CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 1.188, DE 2011

(Do Sr. Janio Natal)

Estabelece medida sobre banheiros publicos ou de uso publico, tendo
em vista evitar riscos de contaminacdo dos usuarios, devido aos
possiveis acumulos de bactérias, nas fechaduras, torneiras e demais

acessorios.

DESPACHO:
APENSE-SE A (AO) PL-1565/2007.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 |l

PUBLICACAO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei altera a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,

que “define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias”, estabelecendo medida sobre
banheiros publicos ou de uso publico, tendo em vista evitar riscos de contaminacao

dos usuarios.

Art. 2° O art. 8° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,

passa a vigorar acrescido dos seguintes 88 9° e 10:

§ 9° Consideram-se submetidos ao controle e fiscalizagdo
sanitaria, sem prejuizo das disposicdes complementares
estabelecidas em legislacdo estadual ou municipal, os
banheiros publicos ou de uso publico.

Art. 3° A Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, passa a

vigorar acrescida dos seguintes art. 41-C e 41-D:

Art. 41-C. Os banheiros publicos ou de uso publico
individuais terdo sistemas automaticos em torneiras,
porta-papel, dispensadores de sab&o, valvulas de
descarga e ficam obrigados manter a disposicao do
usuario um reservatério de alcool gel asséptico logo apds
a sua saida.

Art. 41-D. Os banheiros publicos ou de uso publico
coletivos terdo sistemas automéaticos em torneiras, porta-
papel, dispensadores de sabdo, valvulas de descarga e
portas de entrada principal.

8 1° No lugar de portas automaticas, poderdo ser adotadas
solugdes arquitetbnicas com paredes paralelas que
assegurem os mesmos efeitos do ponto de vista do
controle dos riscos de contaminacdo dos usuarios, ou
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seja, ndo possuir qualquer obstaculo que necessite de
macaneta (fechadura) para o0 acesso nos termos de
regulamento ou de norma técnica registrada no Sistema
Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial.

§ 2° No controle e fiscalizagdo do disposto no caput, 0s
orgaos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria atuarao
supletivamente aos 0rgdos municipais responsaveis por
obras e edificacdes.

Art. 3° Esta lei s6 tera validade para as grandes cidades com
populacdo acima de 400.000 habitantes. As cidades com populacéo inferior, s6 tera
efeito mediante regulamentacédo prépria pelo executivo municipal.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor apos 1 (um) ano da data de sua
publicacao.

JUSTIFICATIVA

O projeto de lei proposto traz medida simples, mas
extremamente relevante, no campo da saude publica. Prevé que os banheiros
publicos ou de uso publico tenham torneiras e portas automaticas e reservatorio de
alcool gel asséptico em sua entrada. S@o claros os beneficios dessa iniciativa:
evitam-se muitos casos de contaminacdo dos usuarios por bactérias e outros
agentes causadores de doencas.

Aprovada a norma nacional, os estados e especialmente o0s
municipios poderdo estabelecer regras complementares que atendam suas
peculiaridades. Poderdo ser estabelecidas na esfera local, por exemplo, normas
sobre dimensfes arquitetbnicas e equipamentos sanitarios a serem adotados
conforme o nimero de usuarios previstos em cada tipo de edificio ou local.

Considera-se que a prerrogativa histérica de os municipios
legislarem sobre edificagbes nédo limita a capacidade de a Unido, quanto a questao
de evidente interesse a toda coletividade, estabelecer normas gerais, especialmente
no campo da defesa da saude (art. 24, caput, inciso Xll, da Constituicdo Federal).
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Essa € a Unica interpretacao robusta da distribuicdo de atribuicbes normativas entre
os entes federados presente em nossa Carta Politica.

Cabe registrar que, como forma de assegurar um prazo
razoavel para a adaptacdo dos Municipios as regras estabelecidas, esta previsto
prazo de 01 ano para a plena aplicacéo da lei. Esse prazo, que tem como parametro
a realizacdo da Copa das Confederacdes em 2013 e a Copa do Mundo em 2014,
bem como as Olimpiadas de 2016.

Para o Brasil, a Copa das Confederacdes em 2013, a copa do
mundo em 2014 e as Olimpiadas de 2016, é a oportunidade do Pais dar um salto de
modernizacdo em todos 0s setores e apresentar sua capacidade de organizacao,
como também forca econdmica para captar investimentos e os muitos atrativos que
podem transformar o Pais.

Conta-se, desde j4, com o pleno apoio dos senhores
Parlamentares para a rapida aprovacao da proposicao legislativa em tela.

Sala das Sessodes, em 27 de abril de 2011.

Deputado JANIO NATAL

LEGISI:ACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO 1l
DA ORGANIZA(;AO DO ESTADO

CAPITULO Il
DA UNIAO
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Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
concorrentemente sobre:

| - direito tributario, financeiro, penitenciario, econémico e urbanistico;

Il - orcamento;

I11 - juntas comerciais;

IV - custas dos servigos forenses;

V - producdo e consumo;

VI - florestas, caca, pesca, fauna, conservacdo da natureza, defesa do solo e dos
recursos naturais, protecdo do meio ambiente e controle da poluicdo;

VII - protecdo ao patriménio historico, cultural, artistico, turistico e paisagistico;

VIII - responsabilidade por dano ao meio ambiente, ao consumidor, a bens e
direitos de valor artistico, estético, histérico, turistico e paisagistico;

IX - educacdo, cultura, ensino e desporto;

X - criagéo, funcionamento e processo do juizado de pequenas causas;

XI - procedimentos em matéria processual;

XII - previdéncia social, protecéo e defesa da saude;

XIII - assisténcia juridica e defensoria publica;

XIV - protecdo e integracdo social das pessoas portadoras de deficiéncia;

XV - protec¢do a infancia e a juventude;

XVI - organizacdo, garantias, direitos e deveres das policias civis.

8 1° No ambito da legislacdo concorrente, a competéncia da Unido limitar-se-4 a
estabelecer normas gerais.

8 2° A competéncia da Unido para legislar sobre normas gerais ndo exclui a
competéncia suplementar dos Estados.

8 3° Inexistindo lei federal sobre normas gerais, os Estados exercerdo a
competéncia legislativa plena, para atender a suas peculiaridades.

8 4° A superveniéncia de lei federal sobre normas gerais suspende a eficacia da lei
estadual, no que lhe for contrario.

CAPITULO 11l
DOS ESTADOS FEDERADOS

Art. 25. Os Estados organizam-se e regem-se pelas Constituicdes e leis que
adotarem, observados os principios desta Constituicéo.

8 1° S&o reservadas aos Estados as competéncias que nao lhes sejam vedadas por
esta Constituicéo.

8 2° Cabe aos Estados explorar diretamente, ou mediante concessdo, 0S servigos
locais de gas canalizado, na forma da lei, vedada a edicdo de medida provisoria para a sua
regulamentacdo. (Paragrafo com redacéo dada pela Emenda Constitucional n°® 5, de 1995)

8 3° Os Estados poderdo, mediante lei complementar, instituir regides
metropolitanas, aglomeragdes urbanas e microrregiGes, constituidas por agrupamentos de
Municipios limitrofes, para integrar a organizagdo, o planejamento e a execucdo de fungdes
publicas de interesse comum.
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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
Constituicdo Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO I
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de
acOes definido pelo 8 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, executado por instituicdes da Administracdo Publica direta e indireta da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de regulacao,
normatizacdo, controle e fiscalizacdo na area de vigilancia sanitéaria.

Art. 2° Compete & Unido no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria:

| - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

I11 - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse
para a saude;

IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa
atribuicéo ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos
Municipios;

V - acompanhar e coordenar as a¢Oes estaduais, distrital e municipais de
vigilancia sanitaria;

VI - prestar cooperagdo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de risco a satde; e

VIII - manter sistema de informacdes em vigilancia sanitaria, em coopera¢do com
os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

8§ 1° A competéncia da Unido sera exercida:

| - pelo Ministério da Saude, no que se refere a formulagdo, ao acompanhamento e
a avaliacdo da politica nacional de vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em conformidade com
as atribuicdes que Ihe sdo conferidas por esta Lei; e

I11 - pelos demais 6rgdos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas areas de
atuacdo se relacionem com o sistema.
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8 2° O Poder Executivo Federal definira a alocagdo, entre os seus 0rgéos e
entidades, das demais atribuicdes e atividades executadas pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, ndo abrangidas por esta Lei.

8 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo, mediante
convénio, as informac0es solicitadas pela coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

N CAPITULO I i
DA CRIAGAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito
Federal, prazo de duracdo indeterminado e atuagdo em todo territério nacional. (“Caput” do
artigo com redacéo dada pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

Paragrafo Unico. A natureza de autarquia especial conferida a Agéncia é
caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia
financeira.

Art. 4° A Agéncia atuard como entidade administrativa independente, sendo-lhe
assegurada, nos termos desta Lei, as prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de suas
atribuicdes.

Art. 5° Cabera ao Poder Executivo instalar a Agéncia, devendo o seu regulamento,
aprovado por decreto do Presidente da Republica, fixar-lhe a estrutura organizacional.
Paragrafo Unico. (Revogado pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

Art. 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecdo da salde
da populacdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de
produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitéaria, inclusive dos ambientes, dos processos,
dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos
e de fronteiras.

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execucdo do disposto
nos incisos Il a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuices;

I11 - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e
as acOes de vigilancia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padrGes sobre limites de contaminantes, residuos
toxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a saude;

V - intervir, temporariamente, na administracdo de entidades produtoras, que
sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos
prestadores de servicos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para 0 abastecimento do
mercado nacional, obedecido o disposto no art. 5° da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977,
com a redacdo que Ihe foi dada pelo art. 2° da Lei n® 9.695, de 20 de agosto de 1998;
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VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitéria,
instituida pelo art. 23 desta Lei;

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e
importagcdo dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei e de comercializagdo de
medicamentos; (Inciso com redacéo dada pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

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

IX - conceder registros de produtos, segundo as hormas de sua area de atuacao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas préaticas de
fabricacéo;

X1 - (Revogado pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XII - (Revogado pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

X111 - (Revogado pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacéo,
controle, importacdo, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestacdo de
servicos relativos a salde, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a
salde;

XV - proibir a fabricacdo, a importacdo, 0 armazenamento, a distribuicdo e a
comercializacdo de produtos e insumos, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de
risco iminente & salde;

XVI - cancelar a autorizacdo de funcionamento e a autorizacdo especial de
funcionamento de empresas, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco
iminente a salde;

XVII - coordenar as acfes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os
laboratdrios que compdem a rede oficial de laboratdrios de controle de qualidade em salde;

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicologica
e farmacologica;

XIX - promover a revisao e atualizacdo periodica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informacdo continuo e permanente para integrar suas
atividades com as demais acGes de salde, com prioridade as acbes de vigilancia
epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os 6rgaos e entidades estaduais, distrital e municipais
que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboratorios oficiais
de controle de qualidade em salde;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos
relacionados no art. 8° desta Lei, por meio de analises previstas na legislacdo sanitéria, ou de
programas especiais de monitoramento da qualidade em salde;

XX - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para 0 sistema e a
cooperacdo técnico-cientifica nacional e internacional,

XXI1V - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

XXV - monitorar a evolugdo dos precos de medicamentos, equipamentos,
componentes, insumos e servicos de salde, podendo para tanto: (Inciso acrescido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

a) requisitar, quando julgar necessario, informacgdes sobre producgdo, insumos,
matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou
privado que se dediquem as atividades de producdo, distribuicdo e comercializacdo dos bens e
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servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Alinea acrescida
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou
pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de producéo, distribui¢do
e comercializacdo dos bens e servicos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando
for o caso; (Alinea acrescida pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infracdes
previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da Lei n° 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante
aumento injustificado de precos ou imposicdo de precos excessivos, dos bens e servicos
referidos nesses incisos, convocar 0s responsaveis para, no prazo maximo de dez dias Uteis,
justificar a respectiva conduta; (Alinea acrescida pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de
23/8/2001)

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n°® 8.884, de 1994; (Alinea
acrescida pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacéo sanitaria, a
propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria. (Inciso
acrescido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXVII - definir, em ato proprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes,
psicotropicos e precursores no Pais, ouvido o Departamento de Policia Federal e a Secretaria
da Receita Federal. (Inciso acrescido pela Medida Provisdria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 1° A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a
execucao de atribuicBes que lhe sdo proprias, excetuadas as previstas nos incisos I, V, VIII,
IX, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX deste artigo.

8§ 2° A Agéncia podera assessorar, complementar ou suplementar as acles
estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

8§ 3° As atividades de vigilancia epidemiol6gica e de controle de vetores relativas
a portos, aeroportos e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob orientacdo técnica e
normativa do Ministério da Saude.

8 4° A Agéncia podera delegar a 6rgdo do Ministério da Salde a execucdo de
atribuicGes previstas neste artigo relacionadas a servicos médico-ambulatorial-hospitalares,
previstos nos 88 2° e 3° do art. 8% observadas as vedacdes definidas no § 1° deste artigo.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 5° A Agéncia deverd pautar sua atuacdo sempre em observancia das diretrizes
estabelecidas pela Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo
de descentralizacdo da execucdo de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios,
observadas as vedacdes relacionadas no 8 1° deste artigo. (Paragrafo acrescido pela Medida
Provisdria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 6° A descentralizacdo de que trata o 8 5° sera efetivada somente apds
manifestacdo favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saude.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a satde publica.

8 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacéo
sanitaria pela Agéncia:
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| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus Insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos
e de medicamentos veterinarios;

Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VI - equipamentos e materiais medico-hospitalares, odontolégicos e
hemoterapicos e de diagndstico laboratorial e por imagem;

VII - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIl - orgédos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituicoes;

IX - radioisOtopos para uso diagnéstico "in vivo" e radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou
ndo do tabaco;

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos
por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacéo.

8§ 2° Consideram-se servicos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitéria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, 0s
realizados em regime de internacéo, os servicos de apoio diagndstico e terapéutico, bem como
aqueles que impliquem a incorporacdo de novas tecnologias.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos 88 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime
de vigilancia sanitaria as instalagcGes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de producdo dos bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitéaria, incluindo a destinagcdo dos respectivos
residuos.

§ 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o
controle de riscos a saude da populacdo, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria.

8§ 5° A Agéncia poderd dispensar de registro os imunobiologicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de salde publica pelo Ministério da
Saude e suas entidades vinculadas. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.190-34,
de 23/8/2001)

§ 6° O Ministro de Estado da Salde podera determinar a realizacdo de acOes
previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em casos especificos
e que impliquem risco a salude da populacdo. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 23/8/2001)

8 7° O ato de que trata 0 § 6° devera ser publicado no Diario Oficial da Uniéo.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

§ 8° Consideram-se servicos e instalacGes submetidos ao controle e fiscalizagdo
sanitaria aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas
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estacOes aduaneiras e terminais alfandegados, servigos de transportes aquaticos, terrestres e
aéreos. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

CAPITULO Il
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA

Secéo |
Da Estrutura Basica

Art. 9° A Agéncia serd dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar,
também, com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades especializadas
incumbidas de diferentes funces.

Paragrafo Gnico. A Agéncia contard, ainda, com um Conselho Consultivo, que
deverd ter, no minimo, representantes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos
Municipios, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuérios, na
forma do regulamento. (Paragrafo unico com redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-
34, de 23/8/2001)

CAPITULO VI
DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 40. A Advocacia Geral da Unido e o Ministério da Saude por intermédio de
sua Consultoria Juridica, mediante comissdo conjunta, promoverdo, no prazo de cento e
oitenta dias, levantamento das a¢des judiciais em curso, envolvendo matéria cuja competéncia
tenha sido transferida a Agéncia, a qual substituird a Unido nos respectivos processos.

8 1° A substituicdo a que se refere o caput, naqueles processos judiciais, sera
requerida mediante peticdo subscrita pela Advocacia-Geral da Unido, dirigida ao Juizo ou
Tribunal competente, requerendo a intimacdo da Procuradoria da Agéncia para assumir o
feito.

8 2° Enquanto ndo operada a substituicdo na forma do paragrafo anterior, a
Advocacia-Geral da Unido permanecera no feito, praticando todos o0s atos processuais
necessarios.

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 regulamentacdo pelo Ministério da
Saude e pela Agéncia visando a desburocratizacao e a agilidade nos procedimentos, desde que
isto ndo implique riscos a satde da populacdo 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 Proviséria 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 Provisdria n® 2.190-34, de 23/8/2001)
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8 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 & autorizagdo de
funcionamento pelo Ministério da Salde e ao licenciamento pelos 6rgdos sanitarios das
Unidades Federativas em que se localizem. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n°
2.190-34, de 23/8/2001)

Art. 41-A. O registro de medicamentos com denominacdo exclusivamente
genérica terd prioridade sobre o dos demais, conforme disposto em ato da Diretoria Colegiada
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. (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, impréprios para o consumo, ficard a empresa responsavel obrigada a
veicular publicidade contendo alerta a populacdo, no prazo e nas condi¢Bes indicados pela
autoridade sanitaria, sujeitando-se ao pagamento de taxa correspondente ao exame e a
anuéncia prévia do contetdo informativo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.
(Artigo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

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)

Art. 43. A Agéncia podera apreender bens, equipamentos, produtos e utensilios
utilizados para a préatica de crime contra a salde publica e a promover a respectiva alienacdo
judicial, observado, no que couber, o disposto no art. 34 da Lei n°® 6.368, de 21 de outubro de
1976, bem como requerer, em juizo, o blogueio de contas bancérias de titularidade da empresa
e de seus proprietarios e dirigentes, responsaveis pela autoria daqueles delitos.

FIM DO DOCUMENTO
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