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Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO N° 8.077, DE 14 DE AGOSTO DE 2013

Regulamenta as condicbes para o funcionamento de
empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro,
controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria,
dos produtos de que trata a Lei n® 6.360, de 23 de setembro
de 1976, e da outras providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA , no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 84, caput, incisos IV e VI, alinea
“a”, da Constituicao, e tendo em vista o disposto na Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 e na Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999,

DECRETA :
CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES
Art.1° Este Decreto regulamenta as condi¢gdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento

sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976.

CAPITULO II
DAS CONDIGOES PARA O FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS

Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1° da Lei n® 6.360, de 1976,
dependera de autorizagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos
pelo 6rgao competente de saude dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos
definidos em regulamento desses 6rgaos.

Paragrafo unico. As atividades exercidas pela empresa e as respectivas categorias de produtos a elas
relacionados constardo expressamente da autorizagao e do licenciamento referidos no caput.

Art. 3° Para o licenciamento de estabelecimentos que exercam atividades de que trata este Decreto pelas
autoridades dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, o estabelecimento devera:

| - possuir autorizagdo emitida pela Anvisa de que trata o caput do art. 2°;

Il - comprovar capacidade técnica e operacional, e a disponibilidade de instalagdes, equipamentos e aparelhagem
imprescindiveis e em condigdes adequadas a finalidade a que se propoe;

[l - dispor de meios para a garantia da qualidade dos produtos e das atividades exercidas pelo estabelecimento,
nos termos da regulamentagao especifica;

IV - dispor de recursos humanos capacitados ao exercicio das atividades; e

V - dispor de meios capazes de prevenir, eliminar ou reduzir riscos ambientais decorrentes das atividades
exercidas pelo estabelecimento que tenham efeitos nocivos a saude.

Art. 4° Os estabelecimentos terdo licengas sanitarias independentes, mesmo que localizados no mesmo Municipio
ou no Distrito Federal e pertengam a uma sé empresa.

Art. 5° Os estabelecimentos que exercam atividades previstas neste Decreto ficam obrigados a manter
responsavel técnico legalmente habilitado.
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Art. 6° Os 6rgéos e entidades publicas que exergcam atividades abrangidas pela Lei n°® 6.360,_de 1976, nao
dependem de licenga para funcionamento, ficando, porém, sujeitos as exigéncias quanto a instalagdes, equipamentos e
aparelhagem adequados e a assisténcia e responsabilidade técnicas.

CAPITULO Il
DO REGISTRO DE PRODUTOS SUBMETIDOS AO REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 7° Os produtos de que trata o art. 1° somente poderdo ser objeto das atividades a eles relacionadas se
registrados junto a Anvisa, observados seus regulamentos especificos.

§ 1° O registro sera concedido no prazo de noventa dias, contado da data de entrega do requerimento, salvo nos
casos de inobservancia da Lei n® 6.360, de 1976, deste Decreto ou de outras normas pertinentes.

§ 2° Além do disposto no art. 41-A da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, terdo prioridade, nos termos de
regulamentagao especifica da Anvisa, as analises dos requerimentos de registro referentes a:

| - produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saude - SUS, conforme definido em ato do Ministro de Estado
da Saude;

Il - produtos objeto de transferéncia de tecnologia para 6rgéos e entidades da administragao publica; e

[l - produtos com inovacdes radicais ou incrementais fabricados no Pais ou que atendam sua regra de origem ou
Processo Produtivo Basico, desde que o nucleo tecnolégico do produto também seja fabricado no Pais.

§ 3° Caso nédo haja riscos a saude da populacdo ou a fiscalizacdo das atividades de producéo e circulagédo, o
registro dos produtos de que trata este artigo podera ser objeto de regulamentacéo da Anvisa para:

| - simplificar e agilizar os procedimentos; e

Il - estabelecer prioridades e metas de desempenho previstas em clausula do contrato de gestao a que se refere o
art. 19 da Lein®9.782, de 1999.

§ 4° A Anvisa podera dispensar de registro os inseticidas, imunobiolégicos, medicamentos e outros insumos
estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de
saude publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.

§ 5° Nos casos de grave risco a saude e desde que comprovada a indisponibilidade no mercado nacional de
substitutos terapéuticos registrados, a ANVISA podera estabelecer procedimentos simplificados para viabilizar o
fornecimento de medicamentos pelo SUS.

Art. 8° O registro dos produtos tratados no art. 7°, suas altera¢des e revalidagdes ficam sujeitos ao atendimento da
Lei n° 6.360, de 1976, deste Decreto e dos demais requisitos técnicos definidos em regulamentagdo especifica da
Anvisa.

§ 1° O registro a que se refere o art. 7° tera validade de cinco anos e podera ser revalidado por periodos iguais e
sucessivos, mantido o registro inicial.

§ 2° A revalidacao do registro devera ser requerida com antecedéncia maxima de doze meses e minima de seis
meses da data do vencimento do registro.

§ 3° Atendido o disposto no § 2°, o registro sera considerado automaticamente revalidado, independentemente de
decisdo da Anvisa, se esta ndo houver sido proferida até a data do vencimento do registro.

§ 4° A revalidagao automatica ocorrera nos termos e condicées em que tenha sido concedido o registro ou sua
ultima revalidagao.

§ 5° A revalidagdo automatica ndo prejudicara a continuagdo da analise do requerimento de revalidagéo, que
podera ser ratificado ou indeferido pela Anvisa, conforme regulamentagéo vigente.

§ 6° O indeferimento do requerimento de revalidagdo de registro que tenha sido automaticamente revalidado
ensejara o cancelamento do registro.

Art. 9° Os produtos de que trata este Decreto ndo poderdo ter nome ou designacéo que induza a erro quanto a sua
composigao, finalidade, indicagao, aplicagdo, modo de usar e procedéncia.
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Paragrafo Unico. E permitida a mudanca de nome de produto registrado antes de sua comercializagdo, quando
solicitada pela empresa.

Art. 10. A importagéo de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria esta sujeita a prévia manifestagao
da Anvisa, que definira em regulamentagao especifica os requisitos técnicos a serem observados.

§ 1° Os procedimentos de liberagédo de produtos importados destinados a pesquisa tecnolégica e cientifica deverao
ser simplificados conforme regulamentagéo especifica da Anvisa.

§ 2° Independe de autorizagédo a importagao, por pessoas fisicas, dos produtos abrangidos por este Decreto ndo
submetidos a regime especial de controle e em quantidade para uso individual, que nao se destinem a revenda ou ao
comércio, desde que atendida a regulamentagao especifica da Anvisa.

Art. 11. Os produtos abrangidos pelo regime de vigildncia sanitaria, inclusive os importados, somente seréo
disponibilizados para uso ou consumo em suas embalagens originais, salvo quando houver previsdo diversa em norma
especifica da Anvisa.

Paragrafo Unico. E permitida a reembalagem no Pais de produtos importados a granel, observados os requisitos
técnicos previstos em regulamentacéo especifica da Anvisa.

CAPITULO IV

DAS ATIVIDADES DE CONTROLE E MONITORAMENTO DE PRODUTOS NO SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

Art. 12. As atividades de vigilancia sanitaria de que trata a Lei n°® 6.360, de 1976, e este Decreto serao exercidas:

| - pelo Ministério da Saude, quanto a formulagdo, ao acompanhamento e a avaliagdo da politica nacional de
vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - pela Anvisa, conforme as atribuigbes conferidas pela Lei n® 9.782, de 1999 ; e

Il - pelos Estados, Distrito Federal e Municipios, por meio de seus 6rgaos de vigilancia sanitaria competentes.

Art. 13. Os agentes a servico da vigilancia sanitaria, em suas atividades de controle e monitoramento, terdo, entre
outras, as seguintes atribuigdes e prerrogativas:

| - livre acesso aos locais onde se processem, em qualquer fase, as atividades sujeitas ao controle sanitario,
previstas no art. 2° deste Decreto, e aos documentos e dados relacionados;

Il - realizar inspegdes de rotina e para apuragao de infragbes sanitarias, lavrando os respectivos termos;
Il - coletar as amostras necessarias as analises de controle ou fiscal, lavrando os respectivos termos;

IV - verificar o atendimento das condi¢gbes de saude e higiene exigidas aos empregados quanto as atividades de
que trata o art. 2°;

V - verificar a procedéncia e as condi¢des sanitarias dos produtos;

VI - interditar, parcial ou totalmente, lavrando o termo respectivo, os estabelecimentos em que se realize atividade
prevista no art. 2° deste Decreto, bem como lotes dos produtos, em virtude de descumprimento da legislagdo sanitaria
aplicavel;

VII - determinar e fiscalizar a imediata inutilizagdo dos produtos cuja adulteragdo ou deterioragao seja flagrante e
apreender ou interditar o restante do lote; e

VIII - instaurar e julgar processo administrativo, conforme previsto na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 14. A acéo de vigilancia sanitaria ocorrera em carater permanente e constituira atividade de rotina dos 6rgaos
de saude.

Paragrafo unico. Quando solicitadas pelos érgédos de vigilancia sanitaria competentes, as empresas deverao
prestar as informagbes ou entregar documentos, nos prazos fixados, para ndao obstarem a agdo de vigilancia e as
medidas que se fizerem necessarias.

Art. 15. A acao de vigilancia sanitaria implicara a fiscalizagao de todos produtos de que trata este Decreto, inclusive
os isentos de registro, os estabelecimentos de fabricagdo, distribuicdo, armazenamento e venda, e os veiculos
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destinados ao transporte dos produtos, para garantir o cumprimento das boas praticas e das exigéncias da legislagcao
vigente.

§ 1° As empresas titulares de registro, fabricantes ou importadoras, tém a responsabilidade de garantir e zelar pela
manutencgéo da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até o consumidor final, para evitar riscos e efeitos adversos
a saude.

§ 2° A responsabilidade solidaria de zelar pela qualidade, seguranca e eficacia dos produtos e pelo consumo
racional inclui os demais agentes que atuam desde a produgéo até o consumo.

§ 3° A propaganda e a publicidade dos produtos e das marcas, por qualquer meio de comunicacgéo, a rotulagem e
a etiquetagem ficam sujeitas a acao de vigilancia e a regulamentagao especifica da ANVISA para impedir a veiculagao de
informagdes inadequadas ou fraudulentas e praticas antiéticas de comercializagao.

Art. 16. As agbes de vigilancia sanitaria incluem a detecgdo, o monitoramento e a avaliagdo de problemas
relacionados a produtos e outras tecnologias e a fiscalizagdo dos estudos realizados com medicamentos novos,
principalmente na fase de estudos clinicos em seres humanos.

Paragrafo unico. Os eventos adversos e queixas técnicas relacionados a produtos submetidos a vigilancia sanitaria
deverao ser notificados a Anvisa para monitoramento, analise, investigacdo, medidas de comunicagdo a populagéao e
demais ag¢des de prevengao, reducdo ou eliminagéo do risco, conforme requisitos técnicos previstos em regulamentacao
especifica da Anvisa.

Art. 17. As empresas devem garantir a qualidade dos produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria por
meio do atendimento aos requisitos técnicos da regulamentagao especifica da Anvisa.

Art. 18. A fiscalizagdo dos 6rgdos integrantes da administragdo publica ou das entidades por ela instituidas, que
exercam atividade prevista no caput do art. 2° deste Decreto, observara regras fixadas para o controle dos demais
estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria, inclusive quanto a instalagdes, equipamentos, assisténcia e
responsabilidade técnica.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS

Art. 19. E permitida a distribuicdo de amostras gratuitas de medicamentos exclusivamente a médicos e cirurgides-
dentistas, exceto aquelas de produtos que contenham substancias entorpecentes ou que produzam dependéncia fisica
ou psiquica.

Paragrafo unico. A quantidade de unidades farmacotécnicas das amostras devera corresponder a quantidade
regulamentada pela Anvisa, e as embalagens deverado conter a informagao “USO SOB PRESCRICAO MEDICA”, de
acordo com requisitos de rotulagem definidos em regulamentagao especifica.

Art. 20. A Anvisa elaborara e publicara a relagdo das substancias e medicamentos sujeitos a controle especial,
previsto no art. 66 da Lei n® 11.343, de 23 de agosto de 2006.

Art. 22. As plantas medicinais sob a forma de droga vegetal serdo dispensadas de registro, conforme critérios
estabelecidos em regulamentacgao especifica pela Anvisa.

Paragrafo unico. O reconhecimento da efetividade das drogas vegetais podera ser realizado com base no uso
tradicional, a partir de experiéncias existentes no Pais e no exterior.

Art. 23. A intengdo da empresa de descontinuar temporaria ou definitivamente a fabricagdo ou importagdo de
medicamento registrado para fornecimento ao mercado interno devera ser comunicada a Anvisa com antecedéncia
minima de seis meses.

Paragrafo unico O prazo de antecedéncia minima previsto no caput podera ser estendido para até doze meses,

conforme regulamentagdo da ANVISA, que definird os critérios técnicos relativos aos casos de descontinuidade da
fabricacao ou importagéo de que trata este artigo, para evitar o desabastecimento do mercado.
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Art. 24. Sem prejuizo de outras cominagbes legais, inclusive penais, as pessoas fisicas e juridicas e os
responsaveis técnicos e legais responderao civil e administrativamente por infragao sanitaria resultante da inobservancia
da Lei n° 6.360, de 1976, deste Decreto e das demais normas sanitarias, nos termos da Lei n°® 6.437, de 1977.

Art. 25. Ficam revogados:

| - o Decreto n°® 79.094, de 5 de janeiro de 1977 ; e

Il - o Decreto n° 3.961, de 10 de outubro de 2001.

Art. 26. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagao.

Brasilia, 14 de agosto de 2013; 192° da Independéncia e 125° da Republica.

DILMA ROUSSEFF
Alexandre Rocha Santos Padilha

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 15.8.2013
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