença e de autorização, e/ou
multa;
XXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades
e outras exigências sanitárias pelas empresas de transportes, seus agentes e
consignatários, comandantes ou responsáveis diretos por embarcações, aeronaves,
ferrovias, veículos terrestres, nacionais e estrangeiros:
pena - advertência, interdição, e/ou multa;
XXIV - inobservância das exigências sanitárias relativas a imóveis, pelos seus
proprietários, ou por quem detenha legalmente a sua posse:
pena - advertência, interdição, e/ou multa;
XXV - exercer profissões e ocupações relacionadas com a saúde sem a necessária
habilitação legal:
pena - interdição e/ou multa;
XXVI - cometer o exercício de encargos relacionados com a promoção, proteção
recuperação da saúde a pessoas sem a necessária habilitação legal:
pena - interdição, e/ou multa;
XXVII - proceder à cremação de cadáveres, ou utilizá-los, contrariando as normas
sanitárias pertinentes:
pena - advertência, interdição, e/ou multa;
XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos,
drogas, insumos farmacêuticos, correlatos, comésticos, produtos de higiene,
dietéticos, saneantes e quaisquer outros que interessem à saúde pública:
pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto; suspensao
de venda e/ou fabricação do produto, cancelamento do registro do produto,
interdição parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorização para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do
estabelecimento;
XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas à proteção da
saúde:
pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto; suspençãr..
de venda e/ou de fabricação do produto, cancelamento do registro do produto;
interdição parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de autorização para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do
estabelecimento, proibição de propaganda;
XXX - expor, ou entregar ao consumo humano, sal, refinado ou moído, que não
contenha iodo na proporção de dez miligramas de iodo metalóide por quilograma de
produto:
pena - advertência, apreensão e/ou interdição do produto, suspensão de venda e/ou
fabricação do produto, cancelamento do registro do produto, interdição parcial ou
total do estabelecimento, cancelamento de autorização para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvará de licenciamento do estabelecimento;
XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitárias competentes visando
à aplicação da legislação pertinente:
pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto, suspensão
de venda e/ou de fabricação do produto, cancelamento do registro do produto,
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interdição parcial ou total do estabelecimento; cancelamento do alvará de
licenciamento da empresa, proibição de propaganda.

Parágrafo único - lndependem de licença para funcionamento os estabelecimentos
integrantes da Administração Pública ou por ela instituídos, ficando sujeitos, porém,
ás exigências pertinentes às instaIações,» aos equipamentos e. à aparelhagem
adequadas se à assistência e responsabilidade técnicas. ,i
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MEDIDA PROVISÓRIA N° 2.190-33, DE 26 DE JULHO DE 2001.

Altera dispositivos das Leis n° 9. 782, de 26 de janeiro de
1999, que define o Sistema Nacional de Vigilância
Sanitária e cria a Agência Nacional de Vigilância Sanitária,
e n° 6.437, de 20. de agosto dr-1.1977, que configura
infrações à legislação sanitária federal e estabelece as
sanções respectivas, e dá outras providências.

Dli`.Ulll1l'1'U-LEI N. 891 - oi: 25 ms Nu\'in\iuno um 1938

Apruvii a Lui de I‹'i's‹:uli`=ução de Emoipeueiiles
_ _ _ -_ ø _ na O PI

M.'l.iG0 9.'

As siibslâncias ri que se noir-rc 0 artigo primeiro desta lei só
pnrlcrãn ter ingresso nu território nacional pela Alfândega do Bi-o
(ln Janeiro.

Pririigriifo único. Em relação ri tais siibslâiiciiâ é absoluta-
mente proibido: `

ri) o dospriclin ii nr-dem mi rim consignação;
bl a impoi~liir;-ão por via postal ou aérea.

Artigo 10

As siibsmncins eiitorpecrntes só poderão ser retiradas da A1-
fllnrliêga do Rio do Janeiro mediante apresentação, para cada despa-
cho. :Iii Giiizi para Rr›Iii~nr Enl«ui'pt-ceiitiis da .-\ll'ândcga do Rio de Ju-
iieii-n, visnilii pr-ln Scifçüti dii Fisi:iili1.ai;ii,‹› do Excrcíciii Profissional.

§ I." Piirii ‹\.=.-'ii fim ii íiilci-nssiiiln :ipi-c.‹niil.iii~á à..Sc0f2='10 (10 FÍS-
i':iIiv.iii-ñn ilii lil.\'i~i¬‹-lizin Pi,-nI`is-'iiiniil ii liiliirri ciiiisiilni' 0 ciiinei~i:i.1l rc-
1`.›i'onln n ciiilii rli-siiiicliir, dr-xrniln ni~l:i consliir, miiiiiciosnmiinlc, ii na-
liiriizzi. pi'ncriiIên‹rin 'liil›i'ii::iiilc ie ‹ixpr'ii'tiului'), origem (nos casos
oxigiilosl n qiinntiilnrlrz rios prnrliilns. Iiiiiii como o tino e 0 l.i'imesIi'e
a que se riiforo ir aiili›i'i'/.iii;:'io. afim do ser visarla ri Guia para Re-
tirar I1!nl.orniêi'cnlr:.= da Alfâiiiiegn dn Rio de .lii.ncii'o. _

§ 2." Os represonliiiites cririsiilrires no exterior. aos quais coin-
pvlo l`isciil'iziii~ ri cxpiii-lnifão para oflrnsil. só exp-edirüo a fritura con-_
snlai- qiiiinrlo iinriisiêiilriilri pelo nxiinrtiiilor ou rnpi~csent.unI.c do im-
porliirlor Iii-zisili~íi'n 1 r\e‹:‹\s..=i'irin ::iil0i~i'/.n‹:ñn devirlnmnnle ni1l.‹:nti-
-:iidn pelo zliinislririn il:i= R.~l:iizi"w.= I?.':lni'íor'ea iln Briisil.

§ 3.” .\'m= crisnzz do iinn‹.i-Inçäia dos en!oi~pr~i~.cnl›cs rcferidiis nesta.
lei. ri Int-iira coincrciril não poderá incluir' em sua discvinrinnrjño
mi-i~r::idm~in de nutrir nnlurrizzi.
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§ L' As siulmlâncins. nbjoln da comóroio previstos nas dispo-

sições acima. d›‹-verão im- emhalngom em volumes dc tipo uniforme,
mm cm'act1›ris|i‹~ns e dizeres especiais que. h simples vista. demons-
irrm a sua nalurnza.

5 5.' Os volumes com embalagem cavaclex'ÍsI;ica de importa-
irüo da enlorneccntos quando ieccliialos nos armazena da Alfllndeim do
Iiio de Janeiro. depois de preoncIi¡‹las as formalidades usuais para
x'ccobin1-mito de quaiflímcr nicrcadorias, serão guardados debaixo de
chave, snb inwlialu i'e|¡10n.«.|1l›ilidafIc do fiel do arinazoni.

§ 0.' .~\ vnlrcga flo iai.-: voluniris para confia-£:n‹:ia c ‹'un.~a:‹|u‹:n|c
‹lcsembaraço :mrú Mia nie‹liau|.‹› as cautelas fiscais que foi-mn man-
dados arlolar pela Ím‹p‹~|nria da Alfamlvga do Rio da Jaiwiro.
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TERMO DE ARQUIVAMENTO 4,, ¬mi_Á,«_iL,, ê¬z¬i-M_~y?W M' .¿â.w ‹ às

×~ ` Contém este processo ¿f'1g folhas numeradas e rubricadas nos termos do art.
181, do Regulamento Administrativo (Resolução 056/2002), estando 0 mesmo com sua
tra1nitag:.L.o concluída. »

SSARQ, U 3 de f~<Aw¬a\Â¡W de ‹¿`‹SLU¿i

Õwvm G ' ol/ U‹:awoÁ,(¿w
Responsável pelo preenchimento

_i Conferido,

yyl / ¿;z2.O /
SSARQ, de ¿I42_/ ú//éff/Q (lê .

/\

'/1 , 1// , ' .
_'í ,qñxh-'___'-_ - NU' Í 'i

/I __A
Chefe 1 erviçod ^is -vivo.
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Oficio do Servico -› Arquivo l.ø¡¡B'= ¡"
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