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LEI Nº 8.666, DE 21 DE JUNHO DE 1993

Regulamenta o art.37, inciso XXI, da
Constituição Federal, institui normas para
licitações e contratos da Administração
Pública e dá outras providências.

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

......................................................................................................................................................

CAPÍTULO II
 DA LICITAÇÃO

....................................................................................................................................................

Seção II
 Da Habilitação

Art. 27. Para a habilitação nas licitações exigir-se-á dos interessados,
exclusivamente, documentação relativa a:

I - habilitação jurídica;
II - qualificação técnica;
III - qualificação econômica-financeira;
IV - regularidade fiscal.
V - cumprimento do disposto no inciso XXXIII do art.7º da Constituição Federal.
* Inciso V acrescido pela Lei nº 9.854, de 27/10/1999.

Art. 28. A documentação relativa à habilitação jurídica, conforme o caso,
consistirá em:

I - cédula de identidade;
II - registro comercial, no caso de empresa individual;
III - ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente

registrado, em se tratando de sociedades comerciais, e, no caso de sociedades por ações,
acompanhado de documentos de eleição de seus administradores;

IV - inscrição do ato constitutivo, no caso de sociedades civis, acompanhada de
prova de diretoria em exercício;

V - decreto de autorização, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira
em funcionamento no País, e ato de registro ou autorização para funcionamento expedido
pelo órgão competente, quando a atividade assim o exigir.

Art. 29. A documentação relativa à regularidade fiscal, conforme o caso,
consistirá em:

I - prova de inscrição no Cadastro de Pessoas Físicas (CPF) ou no Cadastro Geral
de Contribuintes (CGC);

II - prova de inscrição no Cadastro de Contribuintes estadual ou municipal, se
houver, relativo ao domicílio ou sede do licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e
compatível com o objeto contratual;
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III - prova de regularidade para com a Fazenda Federal, Estadual e Municipal do
domicílio ou sede do licitante, ou outra equivalente, na forma da lei;

IV - prova de regularidade relativa à Seguridade Social e ao Fundo de Garantia
por Tempo de Serviço (FGTS), demonstrando situação regular no cumprimento dos
encargos sociais instituídos por lei.

* Inciso IV com redação dada pela Lei nº 8.883, de 08/06/1994.

Art. 30. A documentação relativa à qualificação técnica limitar-se-á a:
I - registro ou inscrição na entidade profissional competente;
II - comprovação de aptidão para desempenho de atividade pertinente e

compatível em características, quantidades e prazos com o objeto da licitação, e indicação
das instalações e do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponíveis para a
realização do objeto da licitação, bem como da qualificação de cada um dos membros da
equipe técnica que se responsabilizará pelos trabalhos;

III - comprovação, fornecida pelo órgão licitante, de que recebeu os documentos,
e, quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as informações e das condições
locais para o cumprimento das obrigações objeto da licitação;

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o
caso.

§ 1º A comprovação de aptidão referida no inciso II do caput deste artigo, no caso
das licitações pertinentes a obras e serviços, será feita por atestados fornecidos por pessoas
jurídicas de direito público ou privado, devidamente registrados nas entidades profissionais
competentes, limitadas as exigências a:

* § 1º com redação dada pela Lei nº 8.883, de 08/06/1994.
I - capacitação técnico-profissional: comprovação do licitante de possuir em seu

quadro permanente, na data prevista para entrega da proposta, profissional de nível superior
ou outro devidamente reconhecido pela entidade competente, detentor de atestado de
responsabilidade técnica por execução de obra ou serviço de características semelhantes,
limitadas estas exclusivamente às parcelas de maior relevância e valor significativo do
objeto da licitação, vedadas as exigências de quantidades mínimas ou prazos máximos;

* Inciso I com redação dada pela Lei nº 8.883, de 08/06/1994.
II - (VETADO)
a) (VETADO)
b) (VETADO)
§ 2º As parcelas de maior relevância técnica ou de valor significativo,

mencionadas no parágrafo anterior serão definidas no instrumento convocatório.
* § 2º com redação dada pela Lei nº 8.883, de 08/06/1994.
§ 3º Será sempre admitida a comprovação de aptidão através de certidões ou

atestados de obras ou serviços similares de complexidade tecnológica e operacional
equivalente ou superior.

§ 4º Nas licitações para fornecimento de bens, a comprovação de aptidão, quando
for o caso, será feita através de atestados fornecidos por pessoa jurídica de direito público ou
privado.

§ 5º É vedada a exigência de comprovação de atividade ou de aptidão com
limitações de tempo ou de época ou ainda em locais específicos, ou quaisquer outras não
previstas nesta Lei, que inibam a participação na licitação.

§ 6º As exigências mínimas relativas a instalações de canteiros, máquinas,
equipamentos e pessoal técnico especializado, considerados essenciais para o cumprimento
do objeto da licitação, serão atendidas mediante a apresentação de relação explícita e da
declaração formal da sua disponibilidade, sob as penas cabíveis, vedadas as exigências de
propriedade e de localização prévia.
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§ 7º (VETADO)
I - (VETADO)
* Inciso I acrescido pela Lei nº 8.883, de 08/06/1994.
II - (VETADO)
* Inciso II acrescido pela Lei nº 8.883, de 08/06/1994.
§ 8º No caso de obras, serviços e compras de grande vulto, de alta complexidade

técnica, poderá a Administração exigir dos licitantes a metodologia de execução, cuja
avaliação, para efeito de sua aceitação ou não, antecederá sempre à análise dos preços e será
efetuada exclusivamente por critérios objetivos.

§ 9º Entende-se por licitação de alta complexidade técnica aquela que envolva
alta especialização, como fator de extrema relevância para garantir a execução do objeto a
ser contratado, ou que possa comprometer a continuidade da prestação de serviços públicos
essenciais.

§ 10. Os profissionais indicados pelo licitante para fins de comprovação da
capacitação técnico-operacional de que trata o inciso I do § 1º deste artigo deverão participar
da obra ou serviço objeto da licitação, admitindo-se a substituição por profissionais de
experiência equivalente ou superior, desde que aprovada pela Administração.

* § 10 acrescido pela Lei nº 8.883, de 08/06/1994.
§ 11. (VETADO)
* § 11 acrescido pela Lei nº 8.883, de 08/06/1994.
§ 12. (VETADO)
* § 12 pela Lei nº 8.883, de 08/06/1994.

Art. 31. A documentação relativa à qualificação econômico-financeira limitar-se-
à a:

I - balanço patrimonial e demonstrações contábeis do último exercício social, já
exigíveis e apresentados na forma da lei, que comprovem a boa situação financeira da
empresa, vedada a sua substituição por balancetes ou balanços provisórios, podendo ser
atualizados por índices oficiais quando encerrado há mais de 3 (três) meses da data de
apresentação da proposta;

II - certidão negativa de falência ou concordata expedida pelo distribuidor da sede
da pessoa jurídica, ou de execução patrimonial, expedida no domicílio da pessoa física;

III - garantia, nas mesmas modalidades e critérios previstos no caput e § 1º do
art.56 desta Lei, limitada a 1% (um por cento) do valor estimado do objeto da contratação.

§ 1º A exigência de índices limitar-se-á à demonstração da capacidade financeira
do licitante com vistas aos compromissos que terá que assumir caso lhe seja adjudicado o
contrato, vedada a exigência de valores mínimos de faturamento anterior, índices de
rentabilidade ou lucratividade.

* § 1º com redação dada pela Lei nº 8.883, de 08/06/1994.
§ 2º A Administração, nas compras para entrega futura e na execução de obras e

serviços, poderá estabelecer, no instrumento convocatório da licitação, a exigência de capital
mínimo ou de patrimônio líquido mínimo, ou ainda as garantias previstas no § 1º do art.56
desta Lei, como dado objetivo de comprovação da qualificação econômico-financeira dos
licitantes e para efeito de garantia ao adimplemento do contrato a ser ulteriormente
celebrado.

§ 3º O capital mínimo ou valor do patrimônio líquido a que se refere o parágrafo
anterior não poderá exceder a 10% (dez por cento) do valor estimado da contratação,
devendo a comprovação ser feita relativamente à data da apresentação da proposta, na forma
da lei, admitida a atualização para esta data através de índices oficiais.

§ 4º Poderá ser exigida, ainda, a relação dos compromissos assumidos pelo
licitante que importem diminuição da capacidade operativa ou absorção de disponibilidade
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financeira, calculada esta em função do patrimônio líquido atualizado e sua capacidade de
rotação.

§ 5º A comprovação da boa situação financeira da empresa será feita de forma
objetiva, através do cálculo de índices contábeis previstos no edital e devidamente
justificados no processo administrativo da licitação que tenha dado início ao certame
licitatório, vedada a exigência de índices e valores não usualmente adotados para a correta
avaliação de situação financeira suficiente ao cumprimento das obrigações decorrentes da
licitação.

* § 5º com redação dada pela Lei nº 8.883, de 08/06/1994.
§ 6º (VETADO)

Art. 32. Os documentos necessários à habilitação poderão ser apresentados em
original, por qualquer processo de cópia autenticada por cartório competente ou por servidor
da Administração, ou publicação em órgão da imprensa oficial.

* Artigo, caput, com redação dada pela Lei nº 8.883, de 08/06/1994.
§ 1º A documentação de que tratam os artigos 28 a 31 desta Lei poderá ser

dispensada, no todo ou em parte, nos casos de convite, concurso, fornecimento de bens para
pronta entrega e leilão.

§ 2º O certificado de registro cadastral a que se refere o § 1º do art.36, substitui os
documentos enumerados nos artigos 28 a 31, quanto às informações disponibilizadas em
sistema informatizado de consulta direta indicado no edital, obrigando-se a parte a declarar,
sob as penalidades legais, a superveniência do fato impeditivo da habilitação.

* § 2º com redação dada pela Lei nº 9.648, de 27/05/1998.
§ 3º A documentação referida neste artigo poderá ser substituída por registro

cadastral emitido por órgão ou entidade pública, desde que previsto no edital e o registro
tenha sido feito em obediência ao disposto nesta Lei.

§ 4º As empresas estrangeiras que não funcionem no País, tanto quanto possível,
atenderão, nas licitações internacionais, às exigências dos parágrafos anteriores mediante
documentos equivalentes, autenticados pelos respectivos consulados e traduzidos por
tradutor juramentado, devendo ter representação legal no Brasil com poderes expressos para
receber citação e responder administrativa ou judicialmente.

§ 5º Não se exigirá, para habilitação de que trata este artigo, prévio recolhimento
de taxas ou emolumentos, salvo os referentes a fornecimento do edital, quando solicitado,
com os seus elementos constitutivos, limitados ao valor do custo efetivo de reprodução
gráfica da documentação fornecida.

§ 6º O disposto no § 4º deste artigo, no § 1º do art.33 e no § 2º do art.55, não se
aplica às licitações internacionais para a aquisição de bens e serviços cujo pagamento seja
feito com o produto de financiamento concedido por organismo financeiro internacional de
que o Brasil faça parte, ou por agência estrangeira de cooperação, nem nos casos de
contratação com empresa estrangeira, para a compra de equipamentos fabricados e entregues
no exterior, desde que para este caso tenha havido prévia autorização do Chefe do Poder
Executivo, nem nos casos de aquisição de bens e serviços realizadas por unidades
administrativas com sede no exterior.
 ...................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................
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LEI 9.782 DE 26/01/1999 - DOU 27/01/1999

Define o Sistema Nacional de Vigilância
Sanitária, cria a Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, e dá outras providências.

Faço saber que o PRESIDENTE DA REPÚBLICA  adotou a Medida Provisória
nº 1.791, de 1998, que o CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO CARLOS
MAGALHÃES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto no parágrafo único do art. 62 da
Constituição Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPÍTULO I
 DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Art. 1º O Sistema Nacional de Vigilância Sanitária compreende o conjunto de
ações definido pelo § 1º do art.6º e pelos arts. 15 a 18 da Lei nº 8.080, de 19 de setembro de
1990, executado por instituições da Administração Pública direta e indireta da União, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municípios, que exerçam atividades de regulação,
normatização, controle e fiscalização na área de vigilância sanitária.

Art. 2º Compete à União no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária:
I - definir a política nacional de vigilância sanitária;
II - definir o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária;
III - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substâncias e serviços de interesse

para a saúde;
IV - exercer a vigilância sanitária de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa

atribuição ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos
Municípios;

V - acompanhar e coordenar as ações estaduais, distrital e municipais de
vigilância sanitária;

VI - prestar cooperação técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municípios;

VII - atuar em circunstâncias especiais de risco à saúde; e
VIII - manter sistema de informações em vigilância sanitária, em cooperação com

os Estados, o Distrito Federal e os Municípios.
§ 1º A competência da União será exercida:
I - pelo Ministério da Saúde, no que se refere à formulação, ao acompanhamento

e à avaliação da política nacional de vigilância sanitária e das diretrizes gerais do Sistema
Nacional de Vigilância Sanitária;

II - pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVS, em conformidade
com as atribuições que lhe são conferidas por esta Lei; e

III - pelos demais órgãos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas áreas de
atuação se relacionem com o sistema.

§ 2º O Poder Executivo Federal definirá a alocação, entre os seus órgãos e
entidades, das demais atribuições e atividades executadas pelo Sistema Nacional de
Vigilância Sanitária, não abrangidas por esta Lei.
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§ 3º Os Estados, o Distrito Federal e os Municípios fornecerão, mediante
convênio, as informações solicitadas pela coordenação do Sistema Nacional de Vigilância
Sanitária.
 ...................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................
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DECRETO Nº 79.094, DE 5 DE JANEIRO DE 1977

Regulamenta a Lei nº 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que submete a sistema de
vigilância sanitária os medicamentos, insumos
farmacêuticos, drogas, correlatos, Cosméticos,
produtos de higiene, saneantes e outros.

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA , usando da atribuição que lhe confere o
artigo 81, item III da Constituição, e, tendo em vista o disposto no artigo 87, da Lei nº 6.360,
de 23 de setembro de 1976,

DECRETA:

TÍTULO I
 DISPOSIÇÕES PRELIMINARES

Art. 1º Os medicamentos, insumos farmacêuticos, drogas, correlatos, cosméticos,
produtos de higiene, perfumes e similares, saneantes domissanitários, produtos destinados à
correção estética e os demais, submetidos ao sistema de vigilância sanitária, somente
poderão ser extraídos, produzidos, fabricados, embalados ou reembalados, importados,
exportados, armazenados, expedidos ou distribuídos, obedecido o disposto na Lei nº 6.360,
de 23 de setembro de 1976, e neste Regulamento.

* Artigo com redação dada pelo Decreto nº 3.961, de 10/10/2001.

Art. 2º Para o exercício de qualquer das atividades indicadas no art.1º, as
empresas dependerão de autorização específica do Ministério da Saúde e de licenciamento
dos estabelecimentos pelo órgão competente da Secretaria de Saúde dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territórios.
 ...................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................
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LEI Nº 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999

Altera a Lei nº 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispõe sobre a vigilância sanitária,
estabelece o medicamento genérico, dispõe
sobre a utilização de nomes genéricos em
produtos farmacêuticos e dá outras
providências.

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

Art. 1º A Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as
seguintes alterações:

“Art. 3º ..........................................................................................................
........................................................................................................................ ”
“XVIII - Denominação Comum Brasileira (DCB) - denominação do
fármaco ou princípio farmacologicamente ativo aprovada pelo órgão federal
responsável pela vigilância sanitária;
XIX - Denominação Comum Internacional (DCI) - denominação do
fármaco ou princípio farmacologicamente ativo recomendada pela
Organização Mundial de Saúde;
XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos
princípios ativos, apresenta a mesma concentração, forma farmacêutica, via
de administração, posologia e indicação terapêutica, preventiva ou
diagnóstica, do medicamento de referência registrado no órgão federal
responsável pela vigilância sanitária, podendo diferir somente em
características relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade,
embalagem, rotulagem, excipientes e veículos, devendo sempre ser
identificado por nome comercial ou marca;
XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de
referência ou inovador, que se pretende ser com este intercambiável,
geralmente produzido após a expiração ou renúncia da proteção patentária
ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficácia, segurança
e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua ausência, pela DCI;
XXII - Medicamento de Referência - produto inovador registrado no órgão
federal responsável pela vigilância sanitária e comercializado no País, cuja
eficácia, segurança e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao
órgão federal competente, por ocasião do registro;
XXIII - Produto Farmacêutico Intercambiável - equivalente terapêutico de
um medicamento de referência, comprovados, essencialmente, os mesmos
efeitos de eficácia e segurança;
XXIV - Bioequivalência - consiste na demonstração de equivalência
farmacêutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacêutica,
contendo idêntica composição qualitativa e quantitativa de princípio(s)
ativo(s), e que tenham comparável biodisponibilidade, quando estudados
sob um mesmo desenho experimental;
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XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensão de absorção de
um princípio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva
concentração/tempo na circulação sistêmica ou sua excreção na urina.”
“Art. 57 ..........................................................................................................”
“Parágrafo único. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou marca
ostentarão também, obrigatoriamente com o mesmo destaque e de forma
legível, nas peças referidas no caput deste artigo, nas embalagens e
materiais promocionais, a Denominação Comum Brasileira ou, na sua falta,
a Denominação Comum Internacional em letras e caracteres cujo tamanho
não será inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do nome
comercial ou marca.”

.......................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................
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RESOLUÇÃO  RDC Nº 35, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2003

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere o artigo 111, inciso 1, alínea b, do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado pela Portaria nº 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no Diário Oficial da
União de 22 de dezembro de 2000, em reunião realizada em 24 de fevereiro de 2003,

considerando o disposto na Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976 e no seu
Regulamento, o Decreto nº 79.094, de 5 de janeiro de 1977;

considerando a Portaria nº 166, de 18 de março de 2002;

considerando a necessidade de padronizar as ações da Vigilância Sanitária,
referente aos Insumos Farmacêuticos a serem utilizados na fabricação de medicamentos;

considerando a necessidade de garantir a rastreabilidade e subsidiar as ações de
fiscalização de Insumos Farmacêuticos;

considerando que os Insumos Farmacêuticos, em sua grande maioria são
provenientes de outros países;

considerando ainda que todo o segmento envolvido na distribuição e
fracionamento é responsável solidário pela identidade, eficácia, qualidade e segurança dos
Insumos Farmacêuticos;

Adotou a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, presidente, determino
sua publicação.

Art 1º Determinar a todos os estabelecimentos Distribuidores e Fracionadores de
Insumos Farmacêuticos o cumprimento das diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico
de BoasPráticas de Distribuição e Fracionamento de Insumos Farmacêuticos, conforme
Anexo I da presente Resolução.

§ 1º Para exercer as atividades mencionadas, as empresas só podem habilitar-se
quando forem previamente aprovadas em inspeções sanitárias e preencherem os requisitos dos
itens abaixo descritos:

a) possuir Autorização de Funcionamento, expedida pela Autoridade Sanitária
competente;

b) possuir Licença de Funcionamento, expedida pela Autoridade Sanitária
competente;

c) atender as Boas Práticas de Distribuição e Fracionamento de Insumos
Farmacêuticos;

d) possuir Autorização Especial, expedida pela Autoridade Sanitária competente,
quando se tratarde Insumos Farmacêuticos sujeitos a controle especial;

e) possuir Responsável Técnico legalmente habilitado.

§ 2º. Este Regulamento aplica-se, exclusivamente, às atividades de Armazenar,
Distribuir, Fracionar, Embalar e Transportar Insumos Farmacêuticos de origem nacional ou
internacional.
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Art 2º Instituir e aprovar a Classificação e Critérios de Avaliação dos Itens
constantes do Roteiro de

Inspeção para empresas Distribuidoras e Fracionadoras de Insumos
Farmacêuticos, com base no risco potencial de qualidade e segurança, inerentes aos processos
deste regulamento, conforme Anexo II desta resolução.
.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
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RESOLUÇÃO - RDC Nº 210, DE 04 DE AGOSTO DE 2003

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
atribuição que lhe confere o art.11, inciso IV, do Regulamento da Anvisa, aprovado pelo
Decreto no. 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art.111, inciso I, alínea ?b?, § 1º do
Regimento Interno aprovado pela Portaria no. 593, de 25 de agosto de 2000, republicada em
22 de dezembro de 2000, em reunião realizada em 30 de julho de 2003, considerando a Lei nº
6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o Decreto nº 79.094, de 5 de janeiro de 1977;
considerando a Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999; considerando a necessidade de
atualizar as Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos, com o objetivo de
acompanhamento do desenvolvimento de novas tecnologias, nos últimos anos, e a relevância
de documentos nacionais e internacionais a respeito do tema; considerando as recomendações
da Organização Mundial da Saúde (OMS), sobre Certificação de Qualidade de Produtos
Farmacêuticos, objeto do comércio internacional; considerando a necessidade de padronizar
as ações de Vigilância Sanitária; adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicação:

Art. 1° Determinar a todos os estabelecimentos fabricantes de medicamentos, o
cumprimento das diretrizes estabelecidas no Regulamento Técnico das Boas Práticas para a
Fabricação de Medicamentos, conforme ao Anexo I da presente Resolução .

Art. 2° Instituir e aprovar a Classificação e Critérios de Avaliação dos itens
constantes do Roteiro de Inspeção para Empresas Fabricantes de Medicamentos, com base no
risco potencial de qualidade e segurança, inerentes aos processos produtivos de
medicamentos, conforme Anexo II desta Resolução.
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