LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispde sobre o controle sanitario do comércio
de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fagco saber que o CONGRESSO
NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO Il
DO COMERCIO FARMACEUTICO

Art. 5° O comércio de drogas, medicamentos e demnins farmacéuticos é
privativo das empresas e dos estabelecimentosdizfinesta Lei.

8 1° O comércio de determinados correlatos, tasoc@parelhos e acessorios,
produtos utilizados para fins diagndsticos e analt odontoldgicos, veterinarios, de higiene
pessoal ou de ambiente, cosméticos e perfumesi@xgror estabelecimentos especializados,
poderd ser extensivo as farmacias e drogariasnauke o disposto em lei federal e na
supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dostdgos.

8§ 2° A venda de produtos dietéticos serd realizana estabelecimentos de
dispensacao e, desde que ndo contenham substameifisamentosas, pelos do comeércio
fixo.

Art. 6° A dispensacgédo de medicamentos € privagva d

a) farmacia;

b) drogaria;

c) posto de medicamento e unidade volante;

d) dispensario de medicamentos.

Paragrafo unico. Para atendimento exclusivo a gsuérios, os estabelecimentos
hoteleiros e similares poderdo dispor de medicamseanddinos, que ndao dependam de
receita médica, observada a relacéo elaboradapgio sanitario federal.
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LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Faco saber que BRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria
n® 1.791, de 1998, que o CONGRESSO NACIONAL aproweu, ANTONIO CARLOS
MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do dispastoparagrafo Ginico do art. 62 da
Constituicdo Federal, promulgo a seguinte Lei:

) _ CAPITULO Il i
DA CRIAGAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL DEVIGILANCIA
SANITARIA

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagéo vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos quekam risco a saude publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos atoleo e fiscalizagéo
sanitéria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substandies @& demais insumos,
processos e tecnologias;

I - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de coim@mies organicos, residuos de agrotoxicos
e de medicamentos veterinarios;

[l - cosméticos, produtos de higiene pessoal &upers;

IV - saneantes destinados a higienizacdo, des@édeapu desinfestacdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinadosyadistico;

VI - equipamentos e materiais medico-hospitalarexjontoldégicos e
hemoterapicos e de diagndstico laboratorial e pagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativasgsa e hemoderivados;

VIII - ¢6rgéos, tecidos humanos e veterinarios pasa em transplantes ou
reconstituicoes;

IX - radiois6topos para uso diagnostico "in vivo'radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagndstico e terapia,

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer@pitoduto fumigeno, derivado ou
nao do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibikddd risco a saude, obtidos
por engenharia genética, por outro procedimentaimda submetidos a fontes de radiacao.

§ 2° Consideram-se servigos submetidos ao corgréikcalizacdo sanitaria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atencdo ambualateaja de rotina ou de emergéncia, 0s
realizados em regime de internacéo, os servicepd® diagnostico e terapéutico, bem como
agueles que impliqguem a incorporacéo de novas ltegas.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos 88 1° e 2° desg®, submetem-se ao regime
de vigilancia sanitaria as instalagfes fisicas,ipegoentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases dogegsos de producédo dos bens e produtos
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submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitarialuindo a destinacdo dos respectivos
residuos.

§ 4° A Agéncia podera regulamentar outros prodetesrvicos de interesse para o
controle de riscos a saude da populacdo, alcangaglosSistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

CAPITULO Il
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA

Secéao |
Da Estrutura Basica

Art. 9° A Agéncia sera dirigida por uma Diretori®l€giada, devendo contar,
também, com um Procurador, um Corregedor e um @uvadém de unidades especializadas
incumbidas de diferentes funcdes.

Paragrafo anico. A Agéncia contara, ainda, com uoms€lho Consultivo, na
forma disposta em regulamento.

*VVide Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23 de agastle 2001.
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MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 201

Altera dispositivos das Leis n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura
infracbes a legislacdo sanitaria federal e
estabelece as sanc¢fes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicAeedbe confere o art.
62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Progistom forca de lei:

Art. 1° Os dispositivos a seguir indicados da L®091¥82, de 26 de janeiro de
1999, passam a vigorar com as seguintes alteracoes:

"Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilan8&anitaria - ANVISA,
autarquia sob regime especial, vinculada ao Mingsti Saude, com sede e
foro no Distrito Federal, prazo de duracgéo indeteagio e atuacdo em todo
territorio nacional.

VII - autorizar o funcionamento de empresas deidabéo, distribuicdo e
importagdo dos produtos mencionados no art. 8%adési e de
comercializacdo de medicamentos;

XXV - monitorar a evolucdo dos precos de medicangnequipamentos,
componentes, insumos e servi¢os de saude, podanadapto:

a) requisitar, quando julgar necessario, informac@ebre producéo,
insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer odades, em poder de
pessoas de direito publico ou privado que se dedigas atividades de
producéao, distribuicdo e comercializagdo dos besen@cos previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

b) proceder ao exame de estoques, papéis e esl#igsaisquer empresas
ou pessoas de direito publico ou privado que sejdenh as atividades de
producao, distribuicdo e comercializagcdo dos besen@cos previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

¢) quando for verificada a existéncia de indiciasodorréncia de infracbes
previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da L&iBmB84, de 11 de junho de
1994, mediante aumento injustificado de precosmoposicdo de pregos
excessivos, dos bens e servicos referidos nessesosn convocar 0S
responsaveis para, no prazo maximo de dez dias jutsiificar a respectiva
conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 danP&.884, de 1994;
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XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob aspra da legislacdo
sanitéria, a propaganda e publicidade de produtosistidos ao regime de
vigilancia sanitaria;

XXVII - definir, em ato préprio, os locais de erdea e saida de
entorpecentes, psicotropicos e precursores no @aigjo o Departamento
de Policia Federal e a Secretaria da Receita Hedera

§ 4° A Agéncia podera delegar a 6rgdo do MinistdadSaude a execucao
de atribuicbes previstas neste artigo relacionaalaservicos médico-
ambulatorial-hospitalares, previstos nos 88 2° do3art. 8°, observadas as
vedacdes definidas no § 1° deste artigo.

§ 5° A Agéncia devera pautar sua atuacdo semprebmmrvancia das
diretrizes estabelecidas pela Lei n° 8.080, de€lSedembro de 1990, para
dar seguimento ao processo de descentralizacaredagdio de atividades
para Estados, Distrito Federal e Municipios, olmdmg as vedacoes
relacionadas no § 1° deste artigo.

8 6° A descentralizacdo de que trata o 8§ 5° sativafa somente apos
manifestacdo favoravel dos respectivos Conselhaad&ais, Distrital e
Municipais de Saude." (NR)

8 5° A Agéncia podera dispensar de registro os amiatdgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quanldmir@os por
intermédio de organismos multilaterais internadi@ngpara uso em
programas de saude publica pelo Ministério da Saidrias entidades
vinculadas.

8 6° O Ministro de Estado da Saude podera deterrain@alizacédo de acdes
previstas nas competéncias da Agéncia NacionalgitiNcia Sanitaria, em
casos especificos e que impliqguem risco a satugepldacao.

§ 7° O ato de que trata o 8 6° devera ser publicad®iario Oficial da
Uni&o.

8 8° Consideram-se servicos e instalacdes subrsetmio controle e
fiscalizacdo sanitaria aqueles relacionados conatasdades de portos,
aeroportos e fronteiras e nas estacdes aduaneieasii@ais alfandegados,
servicos de transportes aquéticos, terrestreseesé(NR)

ATE. 00 ittt ———————— ettt e e e e e n b b ee e e e e s annaee e e nrraes
Paragrafo unico. A Agéncia contard, ainda, com wns€lho Consultivo,
gue devera ter, no minimo, representantes da Udd&o-stados, do Distrito
Federal, dos Municipios, dos produtores, dos caarges, da comunidade
cientifica e dos usuarios, na forma do regulamé(itiR)

"Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada:

| - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia;

Il - propor ao Ministro de Estado da Saulde as ipalt e diretrizes
governamentais destinadas a permitir a Agéncia mpamento de seus
objetivos;

lll - editar normas sobre matérias de competérgiAgencia;

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativasgilancia sanitaria,;

V - elaborar e divulgar relatorios periodicos sofuas atividades;

VI - julgar, em grau de recurso, as decisbes dané&igé mediante
provocacao dos interessados;
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VIl - encaminhar os demonstrativos contabeis danBi@gé aos 0Orgaos
competentes.

§ 1° A Diretoria reunir-se-a com a presencga dey pednos, trés Diretores,
dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substlagal, e deliberara por
maioria simples.

8§ 2° Dos atos praticados pela Agéncia cabera ieeuBRiretoria Colegiada,
com efeito suspensivo, como ultima instancia adstrativa.” (NR)

"Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il - presidir as reunifes da Diretoria Colegiada;

[l - decidir ad referendum da Diretoria Colegiataquestdes de urgéncia;
IV - decidir em caso de empate nas deliberaco&iretoria Colegiada;

V - nomear e exonerar servidores, provendo o0s samfetivos, em
comissao e fun¢des de confianca, e exercer o mbslgplinar, nos termos
da legislacéo em vigor;

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

VIl - assinar contratos, convénios e ordenar despes

VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimenttemno, definir a area de
atuacdo das unidades organizacionais e a estexeacativa da Agéncia;

IX - exercer a gestdo operacional da Agéncia." (NR)

"Art. 19. A Administracdo da Agéncia sera regida pon contrato de
gestdo, negociado entre o seu Diretor-Presidentdmistro de Estado da
Saulde, ouvidos previamente os Ministros de EstaaloFazenda e do
Planejamento, Orcamento e Gestdo, no prazo maxenueito e vinte dias
seguintes a nomeacao do Diretor-Presidente dagaigar

X - os valores apurados em aplicagbes no mercadmdeiro das receitas
previstas nos incisos | a IV e VI a IX deste artigo

8 4° A taxa devera ser recolhida nos termos disposin ato préprio da
ANVISA.

8§ 6° Os laboratédrios instituidos ou controladoso p&oder Publico,
produtores de medicamentos e insumos sujeitos a9.6i360, de 23 de
setembro de 1976, a vista do interesse da saudegqubstdo isentos do
pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilanci&&en

§ 7° As renovacbes de registros, autorizacdes tiicaos aplicam-se as
periodicidades e o0s valores estipulados para os iaiciais na forma
prevista no Anexo.

§ 8° O disposto no § 7° aplica-se ao contido no4°88§ 8° do art. 12 e
paragrafo unico do art. 50 da Lei n° 6.360, de 19068 2° do art. 3° do
Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, & go3art. 41 desta Lei."
(NR)

"Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigitén Sanitaria, com a
publicacdo de seu regimento interno pela Diret@a@egiada, ficara a



LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

Autarquia, automaticamente, investida no exercilgosuas atribuicdes, e
extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria." (NR)

2 0 RPN

§ 1° A Agéncia podera conceder autorizacdo de dnaonento a empresas e
registro a produtos que sejam aplicaveis apendsrdap produtivas e a
mercadorias destinadas a mercados externos, desdiq acarretem riscos
a saude publica.

8 2° A regulamentacéo a que se refere o caput ddgge atinge inclusive a
isencao de registro.

8 3° As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n°® 988,966, ficam, também,
obrigadas a cumprir o art. 2° da Lei n° 6.360, 9661 no que se refere a
autorizagéo de funcionamento pelo Ministério dad®agl ao licenciamento
pelos 6rgdos sanitarios das Unidades Federativagusmse localizem.”
(NR)



