LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TiTULO VI
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO V
DA COMUNICACAO SOCIAL

Art. 220. A manifestacdo do pensamento, a criag@xpressao e a informacao,
sob qualquer forma, processo ou veiculo ndo safreréalquer restricdo, observado o
disposto nesta Constituicao.

8§ 1° Nenhuma lei contera dispositivo que possatitoinsembarago a plena
liberdade de informagé&o jornalistica em qualquécwe de comunicagéo social, observado
o disposto no art. 5°, IV, V, X, Xlll e XIV.

§ 2° E vedada toda e qualquer censura de natuntiiagy ideoldgica e artistica.

§ 3° Compete a lei federal:

| - regular as diversdes e espetaculos publicobermbo ao Poder Publico
informar sobre a natureza deles, as faixas etarpge ndo se recomendem, locais e horarios
em gue sua apresentacao se mostre inadequada,;

Il - estabelecer os meios legais que garantam sopesa familia a possibilidade
de se defenderem de programas ou programacdedlideerdelevisdo que contrariem o
disposto no art. 221, bem como da propaganda dkif@® praticas e servicos que possam
ser nocivos a saude e ao meio ambiente.

§ 4° A propaganda comercial de tabaco, bebidasolaies, agrotoxicos,
medicamentos e terapias estara sujeita a restrig@@és, nos termos do inciso Il do
paragrafo anterior, e contera, sempre que necessagverténcia sobre os maleficios
decorrentes de seu uso.

8§ 5° Os meios de comunicagdo social ndo podentade indiretamente, ser
objeto de monopdlio ou oligopdlio.

8 6° A publicagéo de veiculo impresso de comunzagdepende de licenca de
autoridade.

Art. 221. A producdo e a programacdo das emissdeasédio e televisao
atenderdo aos seguintes principios:

| - preferéncia a finalidades educativas, artisticalturais e informativas;

Il - promocéo da cultura nacional e regional enasid a producédo independente
gue objetive sua divulgacéo;

lll - regionalizacdo da producdo cultural, artistie jornalistica, conforme
percentuais estabelecidos em lei;

IV - respeito aos valores éticos e sociais da @essita familia.
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LEI N° 9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996

Dispbe sobre as Restricbes ao Uso e a
Propaganda de Produtos Fumigeros, Bebidas
Alcodlicas, Medicamentos, Terapias e

Defensivos Agricolas, nos Termos do § 4° do
art. 220 da Constituicdo Federal.

Art. 1° O uso e a propaganda de produtos fumigders;ados ou néo do tabaco,
de bebidas alcodlicas, de medicamentos e teraplaglefensivos agricolas estdo sujeitos as
restricdes e condi¢cdes estabelecidas por estanbsi,termos do 8 4° do art. 220 da
Constituicdo Federal.

Paragrafo unico. Consideram-se bebidas alcodlicass efeitos desta Lei, as
bebidas potaveis com teor alcoolico superior atggaus

Gay Lussac.

Art. 2° E proibido o uso de cigarros, cigarrilhakarutos, cachimbos ou de
gualquer outro produto fumigero, derivado ou natatbaco, em recinto coletivo, privado ou
publico, salvo em éarea destinada exclusivamentssa &m, devidamente isolada e com
arejamento conveniente.

8§ 1° Incluem-se nas disposicdes deste artigo astiges publicas, os hospitais e
postos de saude, as salas de aula, as bibliotecesgintos de trabalho coletivo e as salas de
teatro e cinema.

§ 2° E vedado o uso dos produtos mencionados ni nap aeronaves e veiculos
de transporte coletivo, salvo quando transcorrida bhora de viagem e houver nos referidos
meios de transporte parte especialmente reseresdamantes.

Art. 3° A propaganda comercial dos produtos refericio artigo anterior so
podera ser efetuada através de posteres, pairt@igazes, na parte interna dos locais de
venda.

* Artigo, caput, com redacao dada pela Lei n° 13,1de 27/12/2000.

8 1° A propaganda comercial dos produtos refengsse artigo devera ajustar-se
aos seguintes principios:

| - ndo sugerir o consumo exagerado ou irrespohsagm a inducdo ao bem-
estar ou saude, ou fazer associacao a celebrag@=s ®u religiosas;

Il - ndo induzir as pessoas ao consumo, atribue® produtos propriedades
calmantes ou estimulantes, que reduzam a fadigateusao, ou qualquer efeito similar;

lll - ndo associar idéias ou imagens de maior éxécsexualidade das pessoas,
insinuando o aumento de virilidade ou feminilida@éepessoas fumantes;

IV - ndo associar 0 uso do produto a pratica dedaiiles esportivas, olimpicas ou
nao, nem sugerir ou induzir seu consumo em locaisitwacdes perigosas, abusivas ou
ilegais;

* Inciso IV com redacao dada pela Lei n® 10.1672d£.2/2000.

V - ndo empregar imperativos que induzam diretaenaatconsumo;

VI - n&o incluir a participacao de criancas ou adoéntes.
* Inciso VI com redacao dada pela Lei n® 10.1672d£.2/2000.

§ 2° A propaganda conterd, nos meios de comunicac@m funcdo de suas
caracteristicas, adverténcia escrita e/ou faladmesos maleficios do fumo, através das
seguintes frases, usadas sequencialmente, de f@rmadtanea ou rotativa, nesta ultima
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hipétese devendo variar no maximo a cada cinco snéseéas precedidas da afirmacao "O
Ministério da Saude Adverte":

| - fumar pode causar doencas do coracao e dewarabral;

Il - fumar pode causar cancer do pulméao, bronqudaica e enfisema pulmonar,;

lll - fumar durante a gravidez pode prejudicar bée

IV - quem fuma adoece mais de Ulcera do estbmago;

V - evite fumar na presenca de criancas;

VI - fumar provoca diversos males a sua saude.

§ 3° A embalagem, exceto se destinada a exportagéiopaterial de propaganda
referido neste artigo conterdo a adverténcia meada no paragrafo anterior.

* § 3° com redacéo dada pela Lei n® 10.167, de 2/2(00.

8 4° Nas embalagens, as clausulas de advertérgque ae refere o § 2° deste
artigo serdo sequencialmente usadas, de formatéimeal ou rotativa, nesta ultima hipotese
devendo variar no maximo a cada cinco meses, d@erde forma legivel e ostensivamente
destacada, em uma das laterais dos macos, cameirpacotes que sejam habitualmente
comercializados diretamente ao consumidor.

8 5° A adverténcia a que se refere o § 2° dedgadscrita de forma legivel e
ostensiva, sera seqiencialmente usada de moddamewilou rotativo, nesta ultima hipotese

variando, no maximo, a cada cinco meses.
* § 5° com redacao dada pela Lei n® 10.167, de 22000.

Art. 3°-A Quanto aos produtos referidos no artieta Lei, sao proibidos:

| - a venda por via postal,

Il - a distribuicdo de qualquer tipo de amostrabonde;

lll - a propaganda por meio eletronico, inclusinternet;

IV - a realizagdo de visita promocional ou distigdw gratuita em
estabelecimento de ensino ou local publico;

V - 0 patrocinio de atividade cultural ou esportiva

VI - a propaganda fixa ou mével em estadio, piséd;o ou local similar;

VIl - a propaganda indireta contratada, também ohémada "merchandising”,
nos programas produzidos no Pais apés a publicksda Lei, em qualquer horério;

VIl - a comercializacdo em estabelecimento derensem estabelecimento de

saude e em Orgaos ou entidades da Administraca#®,ub
* Inciso VIII com redagéo dada pela Lei n.° 10.7682,14/07/2003.

IX - a venda a menores de dezoito anos.

* Inciso IX com redacao dada pela Lei n.° 10.702,14/07/2003.

8 1° Até 30 de setembro de 2005, o disposto nasosmd/ e VI ndo se aplica no
caso de eventos esportivos internacionais que erdtain sede fixa em um Unico pais e
sejam organizados ou realizados por instituicogaregeiras.

* § 1° acrescido pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003

§ 2° E facultado ao Ministério da Salde afixar, logais dos eventos esportivos
a que se refere o § 1°, propaganda fixa com memsdgeadverténcia escrita que observara
0s conteudos a que se refere o § 2° do art. 3%knda aos responsaveis pela sua

organizacao assegurar os locais para a referix@acamn.
* § 2° acrescido pela Lei n.° 10.702, de 14/07/2003

Art. 3°-B Somente sera permitida a comercializad@grodutos fumigenos que
ostentem em sua embalagem a identificagdo juntogénéia Nacional de Vigilancia

Sanitaria, na forma do regulamento.
* Artigo acrescido pela Lei n® 10.167, de 27/12/200
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Art. 3°C A aplicagao do disposto no § 1° do arh, m como a transmissdo ou
retransmissao, por televisdo, em territorio brasil@le eventos culturais ou esportivos com
imagens geradas no estrangeiro patrocinados poresagligadas a produtos fumigeros,
exige a veiculacao gratuita pelas emissoras deigéte durante a transmisséo do evento, de
mensagem de adverténcia sobre os maleficios do.fumo

* Artigo, caput com redacao da pela Lei n.° 10.762,14/07/2003.

8 1° Na abertura e no encerramento da transmiss&vehto, sera veiculada
mensagem de adverténcia, cujo conteudo sera defpedb Ministério da Saude, com
duragéo néo inferior a trinta segundos em cadagase

* § 1° com redagéo da pela Lei n.° 10.702, de 12003.

§ 2° A cada intervalo de quinze minutos sera vadayl sobreposta a respectiva
transmissdo, mensagem de adverténcia escrita dafal@bre os maleficios do fumo com
duracdo ndo inferior a quinze segundos em cadacamepor intermédio das seguintes
frases e de outras a serem definidas na regulagéentasadas sequiencialmente, todas

precedidas da afirmacado "O Ministério da Saude réeitre
* § 2°, caput com redacéo da pela Lei n.° 10.7@214/07/2003.

| - "fumar causa mau halito, perda de dentes eetateboca”;
* § Inciso | com redacéo da pela Lei n.° 10.702,1d6)7/2003.

Il - "fumar causa cancer de pulméao";
* Inciso Il com redacéo da pela Lei n.° 10.702,1ek07/2003.

[l - "fumar causa infarto do coracéo”;
* Inciso Il com redacéo da pela Lei n.° 10.702,1d€07/2003.

IV - "fumar na gravidez prejudica o bebé";
* Inciso IV com redacao da pela Lei n.° 10.702,14¢07/2003.
V - "em gestantes, o cigarro provoca partos prerogfw nascimento de criancas

com peso abaixo do normal e facilidade de contiina”;
* Inciso V com redacao da pela Lei n.° 10.702, 4©7/2003.

VI - "criangas comegcam a fumar ao verem os adfltosindo”;
* Inciso VI com redacéo da pela Lei n.° 10.7021d4407/2003.

VII - "a nicotina € droga e causa dependéncia”; e
* Inciso VII com redacao da pela Lei n.° 10.702,1d¢07/2003.

VIl - "fumar causa impoténcia sexual".
* Inciso VIII com redacéo da pela Lei n.° 10.7028,1d/07/2003.
§ 3° Considera-se, para os efeitos desse artigggrantes do evento os treinos

livres ou oficiais, 0s ensaios, as reapresentag@sscompactos.
*§ 3° com redacdo da pela Lei n.° 10.702, de 12003.

Art. 4° Somente sera permitida a propaganda coaleteibebidas alcoodlicas nas
emissoras de radio e televisdo entre as vinte esuasaseis horas.

§ 1° A propaganda de que trata este artigo ndor@amsociar o produto ao
esporte olimpico ou de competicdo, ao desempenhdagal de qualquer atividade, a
conducao de veiculos e a imagens ou idéias de @ditorou sexualidade das pessoas.

§ 2° Os roétulos das embalagens de bebidas alcedmaterao adverténcia nos
seguintes termos: "Evite o0 Consumo Excessivo dedic

Art. 5° As chamadas e caracterizacbes de patrodmsgprodutos indicados nos
artigos 2° e 4°, para eventos alheios a programagéoal ou rotineira das emissoras de
radio e televisdo, poderéo ser feitas em qualqos&irio, desde que identificadas apenas
com a marca ou "slogan" do produto, sem recomendégdeu consumo.

8§ 1° As restricdes deste artigo aplicam-se a peopig estatica existente em
estadios, veiculos de competicao e locais similares
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§ 2° Nas condi¢bes do caput, as chamadas e ca@acims de patrocinio dos
produtos estarao liberados da exigéncia do 8§ 2%td8° desta Lei.
*Vide Medida Provisoéria 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 legislagdo sanitaria federal e
estabelece as sancdes respectivas, e da outras
providéncias.

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

Art. 1° Os dispositivos a seguir indicados da L€Prv82, de 26 de janeiro de
1999, passam a vigorar com as seguintes alteracdes:
"Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilan&anitaria - ANVISA,
autarquia sob regime especial, vinculada ao Mingsti Saude, com sede e
foro no Distrito Federal, prazo de duracgédo 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
comercializacado 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 comercializagcdo dos besen@cos previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

b) proceder ao exame de estoques, papéis e esl#itgsaisquer 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 infracées
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;

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob aspra da legislacéao
sanitéria, a propaganda e publicidade de produtosistidos ao regime de
vigilancia sanitaria;
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XXVII - definir, em ato proprio, os locais de erdem 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 6rgao do MinistéadGdude a execucao de
atribuicbes previstas neste artigo relacionadas eaviges meédico-
ambulatorial-hospitalares, previstos nos 88 2° do3art. 8°, observadas as
vedacdes definidas no § 1° deste artigo.

§ 5° A Agéncia devera pautar sua atuacdo sempreb=mrvancia das
diretrizes estabelecidas pela Lei n°® 8.080, de€lSatembro de 1990, para
dar seguimento ao processo de descentralizacaredagéio de atividades
para Estados, Distrito Federal e Municipios, obm#ag as vedacgbes
relacionadas no § 1° deste artigo.

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

5° A Agéncia podera dispensar de registro os imioh@iicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quanldmir@os por
intermédio de organismos multilaterais internaci®ngpara uso em
programas de salude publica pelo Ministério da Saldwias entidades
vinculadas.

§ 6° O Ministro de Estado da Saude podera deterrainealizacédo de acdes
previstas nas competéncias da Agéncia Nacionalgiaktia Sanitaria, em
casos especificos e que impliquem risco a saugeplaacao.

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

§ 8° Consideram-se servigos e instalagdes subreetio controle e
fiscalizagdo sanitaria aqueles relacionados conatasdades de portos,
aeroportos e fronteiras e nas estacdes aduaneieasi@ais alfandegados,
servicos de transportes aquéticos, terrestreseesé(NR)

Paragrafo unico. A Agéncia contard, ainda, com wns€lho Consultivo,

gue devera ter, no minimo, representantes da UdiBostados, 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 Saude as ipa8it e diretrizes

governamentais destinadas a permitir a Agéncia mpamento de seus
objetivos;

lll - editar normas sobre matérias de competéreiAgencia;

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativasgilancia sanitaria;

V - elaborar e divulgar relatérios periddicos souas atividades;

VI - julgar, em grau de recurso, as decisdes dangigé mediante

provocacao dos interessados;

VIl - encaminhar os demonstrativos contabeis danB@é aos 0Orgaos
competentes.
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§ 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 ieeuRiretoria Colegiada,
com efeito suspensivo, como ultima instancia adstraiiva.” (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 referendumda Diretoria Colegiada as questdes 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
atuacao 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-President®mistro de Estado da
Saulde, ouvidos previamente os Ministros de EstaaloFazenda e do
Planejamento, Orcamento e Gestdo, no prazo maxenueigto e vinte dias
seguintes a nomeacao do Diretor-Presidente dagaiagar

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

4° A taxa devera ser recolhida nos termos dispostosato proprio da
ANVISA.

6° Os laboratorios instituidos ou controlados prder Publico, produtores
de medicamentos e insumos sujeitos a Lei n° 6 @3 de setembro de
1976, a vista do interesse da saude publica, estatos do pagamento da
Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéaria.

§ 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°8§ 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, & @3art. 41 desta Lei."
(NR)

"Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigitén Sanitaria, com a
publicacdo de seu regimento interno pela Diret@@egiada, ficara a
Autarquia, automaticamente, investida no exercitdosuas atribuicbes, e
extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria." (NR)
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Y 0 PR
1° A Agéncia podera conceder autorizagdo de fuaor@mto a empresas e
registro a produtos que sejam aplicaveis apendsrdap produtivas e a
mercadorias destinadas a mercados externos, desdgiq acarretem riscos
a saude publica.

8 2° A regulamentacédo a que se refecaput deste artigo atinge inclusive a
isencao de registro.

8 3° As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n°® 988,968, 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)

Art. 2° A Lei n® 9.782, de 1999, passa a vigoraesada dos seguintes artigos:

"Art. 41-A. O registro de medicamentos com denoigéigaexclusivamente
genérica tera prioridade sobre o dos demais, cofatisposto em ato da
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilanganitaria." (NR)

"Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercial@acde produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, improprios pareoasumo, ficara a empresa
responsavel obrigada a veicular publicidade comtexerta a populacéo, no
prazo e nas condi¢des indicados pela autoridad&sansujeitando-se ao
pagamento de taxa correspondente ao exame e acanyévia do
conteudo informativo pela Agéncia Nacional de \&gdia Sanitaria." (NR)

Art. 3° O Instituto Nacional de Controle de Quatidaem Saulde ficara
subordinado tecnicamente a Agéncia Nacional delarfigia Sanitaria e administrativamente
a Fundacgéo Oswaldo Cruz.

Paragrafo unico. As nomeacodes para 0s cargos emss@mre as designacdes para
as funcdes gratificadas do Instituto Nacional dattxe de Qualidade em Saulde serédo de
competéncia do Ministro de Estado da Saude, pacagdo do Diretor-Presidente da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, ouvido o Presidaa Fundagdo Oswaldo Cruz.

Art. 4° Os alimentos importados em sua embalagaginal terdo como data
limite para regularizacdo de sua situagéo de regishto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria o dia 1° de marco de 2000.

Art. 5° Os servidores efetivos dos quadros de péskoMinistério da Saude e da
Fundag&o Nacional de Saude, em exercicio, em 3edembro de 1998, na Secretaria de
Vigilancia Sanitaria e nos Postos Aeroportuariogrtdarios e de Fronteiras ficam
redistribuidos para a Agéncia Nacional de Vigilar@anitaria.

8§ 1° Os servidores da Fundacdo Nacional de Saédwstribuidos consoante o
disposto nacaput , serdo enquadrados no mesmo plano de cargoeadoses oriundos do
Ministério da Saude.

8 2° Caso o resultado do enquadramento de queot&t® gere valores inferiores
aos anteriormente percebidos, a diferenca sera gagao vantagem nominalmente
identificada, aplicando-se-lhe os mesmos percentdai revisdo geral ou antecipacao do
reajuste de vencimento.
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Art. 6° O Anexo Il da Lei n°® 9.782, de 1999, paassagorar na forma do Anexo a
esta Medida Provisoria.

Art. 7° Os arts. 2° e 3° da Lei n® 9.294, de 1juth® de 1996, passam a vigorar
com a seguinte redacao:

2° E vedado o uso dos produtos mencionadosapoit nas aeronaves e
veiculos de transporte coletivo.” (NR)

2° A propaganda contera, nos meios de comunicag@o &incdo de suas
caracteristicas, adverténcia, sempre que possiladd e escrita, sobre os
maleficios do fumo, bebidas alcodlicas, medican®n@vapias e defensivos
agricolas, segundo frases estabelecidas pelo Bfimstia Saude, usadas
sequencialmente, de forma simultanea ou rotativa.

§ 3° As embalagens e os magos de produtos fumigeowsexcecédo dos
destinados a exportacdo, e o material de propagefeté&do nocaput deste
artigo conterdo a adverténcia mencionada no §@fpanhada de imagens
ou figuras que ilustrem o sentido da mensagem.

Art . 8° O art. 7° da Lei n® 9.294, de 1996, passayorar acrescido do seguinte §
4°, renumerando-se o atual § 4° para § 5°:

"§ 4° E permitida a propaganda de medicamentosrigeaéem campanhas
publicitarias patrocinadas pelo Ministério da Sawaos recintos dos
estabelecimentos autorizados a dispensa-los, comicagdo do

medicamento de referéncia."” (NR)

Art. 9° Os arts. 3° 18 e 57 da Lei n° 6.360, del@3etembro de 1976, passa a
vigorar com as seguintes alteragdes:

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o N@su 0S Mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentrégdoa farmacéutica, via
de administracéo, posologia e indicacao terapéuticpie € equivalente ao
medicamento registrado no o6rgdo federal responsged vigilancia
sanitaria, podendo diferir somente em caracteasstielativas ao tamanho e
forma do produto, prazo de validade, embalagemjagém, excipientes e
veiculos, devendo sempre ser identificado por noongercial ou marca;
Paragrafo unico. No caso de medicamentos genéngpertados, cujos
ensaios de bioequivaléncia foram realizados foraPdds, devem ser
apresentados os ensaios de dissolugcdo comparaties o medicamento-
teste, o medicamento de referéncia internacionatado no estudo de
bioequivaléncia e o medicamento de referéncia natio(NR)
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1° Na impossibilidade do cumprimento do dispostacaput deste artigo,
deverd ser apresentada comprovacdo do registroigon, emitida pela
autoridade sanitaria do pais em que seja comemaii ou autoridade
sanitaria internacional e aprovado em ato prépaicAdéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

8 2° No ato do registro de medicamento de procegléestrangeira, a
empresa fabricante devera apresentar comprovacaoumprimento das
Boas Préticas de Fabricagdo, reconhecidas no amdwstonal.” (NR)

Paragrafo Unico. Além do nome comercial ou marca,medicamentos
deverdo obrigatoriamente exibir, nas pecas refenaacaput deste artigo,

nas embalagens e nos materiais promocionais a Deagio Comum

Brasileira ou, quando for o caso, a Denominacé&o Worimternacional, em

letras e caracteres com tamanho nunca inferior tadeedo tamanho das
letras e caracteres do nome comercial ou marc&) (N

Art . 10. Ocaput do art. 2° da Lei n® 9.787, de 10 de fevereird @89, passa a
vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 2° O 6rgao federal responsavel pela vigilarsanitaria regulamentara,
no prazo de cento e oitenta dias, contado a pdetill de fevereiro de
1999:" (NR)

Art. 11. As distribuidoras de medicamentos aplieaslisposto no art. 15 da Lei
n®5.991, de 17 de dezembro de 1973.

Art. 12. Os arts. 2° e 10 da Lei n° 6.437, de 2(gesto de 1977, passam a
vigorar com a seguinte redacao:

XII - imposicado de mensagem retificadora;

XIII - suspenséao de propaganda e publicidade.

8 1° A pena de multa consiste no pagamento dasmsegguantias:

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

Il - nas infracdes graves, de R$ 75.000,00 (seterdco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);

lll - nas infragcdes gravissimas, de R$ 200.000¢db2é¢ntos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais).

8 2° As multas previstas neste artigo serdo a@ea&in dobro em caso de
reincidéncia.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e @& des, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria comeetdevara em
consideracao a capacidade econdmica do infratéR) (
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pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, ssdpete venda, imposicao
de mensagem retificadora, suspenséo de propaggnddieidade e multa.”
(NR)

XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou eg@r ao consumo
produtos de interesse a saude cujo prazo de validadha se expirado, ou
apor-lhes novas datas, apds expirado o prazo;

D08 Y/ 1 | RSP
pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacdo e/¢erdigdo do produto,
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produtcgleamento do registro do
produto, interdicdo parcial ou total do estabeletita, cancelamento de
autorizacdo para o funcionamento da empresa, @nesato do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagcdo e/t¢erdigdo do produto;
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produtcgleamento do registro do
produto; interdicdo parcial ou total do estabelerita, cancelamento de
autorizacdo para funcionamento da empresa, caneetando alvara de
licenciamento do estabelecimento, proibicdo degapda e/ou multa;

pena - adverténcia, apreensao e/ou interdicdo ddufw, suspenséo de
venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamentoedistro do produto e
interdicdo parcial ou total do estabelecimentocelmento de autorizagao
para funcionamento da empresa, cancelamento daaalalicenciamento
do estabelecimento e/ou multa;

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacdo e/¢erdigdo do produto,
suspensao de venda e/ou de fabricacdo do produtcelamento do registro
do produto; interdicdo parcial ou total do estatialento; cancelamento de
autorizacdo para funcionamento da empresa, caneetando alvara de
licenciamento do estabelecimento, proibicdo degyapda e/ou multa;
XXXIl - descumprimento de normas legais e regulaaes, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, pasqassfisica ou juridica, que
operem a prestacdo de servicos de interesse deae gaidiidlica em
embarcacdes, aeronaves, veiculos terrestres, tesmialfandegados,
terminais aeroportudrios ou portuérios, estacépassagens de fronteira e
pontos de apoio de veiculos terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento daoriaatdo de
funcionamento e/ou multa;

XXXIII - descumprimento de normas legais e regulataes, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, porresag administradoras de
terminais alfandegados, terminais aeroportuariopatudrios, estacdes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de vsimrlestres:

pena - adverténcia, Iinterdicdo, cancelamento daoriaatdo de
funcionamento e/ou multa;

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulaian@s, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relaciag a importacdo ou
exportacdo, por pessoas fisica ou juridica, deraatprimas ou produtos
sob vigilancia sanitéaria:
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pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, img@&od cancelamento da
autorizagcdo de funcionamento, cancelamento dotregi® produto e/ou
multa;

XXXV - descumprimento de normas legais e regulaarest medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacias a estabelecimentos e
as boas préticas de fabricacdo de matérias-primae ¢rodutos sob
vigilancia sanitaria:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, img@&od cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento dotregi® produto e/ou
multa;

XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento deaaenagem de
produto importado sob interdicdo, sem autorizac@o 6dydo sanitario
competente:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, img@&od cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento dotregi® produto e/ou
multa;

XXXVII - proceder a comercializacdo de produto inpdo sob interdicao:
pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, img@&od cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento dotregi® produto e/ou
multa;

XXXVIIl - deixar de garantir, em estabelecimentosstinados a
armazenagem e/ou distribuicdo de produtos sobéawigi sanitaria, a
manutencao dos padrdes de identidade e qualidageodaetos importados
sob interdi¢cdo ou aguardando inspecao fisica:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, img@&od cancelamento da
autorizagcdo de funcionamento, cancelamento dotregi® produto e/ou
multa;

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, semgusausa, a producao ou
distribuicAo de medicamentos de tarja vermelha,usie continuado ou
essencial a saude do individuo, ou de tarja pret@yvocando o
desabastecimento do mercado:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial estabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelameat@udorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvardiceteciamento do
estabelecimento e/ou multa;

XL - deixar de comunicar ao 6rgao de vigilanciaitsaia do Ministério da
Saude a interrupgdo, suspensao ou reducdo daafgdviou da distribuicdo
dos medicamentos referidos no inciso XXXIX:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial estabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelameat@udorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvardiceteciamento do
estabelecimento e/ou multa;

XLI - descumprir normas legais e regulamentaregjidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisicmradica, que operem a
prestacdo de servicos de interesse da saude pldsiicaembarcacoes,
aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfamisga terminais
aeroportuarios ou portuarios, estacoes e passagefmenteira e pontos de
apoio de veiculo terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial estabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelameat@udorizacdo para
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funcionamento da empresa, cancelamento do alvariceleciamento do
estabelecimento e/ou multa.

Art. 13. Ficam convalidados os atos praticados base na Medida Provisoria n°
2.190-33, de 26 de julho de 2001.

Art . 14, Esta Medida Provisoria entra em vigodaga de sua publicacao.

Art. 15. Ficam revogados os arts. 9° e 10 do Dedret n® 891, de 25 de
novembro de 1938, o art. 4° do Decreto-Lei n° 98621 de outubro de 1969, o art. 82 da Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o art. 3%da&?.9.005, de 16 de margo de 1995, o
paragrafo anico do art. 5°, os incisos Xl, XII ellXdo art. 7°, os arts. 32 e 39 e seus
paragrafos e o Anexo | da Lei n® 9.782, de 26 deija de 1999.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Indepeimléntl3° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Serra

Martus Tavares
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DECRETO N° 3.510, DE 16 DE JUNHO DE 2000

Altera dispositivos do Regulamento aprovado
pelo Decreto 2.314, de 4 de setembro de 1997,
que dispde sobre a padronizagdo, a
classificacdo, 0 registro, a inspecao, a
producao e a fiscalizagéo de bebidas.

O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA, no exercicio do cargo de
PRESIDENTE DA REPUBLICA, usando da atribuicdo goe tonfere o art. 84, inciso IV,
da Constituicdo, e tendo em vista o disposto dan®.8i918, de 14 de julho de 1994,

DECRETA:

Art 1° O Regimento aprovado pelo Decreto n° 2.844 de setembro de 1997,
passa a vigorar com as seguintes alteracoes:

2° O xarope e o preparado solido para refresco,ngoeatender aoaput
deste artigo, sera denominado "artificial".

8§ 3° A bebida a que se refere o paragrafo ant&dr sua denominagéo
seguida da palavra "artificial" e da expresséo dsale ...", acrescida do
nome da matéria-prima substituida, declarada deddegivel e visivel e
em dimensdes graficas minimas correspondendo aendtamaior letra do
maior termo grafico usado para os demais dizexesf@ando-se a marca.
..................................................................................................... "(NR)
"Art. 10. As bebidas ser&o classificadas em bebéta alcodlica e bebida
alcodlica.

§ 1° Bebida néo alcodlica é a bebida com gradualc@dlica até meio por
cento em volume, a vinte graus Celsius.

§ 2° Bebida alcodlica é a bebida com graduagéd@laeoacima de meio e
até cinquenta e quatro por cento em volume, a girates Celsius.

§ 3° Para efeito deste Regimento a graduacao mlaaie® uma bebida sera
expressa em porcentagem de volume de é&lcool etdiccemperatura de
vinte graus Celsius.” (NR)

7° O lote ou partida e o prazo de validade podseianformados, de forma
legivel e visivel, em qualquer parte externa dopreste da bebida,
inclusive na parte plana da cdpsula ou outro natempregado na vedacao
do recipiente, exceto na parte rugosa da capsuadaigao.

"Art. 21. Na rotulagem de bebida dietética, deveoastar a expressao
"Bebida Dietética" e na rotulagem de bebida dedardoria, a expressao
"Bebida de Baixa Caloria", em tipos ndo inferioeeam quinto do tipo de

letra de maior tamanho e da mesma cor da marce) diis dizeres

obrigatorios estabelecidos neste Regulamento.
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2° Quando houver adicdo de aspartame, devera camstaotulagem a
expressao "contém fenilalanina".

Paragrafo unico. Quando houver adicdo de aspartdewera constar na
rotulagem a expressao "contém fenilalanina”. (NR)

8° O veiculo e o recipiente a serem usados nopaiesde matéria-prima a
granel deverdo atender aos requisitos técnicosinddet a impedir a
alteracéo e a contaminacao do produto.” (NR)

Paragrafo unico. O veiculo e o recipiente a sersatdas no transporte de
bebida a granel deverdo atender aos requisitoetscdestinados a impedir
a alteracéo e a contaminacao do produto.” (NR)

1° Para os efeitos deste artigo, sera obrigatoriapaesentacdo dos
Certificados de Origem e de Analise, expedidos grgganismo oficial ou
credenciado por oOrgdo governamental do pais deerarigla bebida
estrangeira, além da analise de controle, por aayesh, pelo Ministério da
Agricultura e do Abastecimento.

§ 2° A anadlise de controle referida no paragraferar ndo se aplica as
bebidas oriundas de paises nos quais o Brasil margéonhecimento de
equivaléncia dos servicos de inspecéo, ressalvagosasos que possam
comprometer a integridade e a qualidade do produta saude do
consumidor.” (NR)

Il - ao suco podera ser adicionado aclUcar na gled#g maxima fixada
para cada tipo de suco, através de ato administratbservado o percentual
maximo de dez por cento, calculado em gramas deaa@@r cem gramas
de suco.

6° Suco tropical é o produto obtido pela dissolugin agua potavel, da
polpa de fruta polposa de origem tropical, ndo &mado, de cor, aroma
sabor caracteristicos da fruta, através de processwlogico adequado,
submetido a tratamento que assegure a sua apiggeetaonservacao até o
momento de consumo.

§ 7° Os teores de polpa e as frutas utilizadadatemcao do suco tropical
serdo fixados em ato administrativo do Ministéri@ Agricultura e do
Abastecimento, devendo ser superiores aos estalmegara o néctar da
respectiva fruta.

8§ 8° Podera ser declarado no rétulo a expresséo {sonto para beber", ou
expressdes semelhantes, quando ao suco tropicadfocionado acucar.”
(NR)

"Art. 44. Refresco ou bebida de fruta ou de vegétah bebida nao
gaseificada, ndo fermentada, obtida pela diluigdoAgua potavel, do suco
de fruta, polpa ou extrato vegetal de sua origemm cu sem acucar.
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8° O refresco ou a bebida de fruta que néo coraigécar devera mencionar
no rétulo, em caracteres visiveis e legiveis, aesgiio "sem acucar". (NR)

Paragrafo Unico. Soda aromatizada é a agua potfasdificada com
diéxido de carbono, com pressédo superior a duasséénas, a vinte graus
Celsius, devendo ser adicionada de aromatizantesarsae podendo ser
adicionada de sais." (NR)

"Art. 49. Preparado liquido o concentrado liquidmgprefresco é o produto
gue contiver suco, polpa ou extrato vegetal de gigem, com ou sem
acucar, adicionado de 4gua potavel para o seu ansu

4° O preparado liquido ou concentrado liquido pafaesco que nao
contiver acgucar devera mencionar no roétulo, em ctar@s visiveis e
legiveis, a expresséo "sem agucar”. (NR)

"Art. 50. O preparado liquido ou concentrado ligumhra refrigerante é o
produto que contiver suco ou extrato vegetal deaigem, com ou sem
acucar, adicionado de agua potavel gaseificadagosea consumo.

3° O preparado liquido ou concentrado liquido pefdgerante que néo
contiver agucar devera mencionar no rotulo, em ctam@s visiveis e
legiveis, a expressado "sem acucar”. (NR)

"Art. 51. Preparado liquido para mistura em beb#gasproduto a base de
sucos, extratos vegetais ou aromas, isolados otpajunto e agua potavel,
podendo ser adicionado de acuUcares e aditivos sposviem atos
administrativos."(NR)

"Art. 52. Preparado sélido para mistura em bebi#éasproduto a base de
sucos, extratos vegetais ou aromas, isolados ouoefunto, podendo ser
adicionado de acUcares e aditivos previstos emaaliménistrativos."(NR)
"Art. 62. Para fins deste Regulamento, entendessgocbebida dietética e
bebida de baixa caloria a bebida nédo alcodlicgedailérica, devendo ter o
conteudo de acucares, adicionado normalmente naab&nvencional,
inteiramente substituido por edulcorante hipoceddrou n&o caldrico,
naturais ou artificiais." (NR)

Paragrafo Unico. Os padrdes de identidade e qdaligeara as bebidas
dietéticas e para as bebidas de baixa caloria fi&giins pelo Ministério da
Agricultura e do Abastecimento, em consonancia casnnormas de
competéncia do Ministério da Saude." (NR)

Y £ O PR
1° A sidra poderd ser gaseificada, sendo proibidiersominacéo sidra-
champanha ou expressédo semelhante.

8 2° A sidra podera ser desalcoolizada atravésabegso tecnoldgico fisico
adequado.” (NR)

"Art. 81. Bebida alcodlica mista ou coquetetacktail ) € a bebida com
graduacédo alcodlica de meio a cinquenta e quatrcgmo em volume, e
vinte graus Celsius, obtida pela mistura de umanais bebidas alcodlicas,
ou alcool etilico potavel de origem agricola, ousttigdos alcoolicos
simples com outras bebidas n&o alcodlicas, ou sdeoButas, ou frutas
maceradas, ou xarope de frutas, ou outras subssadeiorigem vegetal ou
animal, ou de ambas, permitidas em ato adminigtratioprio.” (NR)
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5° Preparado liquido alcoodlico para mistura emdsebié o produto obtido
de sucos, extratos vegetais ou aromas, isoladosnowonjunto, e agua
potavel, podendo ser adicionado de acgucares e/@glifirevistos em atos
administrativos." (NR)

PATELOZ. e ————— ettt e e e e ae s e

"Art. 112. A inspecao e a fiscalizacao serdo edescipor Fiscal de Defesa
Agropecuaria, credenciado pelo o6rgao central adaiile do Ministério da
Agricultura e do Abastecimento:

| - nos estabelecimentos de producéo, importaggmreacao, preparacao,
manipulagdo, beneficiamento, acondicionamento, siepddistribuicdo de
bebidas, comércio, cooperativas, atacadistas, loemo portos, aeroportos e
postos de fronteiras;

"Art. 119. Para efeito de desembaraco aduaneirdeteda estrangeira,
proceder-se-a a analise de controle no produtapmstragem, adotando-
se, em caso de descumprimento das normas nacioagspcedimentos de
que trata o art. 117 deste Regulamento.”"(NR)

PATE 120, oo ————— e e e e e e e e e e e e prprrr e aaaaeaeanaas
1° A pericia de contraprova devera ser requeridargao fiscalizador no
prazo maximo de vinte dias, contados da data debmeento do resultado
da analise condenatoria.

5° A pericia de contraprova néo excedera o prazdrda dias, contados da
data do recebimento do requerimento pelo 6rgédo etente, salvo quando
condicdes técnicas supervenientes exigirem a sueogacao.” (NR)

AT L2 i ———— e e e e e e e e e e e e a it rraraaaaaaaea e
XI - deixar de cumprir o disposto nos 88 2° e 4° att 28 deste
Regulamento;

"Art. 151. Juntada a defesa ou o termo de reveligracesso, o Chefe do
Servico de Inspecao Vegetal, ou do Servico de g@Ep¥®egetal ou Animal,
da Unidade da Federacédo de jurisdicdo da ocorré&wimfracdo, tera o
prazo maximo de trinta dias para instrui-lo comatd@io e proceder o
julgamento.” (NR)

2° A decisdo de Segunda Instancia sera proferidéradele trinta dias,
contados do recebimento do recurso pela autoripldgi@dora, sob pena de
responsabilidade.”"(NR)

Art 2° Este Decreto entra em vigor na data de sbigacao.

Art 3° Revoga-se 0 art. 76 do Regulamento aproyadio Decreto n° 2.314, de 4
de setembro de 1997.
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Brasilia, 16 de junho de 2000; 179° da Independéndil2° da Republica.
MARCO ANTONIO DE OLIVEIRA MACIEL
Marcus Vinicius Pratini de Moraes
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LEI N° 8.918, DE 14 DE JULHO DE 1994

Dispbe sobre a Padronizacao, a Classificacao,
0 Registro, a Inspecédo, a Producdo e a
Fiscalizacdo de Bebidas, Autoriza a Criagao
da Comissdo Intersetorial de Bebidas e da
outras providéncias.

Art. 1° E estabelecida, em todo o territorio naalpa obrigatoriedade do registro,
da padronizacao, da classificacédo, da inspecéaofisaddizacdo da producdo e do comércio
de bebidas.

Paragrafo Unico. A inspecéo e a fiscalizacao derqie esta Lei incidirdo sobre:

| - Inspecéo:

a) equipamentos e instalacdes,sob os aspectosib@gésanitarios e técnicos;

b) embalagens, matérias-primas e demais substarola®s aspectos higiénicos,
sanitarios e qualitativos;

Il - Fiscalizagao:

a) estabelecimentos que se dediquem a industgabzaa exportacdo e
importagédo dos produtos objeto desta Lei;

b) portos, aeroportos e postos de fronteiras;

c) transporte, armazenagem, deposito, cooperattasaatacadista; e

d) quaisquer outros locais previstos na regulangéotdesta Lei.

Art. 2° O registro, a padronizacdo, a classificagdoainda, a inspecdo e a
fiscalizagdo da producdo e do comércio de bebidas, relacdo aos seus aspectos
tecnoldgicos, competem ao Ministério da Agriculiud® Abastecimento e da Reforma
Agraéria.



