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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 0 PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria
n° 1.791, de 1998, que 0 CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO CARLOS
MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto no paragrafo tnico do art. 62 da
Constituicao Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO VI
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei n° 6.360, de 1976, e o Decreto-
Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, poderéa ser objeto de regulamentacédo pelo Ministério da
Saude e pela Agéncia visando a desburocratizacao e a agilidade nos procedimentos, desde que
isto ndo implique riscos a satde da populacéo ou a condicdo de fiscalizacdo das atividades de
producdo e circulacao.

8 1° A Agéncia poderd conceder autorizagdo de funcionamento a empresas e
registro a produtos que sejam aplicaveis apenas a plantas produtivas e a mercadorias
destinadas a mercados externos, desde que ndo acarretem riscos a saude publica. (Paragrafo
unico transformado em § 1° pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 2° A regulamentacdo a que se refere o caput deste artigo atinge inclusive a
isencao de registro. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

§ 3° As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n° 986, de 1969, ficam, também,
obrigadas a cumprir o art. 2° da Lei n° 6.360, de 1976, no que se refere a autorizacdo de
funcionamento pelo Ministério da Salde e ao licenciamento pelos 6rgdos sanitarios das
Unidades Federativas em que se localizem. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 23/8/2001)

Art. 41-A. O registro de medicamentos com denominagdo exclusivamente
genérica tera prioridade sobre o dos demais, conforme disposto em ato da Diretoria Colegiada
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria. (Artigo acrescido pela Medida Provisoria n°
2.190-34, de 23/8/2001)

Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercializacdo de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, improprios para o consumo, ficara a empresa responsavel obrigada a
veicular publicidade contendo alerta a populacdo, no prazo e nas condi¢fes indicados pela
autoridade sanitaria, sujeitando-se ao pagamento de taxa correspondente ao exame e a
anuéncia prévia do conteudo informativo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.
(Artigo acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)
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Art. 42. O art. 57 do Decreto-Lei n°® 986, de 1969, passa a vigorar com a seguinte
redacéo:

"Art. 57. A importagdo de alimentos, de aditivos para alimentos e de
substancias destinadas a serem empregadas no fabrico de artigos, utensilios
e equipamentos destinados a entrar em contato com alimentos, fica sujeita
ao disposto neste Decreto-lei e em seus Regulamentos sendo a analise de
controle efetuada por amostragem, a critério da autoridade sanitaria, no
momento de seu desembarque no pais.” (NR)
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LEI N°8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre as condi¢bes para promocao,
protecdo e recuperacdo da salde, a
organizacdo e o funcionamento dos servicos
correspondentes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TiTULO Il )
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR

CAPITULO II
DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES

Art. 7° As acgdes e servicos publicos de saude e os servigos privados contratados
ou conveniados que integram o Sistema Unico de Salde - SUS, sdo desenvolvidos de acordo
com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos
seguintes principios:

| - universalidade de acesso aos servigos de salde em todos os niveis de
assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo
das acOes e servicos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso
em todos os niveis de complexidade do sistema;

Il - preservacdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e
moral;

IV - igualdade da assisténcia a satde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer
espécie;

V - direito a informacdo, as pessoas assistidas, sobre sua saude;

VI - divulgacdo de informacdes quanto ao potencial dos servicos de salde e a sua
utilizacdo pelo usuario;

VIl - utilizagdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a
alocacdo de recursos e a orientacdo programatica;

VIII - participagdo da comunidade;

IX - descentralizagdo politico-administrativa, com dire¢do Unica em cada esfera de
governo:

a) énfase na descentralizacdo dos servigcos para 0s municipios;

b) regionalizacdo e hierarquizagéo da rede de servicos de saude;

X - integracdo em nivel executivo das acdes de saude, meio ambiente e
saneamento basico;



LEGISLA(;AO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacdo de Organizacao da Informacao Legislativa— CELEG
Servigo de Tratamento da Informacdo Legislativa — SETIL
Secdo de Legislacdo Citada - SELEC

XI - conjugacdo dos recursos financeiros, tecnolégicos, materiais e humanos da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacdo de servicos de
assisténcia a satde da populacéo;

XII - capacidade de resolucéo dos servigcos em todos os niveis de assisténcia; e

XII - organizagdo dos servicos publicos de modo a evitar duplicidade de meios
para fins idénticos;

XIV - organizacdo de atendimento publico especifico e especializado para
mulheres e vitimas de violéncia doméstica em geral, que garanta, entre outros, atendimento,
acompanhamento psicolégico e cirurgias plasticas reparadoras, em conformidade com a Lei n°
12.845, de 1° de agosto de 2013. (Inciso acrescido pela Lei n® 13.427, de 30/3/2017)

CAPITULO Il N
DA ORGANIZACAO, DA DIRECAO E DA GESTAO

Art. 8° As acdes e servicos de salde, executados pelo Sistema Unico de Saude -
SUS, seja diretamente ou mediante participacdo complementar da iniciativa privada, serdo
organizados de forma regionalizada e hierarquizada em niveis de complexidade crescente.
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