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CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO II
DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS

Art. 5° Todos sao iguais perante a lei, sem distincdo dé&jger natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeisiderges no Pais a inviolabilidade do
direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seqgaram a propriedade, nos termos
seguintes:

| - homens e mulheres s&o iguais em direitos egabdes, nos termos desta
Constituicao;

Il - ninguém sera obrigado a fazer ou deixar derfalguma coisa sendo em
virtude de lei;

[l - ninguém serd submetido a tortura nem a tratam desumano ou
degradante;

IV - é livre a manifestacdo do pensamento, sendad@ o anonimato;

V - é assegurado o direito de resposta, proporcianaagravo, além da
indenizacdo por dano material, moral ou & imagem;

VI - é inviolavel a liberdade de consciéncia e tenga, sendo assegurado o
livre exercicio dos cultos religiosos e garantiaforma da lei, a protecao aos locais de
culto e a suas liturgias;

VII - é assegurada, nos termos da lei, a prestdgassisténcia religiosa nas
entidades civis e militares de internacéo coletiva;

VIII - ninguém sera privado de direitos por motik® crenca religiosa ou de
conviccao filosoéfica ou politica, salvo se as iremopara eximir-se de obrigacao legal a
todos imposta e recusar-se a cumprir prestacioatiten, fixada em lei;

IX - & livre a expressédo da atividade intelectaatistica, cientifica e de
comunicacao, independentemente de censura oudiceng

X - s@o inviolaveis a intimidade, a vida privadah@ra e a imagem das
pessoas, assegurado o direito a indenizacao petordaterial ou moral decorrente de
sua violacgéao;

XI - a casa € asilo inviolavel do individuo, ninguéela podendo penetrar
sem consentimento do morador, salvo em caso defisgdelito ou desastre, ou para
prestar socorro, ou, durante o dia, por determmagdicial,

XIl - é inviolavel o sigilo da correspondéncia esdaomunicacdes
telegraficas, de dados e das comunicacdes telafrsalvo, no ultimo caso, por ordem
judicial, nas hipdteses e na forma que a lei eltabepara fins de investigacéo criminal
ou instrucdo processual penal;

XIII - é livre o exercicio de qualquer trabalhojadd ou profissdo, atendidas
as qualificacdes profissionais que a lei estabelece
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XIV - é assegurado a todos 0 acesso a informagésgeiardado o sigilo da
fonte, quando necessério ao exercicio profissional;

XV - é livre a locomocao no territério nacional éempo de paz, podendo
gualquer pessoa, nos termos da lei, nele entnangmecer ou dele sair com seus bens;

XVI - todos podem reunir-se pacificamente, sem arnean locais abertos
ao publico, independentemente de autorizacdo, dgselendo frustrem outra reunido
anteriormente convocada para o mesmo local, sepdnaa exigido prévio aviso a
autoridade competente;

XVII - é plena a liberdade de associacdo para liicisos, vedada a de
carater paramilitar;

XVIII - a criacdo de associacdes e, na forma dadede cooperativas
independem de autorizagao, sendo vedada a intecfaréstatal em seu funcionamento;

XIX - as associacdes sO poderdo ser compulsori@riasolvidas ou ter
suas atividades suspensas por decisdo judicigineg-se, no primeiro caso, o transito
em julgado;

XX - ninguém poderd ser compelido a associar-seaopermanecer
associado;

XXI - as entidades associativas, quando expresdanaarorizadas, tém
legitimidade para representar seus filiados jublaigextrajudicialmente;

XXII - é garantido o direito de propriedade;

XXIII - a propriedade atendera a sua funcéo social;

XXIV - a lei estabelecera o procedimento para degapcdo por
necessidade ou utilidade publica, ou por interessgal, mediante justa e prévia
indenizagao em dinheiro, ressalvados os casossposwnesta Constituigao;

XXV - no caso de iminente perigo publico, a autadd competente podera
usar de propriedade particular, assegurada ao igt@po indenizacdo ulterior, se
houver dano;

XXVI - a pequena propriedade rural, assim defineda lei, desde que
trabalhada pela familia, ndo sera objeto de penipara pagamento de débitos
decorrentes de sua atividade produtiva, dispondossbre os meios de financiar o seu
desenvolvimento;

XXVII - aos autores pertence o direito exclusivou#izacao, publicacao
ou reproducao de suas obras, transmissivel aositexgelo tempo que a lei fixar;

XXVIII - sdo assegurados, nos termos da lei:

a) a protecao as participacdes individuais em otwhetivas e a reproducéo
da imagem e voz humanas, inclusive nas atividaeggadtivas;

b) o direito de fiscalizagdo do aproveitamento éowino das obras que
criarem ou de que participarem aos criadores, atSrpretes e as respectivas
representacdes sindicais e associativas;

XXIX - a lei assegurard aos autores de inventosustichis privilégio
temporério para sua utilizacdo, bem como protecéoci@dacdes industriais, a
propriedade das marcas, aos nomes de empresagr@aagnos distintivos, tendo em
vista o interesse social e o desenvolvimento tégiod e econémico do Pais;

XXX - é garantido o direito de herancga;

XXXI - a sucessdo de bens de estrangeiros situadd®ais sera regulada
pela lei brasileira em beneficio do cdnjuge ou filbes brasileiros, sempre que néo
Ihes seja mais favoravel a lei pessoatida@ujus

XXXII - o Estado promovera, na forma da lei, a dafeo consumidor;

XXXIII - todos tém direito a receber dos 6rgaos lmpds informacgdes de
seu interesse particular, ou de interesse coletivgeral, que serdo prestadas no prazo
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da lei, sob pena de responsabilidade, ressalvagie$aa cujo sigilo seja imprescindivel
a seguranca da sociedade e do Estado;

XXXIV - sdo a todos assegurados, independentem@mtpagamento de
taxas:

a) o direito de peticdo aos poderes publicos emsdefle direitos ou contra
ilegalidade ou abuso de poder;

b) a obtencao de certiddes em reparticdes pubjieaa, defesa de direitos e
esclarecimento de situacdes de interesse pessoal;

XXXV - a lei ndo excluird da apreciacdo do Podedidiario lesdo ou
ameaca a direito;

XXXVI - a lei ndo prejudicara o direito adquirido,ato juridico perfeito e a
coisa julgada;

XXXVII - ndo havera juizo ou tribunal de excecéo;

XXXVIII - é reconhecida a instituicdo do juri, coeorganizacdo que lhe
der a lei, assegurados:

a) a plenitude de defesa,;

b) o sigilo das votacoes;

C) a soberania dos veredictos;

d) a competéncia para o julgamento dos crimes dslosntra a vida;

XXXIX - ndo ha crime sem lei anterior que o definem pena sem prévia
cominacéo legal;

XL - a lei penal nado retroagira, salvo para bemafio réu;

XLI - a lei punira qualquer discriminacdo atent&todos direitos e
liberdades fundamentais;

XLII - a prética do racismo constitui crime inaf@@vel e imprescritivel,
sujeito a pena de reclusédo, nos termos da lei;

XLIII - a lei considerara crimes inafiancaveis euscetiveis de graca ou
anistia a pratica da tortura, o trafico ilicito elgorpecentes e drogas afins, o terrorismo
e os definidos como crimes hediondos, por elesoregndo os mandantes, 0s
executores e 0s que, podendo evita-los, se omijtirem

XLIV - constitui crime inafiancavel e imprescritiva acdo de grupos
armados, civis ou militares, contra a ordem camstinal e o Estado democratico;

XLV - nenhuma pena passara da pessoa do condgradkndo a obrigacéo
de reparar o dano e a decretacdo do perdimentoedg $er, nos termos da lei,
estendidas aos sucessores e contra eles execwtdadjmite do valor do patrimdnio
transferido;

XLVI - a lei regulara a individualizacdo da penadotard, entre outras, as
seguintes:

a) privacao ou restricao da liberdade;

b) perda de bens;

c) multa;

d) prestacédo social alternativa;

e) suspenséo ou interdicao de direitos;

XLVII - ndo havera penas:

a) de morte, salvo em caso de guerra declarad@emoss do art. 84, XIX;

b) de carater perpétuo;

c) de trabalhos forgados;

d) de banimento;

€) Cruéis;
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XLVIIl - a pena serd cumprida em estabelecimentietintdos, de acordo
com a natureza do delito, a idade e o sexo do dpena

XLIX - é assegurado aos presos o respeito a imtadei fisica e moral;

L - as presidiarias serdo asseguradas condi¢Bagjparpossam permanecer
com seus filhos durante o periodo de amamentacéo;

LI - nenhum brasileiro sera extraditado, salvo turaizado, em caso de
crime comum, praticado antes da naturalizacdo,eocainprovado envolvimento em
trafico ilicito de entorpecentes e drogas afindonaa da lei;

LIl - ndo sera concedida extradicdo de estrang®racrime politico ou de
opiniao;

LIII - ninguém serad processado nem sentenciadooseefa autoridade
competente;

LIV - ninguém sera privado da liberdade ou de deerss sem o devido
processo legal;

LV - aos litigantes, em processo judicial ou adstnaitivo, e aos acusados
em geral sdo assegurados o contraditorio e a ahefdma, com 0S meios e recursos a
ela inerentes;

LVI - sdo inadmissiveis, no processo, as provaslabpor meios ilicitos;

LVIlI - ninguém ser&a considerado culpado até o ttdnsm julgado de
sentencga penal condenatoria;

LVIIl - o civiimente identificado n&do sera submetich identificacao
criminal, salvo nas hipéteses previstas em lei;

LIX - sera admitida acéo privada nos crimes de g@géudica, se esta nao for
intentada no prazo legal,

LX - a lei s podera restringir a publicidade dtssgrocessuais quando a
defesa da intimidade ou o interesse social o exgir

LXI - ninguém sera preso sendo em flagrante delitgor ordem escrita e
fundamentada de autoridade judiciaria competeratiyosnos casos de transgressao
militar ou crime propriamente militar, definidos dei

LXIl - a prisdo de qualquer pessoa e o local oneeescontre seréo
comunicados imediatamente ao juiz competente méidado preso ou a pessoa por ele
indicada;

LXIll - o preso sera informado de seus direitostreeros quais o de
permanecer calado, sendo-lhe assegurada a assistérfiamilia e de advogado;

LXIV - o preso tem direito a identificacdo dos respaveis por sua prisao
ou por seu interrogatério policial,

LXV - a prisdo ilegal sera imediatamente relaxadsa pautoridade
judiciaria;

LXVI - ninguém sera levado a prisdo ou nela mantjdando a lei admitir a
liberdade proviséria, com ou sem fianca;

LXVII - ndo havera prisdo civil por divida, salvod® responsavel pelo
inadimplemento voluntario e inescusavel de obrigaaiimenticia e a do depositario
infiel;

LXVIIl - conceder-se-ahabeas corpusempre que alguém sofrer ou se
achar ameacado de sofrer violéncia ou coacao enlimrdade de locomocgéo, por
ilegalidade ou abuso de poder;

LXIX - conceder-se-4 mandado de seguranca parageotireito liquido e
certo, ndo amparado pbabeas corpusu habeas datg quando o responsavel pela
ilegalidade ou abuso de poder for autoridade paldie agente de pessoa juridica no
exercicio de atribuicdes do poder publico;
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LXX - 0 mandado de seguranca coletivo pode sertirage por:

a) partido politico com representacdo no CongrBissional;

b) organizacdo sindical, entidade de classe ouciagsm legalmente
constituida e em funcionamento ha pelo menos um emodefesa dos interesses de
seus membros ou associados;

LXXI - conceder-se-4 mandado de injuncdo sempreayfeta de norma
regulamentadora torne inviavel o exercicio dositdsee liberdades constitucionais e
das prerrogativas inerentes a nacionalidade, aauhee a cidadania;

LXXII - conceder-se-dabeas data

a) para assegurar o conhecimento de informacdatived & pessoa do
impetrante, constantes de registros ou bancosdtesdie entidades governamentais ou
de carater publico;

b) para a retificacdo de dados, quando ndo sergifefié-lo por processo
sigiloso, judicial ou administrativo;

LXXIIl - qualquer cidaddo é parte legitima para oo acao popular que
vise a anular ato lesivo ao patrimdnio publico ewedtidade de que o Estado participe,
a moralidade administrativa, ao meio ambiente eaomaonio historico e cultural,
ficando o autor, salvo comprovada ma-fé, isentocdstas judiciais e do 6nus da
sucumbeéncia;

LXXIV - o Estado prestara assisténcia juridica ginék e gratuita aos que
comprovarem insuficiéncia de recursos;

LXXV - o Estado indenizara o condenado por erragiagio, assim como o
que ficar preso além do tempo fixado na sentenca;

LXXVI - sdo gratuitos para os reconhecidamente @gspma forma da lei:

a) o registro civil de nascimento;

b) a certiddo de 6bito;

LXXVII - sdo gratuitas as acdes dmbeas corpug habeas datg e, na
forma da lei, 0s atos necessérios ao exercicicddaania.

LXXVIII - a todos, no ambito judicial e administrab, sdo assegurados a
razoavel duragdo do processo e 0s meios que garanteleridade de sua tramitacao.
(Inciso acrescido pela Emenda Constitucional n°d&52004)

8 1° As normas definidoras dos direitos e garantisglamentais tém
aplicacdo imediata.

§ 2° Os direitos e garantias expressos nesta @ogdt ndao excluem outros
decorrentes do regime e dos principios por elaaddst ou dos tratados internacionais
em gue a Republica Federativa do Brasil seja parte.

§ 3° Os tratados e convencdes internacionais shieeos humanos que
forem aprovados, em cada Casa do Congresso Ngaeomalois turnos, por trés quintos
dos votos dos respectivos membros, serdo equiealer® emendas constitucionais.
(Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucionad®m°de 2004)

8§ 4° O Brasil se submete a jurisdicdo de TriburalaP Internacional a cuja
criacao tenha manifestado adeg&aragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n°
45, de 2004)

CAPITULO Il
DOS DIREITOS SOCIAIS

Art. 6° S&o direitos sociais a educacao, a saudimnantacao, o trabalho, a

moradia, o lazer, a seguranca, a previdéncia sogigirotecdo a maternidade e a
infancia, a assisténcia aos desamparados, na fdesta ConstituicaAolArtigo com
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redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 26,@®pe (Artigo com nova redacao
dada pela Emenda Constitucional n°® 64, de 2010)
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LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

Regula direitos e obrigacfes relativos a
propriedade industrial.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiorsa a seguinte Lei:

TITULO II
DOS DESENHOS INDUSTRIAIS

CAPITULO Il
DO PEDIDO DE REGISTRO

Secéao |
Do Depésito do Pedido

Art. 101. O pedido de registro, nas condicdes etgalilas pelo INPI,
contera:

| - requerimento;

I - relatorio descritivo, se for o caso;

[l - reivindicacgOes, se for o caso;

IV - desenhos ou fotografias;

V - campo de aplicacdo do objeto; e

VI - comprovante do pagamento da retribuicdo nedadio deposito.

Paragrafo unico. Os documentos que integram o patidegistro deverao
ser apresentados em lingua portuguesa.

Art. 102. Apresentado o pedido, sera ele submetidexame formal
preliminar e, se devidamente instruido, serad pobdizado, considerada a data do
depdsito a da sua apresentacao.

CAPITULO VI
DO EXAME DE MERITO

Art. 111. O titular do desenho industrial poderguerer o exame do objeto
do registro, a qualquer tempo da vigéncia, quam® aspectos de novidade e de
originalidade.

Paragrafo unico. O INPI emitird parecer de mérjoe, se concluir pela
auséncia de pelo menos um dos requisitos definmss arts. 95 a 98, servira de
fundamento para instauracao de oficio de processmlitiade do registro.

CAPITULO VII
DA NULIDADE DO REGISTRO
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Secao |
Das Disposic¢des Gerais

Art. 112. E nulo o registro concedido em desacadm as disposicdes
desta Lei.

8 1° A nulidade do registro produzira efeitos aipda data do depdsito do
pedido.

8 2° No caso de inobservancia do disposto no drt.09autor podera,
alternativamente, reivindicar a adjudicacéo dostegi

TiTuLo v
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Art. 229-C. A concessao de patentes para produtopracessos
farmacéuticos dependera da prévia anuéncia da Rgédacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA (Artigo acrescido pela Lei n® 10.196, de 14/2/2001)

Art. 230. Podera ser depositado pedido de patefadivio as substancias,
matérias ou produtos obtidos por meios ou procesglicos e as substancias,
matérias, misturas ou produtos alimenticios, quirfaemacéuticos e medicamentos de
qualquer espécie, bem como os respectivos procdssoBtencdo ou modificacdo, por
gquem tenha protecdo garantida em tratado ou coawesim vigor no Brasil, ficando
assegurada a data do primeiro depdsito no extelésde que seu objeto ndo tenha sido
colocado em qualquer mercado, por iniciativa dideiditular ou por terceiro com seu
consentimento, nem tenham sido realizados, poeites; no Pais, sérios e efetivos
preparativos para a exploracao do objeto do pealidia patente.

8 1° O depdsito devera ser feito dentro do prazt @en) ano contado da
publicacédo desta Lei, e devera indicar a data ishogmo depdsito no exterior.

8§ 2° O pedido de patente depositado com base resigo sera
automaticamente publicado, sendo facultado a geslmteressado manifestar-se, no
prazo de 90 (noventa) dias, quanto ao atendimentbspposto n@aputdeste artigo.

8§ 3° Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e wgnaatendidas as
condicdes estabelecidas neste artigo e comprovadacessdo da patente no pais onde
foi depositado o primeiro pedido, sera concedidpatente no Brasil, tal como
concedida no pais de origem.

8 4° Fica assegurado a patente concedida com lease artigo o prazo
remanescente de protecdo no pais onde foi depositgmtimeiro pedido, contado da
data do depésito no Brasil e limitado ao prazo istewo art. 40, ndo se aplicando o
disposto no seu paragrafo unico.

8 5° O depositante que tiver pedido de patente maaraento, relativo as
substancias, matérias ou produtos obtidos por meipgprocessos quimicos e as
substancias, matérias, misturas ou produtos alimiest quimico-farmacéuticos e
medicamentos de qualquer espécie, bem como osctiesgeprocessos de obtencédo ou
modificacdo, podera apresentar novo pedido, noopeazondicbes estabelecidos neste
artigo, juntando prova de desisténcia do pedid@aedamento.

8 6° Aplicam-se as disposi¢coes desta Lei, no qu&erp ao pedido
depositado e a patente concedida com base negte art
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Art. 231. Podera ser depositado pedido de patatédivio as matérias de
qgue trata o artigo anterior, por nacional ou pesdomiciliada no Pais, ficando
assegurada a data de divulgacdo do invento, daseleseu objeto ndo tenha sido
colocado em qualquer mercado, por iniciativa dideiditular ou por terceiro com seu
consentimento, nem tenham sido realizados, poeites; no Pais, sérios e efetivos
preparativos para a exploracao do objeto do pedido.

8§ 1° O depdsito devera ser feito dentro do prazt (len) ano contado da
publicacédo desta Lei.

§ 2° O pedido de patente depositado com base adgje sera processado
nos termos desta Lei.

§ 3° Fica assegurado a patente concedida com lesse artigo o prazo
remanescente de protecdo de 20 (vinte) anos codtadata da divulgacéo do invento,
a partir do depdsito no Brasil.

8 4° O depositante que tiver pedido de patente maaraento, relativo as
matérias de que trata o artigo anterior, poder&saptar novo pedido, no prazo e
condicbes estabelecidos neste artigo, juntandoapd® desisténcia do pedido em
andamento.

Art. 232. A producédo ou utilizacdo, nos termos elgidlacdo anterior, de
substancias, matérias ou produtos obtidos por meipprocessos quimicos e as
substancias, matérias, misturas ou produtos alimiest quimico-farmacéuticos e
medicamentos de qualquer espécie, bem como ostiesgeprocessos de obtencdo ou
modificagcdo, mesmo que protegidos por patente o@ups ou processo em outro pais,
de conformidade com tratado ou convencédo em vigddnasil, poderdo continuar, nas
mesmas condicfes anteriores a aprovacao desta Lei.

8 1° Nao sera admitida qualquer cobranca retroativutura, de qualquer
valor, a qualquer titulo, relativa a produtos pmdas ou processos utilizados no Brasil
em conformidade com este artigo.

§ 2° Nao sera igualmente admitida cobranca nosoterdo paragrafo
anterior, caso, no periodo anterior a entrada egéne¢ia desta Lei, tenham sido
realizados investimentos significativos para a ergqudo de produto ou de processo
referidos neste artigo, mesmo que protegidos penpade produto ou de processo em
outro pais.
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LEI N°10.196, DE 14 DE FEVEREIRO DE 2001

Altera e acresce dispositivos a Lei n°
9.279, de 14 de maio de 1996, que regula
direitos e obrigacdes relativos a
propriedade industrial, e da outras
providéncias.

Faco saber que o Presidente da Republica adotoedad® Proviséria n®
2.105-15, de 2001, que o Congresso Nacional apr@/eu, Antdnio Carlos Magalhaes,
Presidente, para os efeitos do disposto no pacagrdto do art. 62 da Constituicao
Federal, promulgo a seguinte Lei:

Art. 1° A Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, paasvigorar com as
seguintes alteracoes:

PATEAS. e ——————— e ettt e e e e a e e e e e e e nnnnees
VIl - aos atos praticados por terceiros ndo auhoids, relacionados a
invencao protegida por patente, destinados exeosinte a producao
de informacdes, dados e resultados de testes,dasambtencédo do
registro de comercializagdo, no Brasil ou em ouyieds, para a
exploracdo e comercializacdo do produto objeto aternpe, apds a
expiracdo dos prazos estipulados no art. 40." (NR)
"Art. 229. Aos pedidos em andamento serdo aplicadadisposicoes
desta Lei, exceto quanto a patenteabilidade doslgedlepositados
atée 31 de dezembro de 1994, cujo objeto de protesgiam
substancias, matérias ou produtos obtidos por maipProcessos
guimicos ou substancias, matérias, misturas owprsdlimenticios,
qguimico-farmacéuticos e medicamentos de qualqupéces bem
como o0s respectivos processos de obtencédo ou augdib e cujos
depositantes ndo tenham exercido a faculdade mews arts. 230 e
231 desta Lei, 0s quais serdo considerados indefgrpara todos os
efeitos devendo o INPI publicar a comunicacdo dasdidos
indeferimentos.
Paragrafo Unico. Aos pedidos relativos a produtobsnécéuticos e
produtos quimicos para a agricultura, que tenhata depositados
entre 1° de janeiro de 1995 e 14 de maio de 198licaan-se o0s
critérios de patenteabilidade desta Lei, na dagtiveldo depdsito do
pedido no Brasil ou prioridade, se houver, assegla@e a protecédo a
partir da data da concessdo da patente, pelo pesmanescente a
contar do dia do depodsito no Brasil, limitado aazpr previsto no
caput do art. 40." (NR)
"Art. 229-A. Consideram-se indeferidos os pedides patentes de
processo apresentados entre 1° de janeiro de 1995de maio de
1997, aos quais o art. 9°, alinea c, da Lei n?4.de 21 de dezembro
de 1971, nédo conferia protecdo, devendo o INPI i@abla
comunicacao dos aludidos indeferimentos.
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Art. 229-B. Os pedidos de patentes de produto eptados entre 1°
de janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997 aos quais 9° , alineas b
e ¢, da Lei n® 5.772; de 1971, ndo conferia prateeacujos

depositantes ndo tenham exercido a faculdade mews arts. 230 e
231, serao decididos até 31 de dezembro de 20040aformidade

com esta Lei.

Art. 229-C. A concessdo de patentes para produtgsoeessos
farmacéuticos dependera da prévia anuéncia da Rg8lacional de

Vigilancia Sanitaria - ANVISA." (NR)

Art. 2° Ficam convalidados, os atos praticados dmsse na Medida
Provisoria n° 2.105-14, de 27 de dezembro de 2000.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de suaipaddio.
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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 ®RESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida
Provisoria n°® 1.791, de 1998, que o CONGRESSO NARZD aprovou, e eu,
ANTONIO CARLOS MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efsstdo disposto no
paragrafo unico do art. 62 da Constituicdo Fedpramulgo a seguinte Lei:

i CAPITULO Il i
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucioriomover a protecdo da
saude da populacdo, por intermédio do controletégami da producdo e da
comercializacdo de produtos e servicos submetidagilancia sanitaria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tgiasoéoeles relacionados, bem como
0 controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagd execucdo do
disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta delvendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia &aid;

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas natardb suas atribuicoes;

lll - estabelecer normas, propor, acompanhar ewae@s politicas, as
diretrizes e as acfes de vigilancia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limitesodeaminantes, residuos
toxicos, desinfetantes, metais pesados e outrosrugdvam risco a saude;

V - intervir, temporariamente, na administracaoem¢idades produtoras,
que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidageomsos publicos, assim como nos
prestadores de servigos e ou produtores exclusivestratégicos para o abastecimento
do mercado nacional, obedecido o disposto no@ada%ei n® 6.437, de 20 de agosto de
1977, com a redacao que lhe foi dada pelo arta2%i n° 9.695, de 20 de agosto de
1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizagéovigilancia sanitaria,
instituida pelo art. 23 desta Lei;

VII - autorizar o funcionamento de empresas deidabé&o, distribuicdo e
importacdo dos produtos mencionados no art. 8adest e de comercializacdo de
medicamentos{Iinciso com redacdo dada pela Medida Provisoria2n?290-34, de
23/8/2001)

VIII - anuir com a importacdo e exportagdo dos ptos mencionados no
art. 8° desta Lei;

IX - conceder registros de produtos, segundo ama®rde sua area de
atuacao;
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X - conceder e cancelar o certificado de cumprimet®@ boas praticas de
fabricacgéo;

XI - (Revogado pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, d&/2801)

XII - (Revogado pela Medida Proviséria n® 2.190-34, d&/2801)

XIII - (Revogado pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, d&/2801)

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanigr os locais de
fabricacéo, controle, importacdo, armazenamenstriloliicio e venda de produtos e de
prestacdo de servicos relativos a saude, em cagoldedo da legislacdo pertinente ou
de risco iminente a saude;

XV - proibir a fabricacdo, a importagcéo, o armazeeato, a distribuicéo e a
comercializacao de produtos e insumos, em casotic&o da legislacédo pertinente ou
de risco iminente a saude;

XVI - cancelar a autorizacédo de funcionamento etareacdo especial de
funcionamento de empresas, em caso de violacaegiacao pertinente ou de risco
iminente a saude;

XVII - coordenar as agdes de vigilancia sanitdgalizadas por todos os
laboratorios que compdem a rede oficial de labordde controle de qualidade em
saude;

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os siste de vigilancia
toxicologica e farmacoldgica;

XIX - promover a revisao e atualizacao periodicdaienacopéia;

XX - manter sistema de informacdo continuo e peaminpara integrar
suas atividades com as demais acOes de saude,ranidage as acdes de vigilancia
epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e hdspita

XXI - monitorar e auditar os 6rgdos e entidadesadrstis, distrital e
municipais que integram o Sistema Nacional de ®igila Sanitaria, incluindo-se os
laboratorios oficiais de controle de qualidade ends;

XXIl - coordenar e executar o controle da qualiddéebens e produtos
relacionados no art. 8° desta Lei, por meio deisggprevistas na legislacao sanitéaria,
ou de programas especiais de monitoramento dadqdaliem saude;

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos hopspara o sistema e a
cooperacao técnico-cientifica nacional e internaadio

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstadem

XXV - monitorar a evolugdo dos precos de medicangenequipamentos,
componentes, insumos e servicos de saude, podamddgnto(Inciso acrescido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

a) requisitar, quando julgar necessario, informacd&ebre producéo,
insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer odadss, em poder de pessoas de
direito publico ou privado que se dediquem as ddides de producdo, distribuicdo e
comercializacdo dos bens e servicos previstos nesigo, mantendo o sigilo legal
quando for o casofAlinea acrescida pela Medida Provisdria n° 2.19D-3le
23/8/2001)

b) proceder ao exame de estoques, papéis e esigitsaisquer empresas
ou pessoas de direito publico ou privado que sé&qderh as atividades de producéo,
distribuicdo e comercializacdo dos bens e serjigegistos neste inciso, mantendo o
sigilo legal quando for o caslinea acrescida pela Medida Proviséria n°® 2.13D-3
de 23/8/2001)

¢) quando for verificada a existéncia de indiciasodorréncia de infracbes
previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da L&i&1884, de 11 de junho de 1994,
mediante aumento injustificado de precos ou im@asde precos excessivos, dos bens
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e servicos referidos nesses incisos, convocarsp®ngaveis para, no prazo maximo de
dez dias uteis, justificar a respectiva cond(A#inea acrescida pela Medida Proviséria
n° 2.190-34, de 23/8/2001)

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 danke3.884, de 1994Alinea
acrescida pela Medida Proviséria n® 2.190-34, d8822301)

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob aspra da legislagao
sanitaria, a propaganda e publicidade de produtbmetidos ao regime de vigilancia
sanitéria(Inciso acrescido pela Medida Provisoria n° 2.130-8e 23/8/2001)

XXVII - definir, em ato proprio, os locais de erdea e saida de
entorpecentes, psicotropicos e precursores no ®aigjo o Departamento de Policia
Federal e a Secretaria da Receita Fed@raliso acrescido pela Medida Provisoria n°
2.190-34, de 23/8/2001)

§ 1° A Agéncia podera delegar aos Estados, aoitDidtederal e aos
Municipios a execuc¢do de atribuicées que lhe sépriais, excetuadas as previstas nos
incisos I, V, VIII, IX, XV, XVI, XVII, XVIll e XIX deste artigo.

§ 2° A Agéncia poderd assessorar, complementaulersentar as acdes
estaduais, municipais e do Distrito Federal pagaescicio do controle sanitario.

§ 3° As atividades de vigilancia epidemioldgicaes abntrole de vetores
relativas a portos, aeroportos e fronteiras, sex&gutadas pela Agéncia, sob orientacao
técnica e normativa do Ministério da Saude.

8 4° A Agéncia podera delegar a 6rgdo do MinistdadSaude a execugao
de atribuicOes previstas neste artigo relacionaaservicos médico-ambulatorial-
hospitalares, previstos nos 88 2° e 3° do arbl8¥rvadas as vedagdes definidas no § 1°
deste artigo(Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n® 2i®, de 23/8/2001)

8§ 5° A Agéncia devera pautar sua atuagcdo semprebmmrvancia das
diretrizes estabelecidas pela Lei n® 8.080, de &9setembro de 1990, para dar
seguimento ao processo de descentralizacdo dagé@cede atividades para Estados,
Distrito Federal e Municipios, observadas as veelgélacionadas no § 1° deste artigo.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisdria n°® 0134, de 23/8/2001)

8 6° A descentralizacdo de que trata o § 5° setivadla somente apds
manifestacdo favoravel dos respectivos Conselhtal&ais, Distrital e Municipais de
Saude(Parégrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 21, de 23/8/2001)
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LEI N©10.973, DE 2 DE DEZEMBRO DE 2004

Dispbe sobre incentivos a inovacao e a
pesquisa cientifica e tecnoldgica no
ambiente produtivo e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Facgo saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei estabelece medidas de incentiwoosacdo e a pesquisa
cientifica e tecnologica no ambiente produtivo, costas a capacitagdo e ao alcance da
autonomia tecnoldgica e ao desenvolvimento indlstid Pais, nos termos dos arts.
218 e 219 da Constituig&o.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, considera-se:

| - agéncia de fomento: 6rgdo ou instituicdo deimeaia publica ou privada
que tenha entre os seus objetivos o financiameatacdes que visem a estimular e
promover o desenvolvimento da ciéncia, da tecnalegia inovacao;

II - criag&o: invengao, modelo de utilidade, desemlustrial, programa de
computador, topografia de circuito integrado, noutivar ou cultivar essencialmente
derivada e qualquer outro desenvolvimento tecnotbgiie acarrete ou possa acarretar
0 surgimento de novo produto, processo ou apedriento incremental, obtida por um
ou mais criadores;

[l - criador: pesquisador que seja inventor, otdieou autor de criacao;

IV - inovagao: introducdo de novidade ou aperfeigeato no ambiente
produtivo ou social que resulte em novos prodyins;essos Ou Servigos;

V - Instituicdo Cientifica e Tecnologica - ICT: é@m ou entidade da
administracdo publica cuja missao institucionak spjeponderantemente voltada a
execucao de atividades de pesquisa bésica ou@glitsacarater cientifico, tecnolégico
ou de inovacaojInciso com redacdo dada pela Medida Provisoéria 495, de
19/7/2010)

VI - nucleo de inovacéo tecnoldgica: nacleo ou orgénstituido por uma
ou mais ICT com a finalidade de gerir sua politieanovacéo;

VII - instituicdo de apoio - fundacédo criada corfinalidade de dar apoio a
projetos de pesquisa, ensino e extensdo e de ddgemnto institucional, cientifico e
tecnoldgico de interesse das IFES e ICTs, regmteadredenciada nos Ministérios da
Educacéo e da Ciéncia e Tecnologia, nos termo®ia’l8.958, de 20 de dezembro de
1994;(Inciso com redacéo dada pela Medida Provisoria 93, de 19/7/2010)

VIII - pesquisador publico: ocupante de cargo efeticargo militar ou
emprego publico que realize pesquisa basica owaalali de carater cientifico ou
tecnoldgico; e
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IX - inventor independente: pessoa fisica, ndo antg@de cargo efetivo,
cargo militar ou emprego publico, que seja inverabtentor ou autor de criacao.



