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Art. 63. Considera-se fraudado, falsificado ou adulterado o pro-
duto de higiene, cosmético, perfume ou similar, quando:

| — for apresentado com indicagGes que induzam a erro, enga-
no ou confusdo quanto a sua procedéncia, origem, composi¢do ou
finalidade;

Il — ndo observar os padrdes e paradigmas estabelecidos nesta
Lei e em regulamento, ou as especificagdes contidas no registro;

Il - tiver modificadas a natureza, composicdo, as propriedades
ou caracteristicas que constituirem as condi¢es do seu registro,
por efeito da adicdo, reducdo ou retirada de matérias-primas ou
componentes.

Paragrafo Unico. Incluem-se no que dispdes este artigo os
insumos constituidos por matéria-prima ativa, aditiva ou comple-
mentar, de natureza quimica, bioquimica ou bioldgica, de origem
natural ou sintética, ou qualquer outro material destinado a fabri-
ca¢do, manipulagdo e ao beneficiamento dos produtos de higiene,
cosméticos, perfumes e similares.

Art. 64. E proibido o reaproveitamento e a utilizacio de vasilhame
tradicionalmente usado para alimentos, bebidas, refrigerantes, produ-
tos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos quimicos, de higiene,
cosméticos e perfumes no envasilhamento de saneantes e congéneres.

Art. 65. E proibida a colocagdo de novas datas ou o reacondicio-
namento em novas embalagens de produtos cujo prazo de validade
haja expirado, excetuados os soros terapéuticos que puderem ser
redosados e refiltrados.

Art. 66. A inobservancia dos preceitos desta Lei, de seu regu-
lamento e normas complementares configura infragdo de natureza
sanitdria, ficando sujeito o infrator ao processo e as penalidades
previstos no Decreto-Lei n? 785, de 25 de agosto de 1969, sem pre-
juizo das demais cominagGes civis e penais cabiveis.

Paragrafo Unico. O processo a que se refere este artigo podera ser
instaurado e julgado pelo Ministério da Saude ou pelas autoridades sa-
nitarias dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, como couber.

Art. 67. Independentemente das previstas no Decreto-lei n2
785, de 25 de agosto de 1969, configuram infragGes graves ou gra-
vissimas, nos termos desta Lei, as seguintes praticas puniveis com
as sangoes indicadas naquele diploma legal:

| — rotular os produtos sob o regime desta Lei ou deles fazer
publicidade sem a observancia do disposto nesta Lei e em seu regu-
lamento ou contrariando os termos e as condig¢des do registro ou de
autorizagao respectivos;

Il — alterar processo de fabrica¢do de produtos, sem prévio as-
sentimento do Ministério da Saude;

IIl = vender ou expor a venda produto cujo prazo da validade
esteja expirado;

IV — apor novas datas em produtos cujo prazo de validade haja
expirado ou reacondiciona-los em novas embalagens, excetuados
os soros terapéuticos que puderem ser redosados e refiltrados;

V —industrializar produtos sem assisténcia de responsavel téc-
nico legalmente habilitado;

VI — utilizar, na preparagdo de hormdnios, érgdos de animais
que ndo estiverem sdos, ou que apresentarem sinais de decompo-
sicdo no momento de serem manipulados, ou que provenham de
animais doentes, estafados ou emagrecidos;

VIl — revender produto bioldgico ndo guardado em refrigera-
dor, de acordo com as indica¢gdes determinadas pelo fabricante e
aprovadas pelo Ministério da Saude;

VIII — aplicar raticidas cuja agdo se produza por gas ou vapor, em
galerias, bueiros, por&es, sétes ou locais de possivel comunicagdo com
residéncias ou locais freqlientados por seres humanos ou animais Uteis.
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TiTULO XIV
DA FISCALIZACAO

Art. 68. A acdo de vigilancia sanitaria abrangera todo e qualquer
produto de que trata esta Lei, inclusive os dispensados de registro,
os correlatos, os estabelecimentos de fabricacdo, distribuicdo, ar-
mazenamento e venda, e os veiculos destinados ao transporte dos
produtos.

Paragrafo Unico. Ficam igualmente sujeitas a acdo de vigilancia
a propaganda dos produtos e das marcas, por qualquer meio de
comunicacdo, a publicidade, a rotulagem e etiquetagem.

Art. 69. A acgdo fiscalizadora é da competéncia:

| — do 6rgdo federal de saude:

guando o produto estiver em transito de uma para outra uni-
dade federativa, em estrada via fluvial, lacustre, maritima ou aérea,
sob controle de drgdos federais;

guando se tratar de produto importado ou exportado;

guando se tratar de colheitas de amostras para analise de con-
trole prévia e fiscal;

Il — do 6rgdo de saude estadual, dos Territérios ou do Distrito
Federal:

guando se tratar de produto industrializado ou entregue ao
consumo na area de jurisdicdo respectiva;

guanto aos estabelecimentos, instalagdes e equipamentos in-
dustriais ou de comércio;

quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres,
de sua area jurisdicional;

guando se tratar de colheita de amostras para analise fiscal.

Paragrafo Unico. A competéncia de que trata este artigo pode-
ra ser delegada, mediante convénio, reciprocamente, pela Unido,
pelos Estados e pelo Distrito Federal, ressalvadas as hipdteses de
poderes indelegdveis, expressamente previstas em lei.

Art. 70. A agdo de vigilancia sanitdria se efetuara permanente-
mente, constituindo atividade rotineira dos 6rgdos da saude.

Art. 71. As atribui¢Oes e prerrogativas dos agentes fiscalizado-
res serdo estabelecidas no regulamento desta Lei.

Art. 72. A apuragao das infragOes, nos termos desta Lei, far-se-
-3 mediante apreensdo de amostras e interdigdo do produto ou do
estabelecimento, conforme disposto em regulamento.

§ 12 - A comprovagdo da infragdo dard motivo, conforme o
caso, a apreensdo e inutilizagdo do produto, em todo o territorio
nacional, ao cancelamento do registro e a cassa¢do da licenca do
estabelecimento, que so se tornarao efetivos apds a publicagdo da
decisdo condenatdria irrecorrivel no Diario Oficial da Unido.

§ 22 - Dardo igualmente motivo a apreensdo, interdi¢do e inuti-
lizagdo as alteragdes havidas em decorréncia de causas, circunstan-
cias e eventos naturais ou imprevisiveis, que determinem avaria,
deterioragdo ou contaminac¢do dos produtos, tornando-os inefica-
zes ou nocivos a saude.

Art. 73. As analises fiscais e de controle, para fins de fiscaliza-
¢do e monitoramento dos produtos sujeitos ao regime de vigilancia
sanitdria, deverdo ser realizadas por laboratério oficial, instituido
no ambito da Unido, dos Estados, do Distrito Federal ou dos Munici-
pios, ou por laboratérios publicos ou privados credenciados para tal
fim. (Redagdo dada pela Lei n2 13.097, de 2015)

Paragrafo Unico. O credenciamento de que trata o caput serd
realizado pela Anvisa ou pelos préprios laboratdrios oficiais, nos
termos de regulamentagdo especifica editada pela Anvisa. (Incluido
pela Lei n? 13.097, de 2015)




CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art.12 Este Decreto regulamenta as condi¢des para o funciona-
mento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro,
controle e monitoramento, no dmbito da vigilancia sanitaria, dos
produtos de que trata a Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976.

CAPITULO II
DAS CONDICOES PARA O FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS

Art. 22 O exercicio de atividades relacionadas aos produtos
referidos no art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976, dependerd de au-
torizagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e de
licenciamento dos estabelecimentos pelo drgdo competente de
saude dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os
requisitos técnicos definidos em regulamento desses érgdos.

Paragrafo Unico. As atividades exercidas pela empresa e as res-
pectivas categorias de produtos a elas relacionados constarao ex-
pressamente da autorizagao e do licenciamento referidos no caput.

Art. 32 Para o licenciamento de estabelecimentos que exergam
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. 29;

Il - comprovar capacidade técnica e operacional, e a disponibili-
dade de instalagdes, equipamentos e aparelhagem imprescindiveis
e em condicGes adequadas a finalidade a que se propde;

Il - dispor de meios para a garantia da qualidade dos produtos
e das atividades exercidas pelo estabelecimento, nos termos da re-
gulamentacdo 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 estabe-
lecimento que tenham efeitos nocivos a saude.

Art. 42 Os estabelecimentos terdo licengas sanitdrias indepen-
dentes, mesmo que localizados no mesmo Municipio ou no Distrito
Federal e pertengam a uma s6 empresa.

Art. 52 Os estabelecimentos que exercam atividades previstas neste De-
creto ficam obrigados a manter responsavel técnico legalmente habilitado.

Art. 62 Os érgdos e entidades publicas que exercam atividades
abrangidas pela Lei n? 6.360, de 1976, ndo dependem de licenga
para funcionamento, ficando, porém, sujeitos as exigéncias quanto
a instalagdes, equipamentos e aparelhagem adequados e a assis-
téncia e responsabilidade técnicas.

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

Art. 72 Os produtos de que trata o art. 12 somente poderao
ser objeto das atividades a eles relacionadas se registrados junto a
Anvisa, observados seus regulamentos especificos.

§ 12 O registro sera concedido no prazo de noventa dias, contado da
data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservancia da
Lein26.360, de 1976, deste Decreto ou de outras normas pertinentes.

§ 22 Além do disposto no art. 41-A da Lei n29.782, de 26 de janeiro
de 1999, terdo prioridade, nos termos de regulamentacdo especifica
da Anvisa, as andlises dos requerimentos de registro referentes a:
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| - produtos estratégicos para o Sistema Unico de Satde - SUS,
conforme definido em ato do Ministro de Estado da Saude;

Il - produtos objeto de transferéncia de tecnologia para 6rgaos
e entidades da administracdo publica; e

Il - produtos com inovagdes radicais ou incrementais fabrica-
dos no Pais ou que atendam sua regra de origem ou Processo Pro-
dutivo Basico, desde que o nucleo tecnoldgico do produto também
seja fabricado no Pais.

§ 32 Caso ndo haja riscos a saude da populagdo ou a fiscalizagdo
das atividades de produgdo e circulacdo, o registro dos produtos
de que trata este artigo podera ser objeto de regulamentac¢do da
Anvisa para:

| - simplificar e agilizar os procedimentos; e

Il - estabelecer prioridades e metas de desempenho previstas
em clausula do contrato de gestdo a que se refere o art. 19 da Lei
n29.782, de 1999.

§ 42 A Anvisa poderd dispensar de registro os inseticidas, imu-
nobioldgicos, medicamentos e outros insumos estratégicos quando
adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacio-
nais, para uso em programas de saude publica pelo Ministério da
Saude e suas entidades vinculadas.

§ 52 Nos casos de grave risco a saude e desde que compro-
vada a indisponibilidade no mercado nacional de substitutos tera-
péuticos registrados, a ANVISA podera estabelecer procedimentos
simplificados para viabilizar o fornecimento de medicamentos pelo
SuUS.

Art. 82 O registro dos produtos tratados no art. 72, suas altera-
¢Oes e revalidagGes ficam sujeitos ao atendimento da Lei n2 6.360,
de 1976, deste Decreto e dos demais requisitos técnicos definidos
em regulamentacdo especifica da Anvisa.

§ 12 O registro a que se refere o art. 72 terd validade de cinco
anos e poderd ser revalidado por periodos iguais e sucessivos, man-
tido o registro inicial.

§ 22 A revalidagcdo do registro devera ser requerida com ante-
cedéncia maxima de doze meses e minima de seis meses da data do
vencimento do registro.

§ 32 Atendido o disposto no § 22, o registro serd considerado
automaticamente revalidado, independentemente de decisdo da
Anvisa, se esta ndo houver sido proferida até a data do vencimento
do registro.

§ 42 A revalidacdo automatica ocorrera nos termos e condigdes
em que tenha sido concedido o registro ou sua ultima revalidacgdo.

§ 52 A revalidagdo automatica ndo prejudicara a continuagao
da andlise do requerimento de revalidagdo, que podera ser ratifi-
cado ou indeferido pela Anvisa, conforme regulamentagdo vigente.

§ 62 O indeferimento do requerimento de revalidagdo de regis-
tro que tenha sido automaticamente revalidado ensejara o cance-
lamento do registro.

Art. 92 Os produtos de que trata este Decreto ndo poderdo ter
nome ou designagdo que induza a erro quanto a sua composi¢do,
finalidade, indicagdo, aplicagdo, modo de usar e procedéncia.

Paragrafo Unico. E permitida a mudanga de nome de produ-
to registrado antes de sua comercializa¢do, quando solicitada pela
empresa.

Art. 10. Aimportagdo de produtos submetidos ao regime de vigilan-
cia sanitdria estd sujeita a prévia manifestacdo da Anvisa, que definird em
regulamentagdo especifica os requisitos técnicos a serem observados.

§ 12 Os procedimentos de liberacdo de produtos importados
destinados a pesquisa tecnoldgica e cientifica deverdo ser simplifi-
cados conforme regulamentacdo especifica da Anvisa.




2. Quadrix - 2021 - CRF-AP - Farmacéutico

Em relacdo ao Decreto Federal n.° 8.077/2013, que trata do
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario e
ao registro, controle e monitoramento de produtos no ambito da
vigilancia sanitdria, julgue o item.

Quando solicitada pela empresa, é permitida a mudanga de
nome de produto registrado antes de sua comercializagdo.

() Certo

() Errado

3. Quadrix - 2021 - CRF-AP - Farmacéutico

Em relagdo ao Decreto Federal n.° 8.077/2013, que trata do
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario e
ao registro, controle e monitoramento de produtos no ambito da
vigilancia sanitaria, julgue o item.

Os agentes a servigo do controle e do monitoramento da vigi-
lancia sanitaria terdo livre acesso aos locais onde se processem as
atividades sujeitas ao controle sanitdrio.

( )Certo

() Errado

4. Quadrix - 2021 - CRF-AP - Farmacéutico

Em relagdo ao Decreto Federal n.° 8.077/2013, que trata do
funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario e
ao registro, controle e monitoramento de produtos no ambito da
vigilancia sanitaria, julgue o item.

E proibida, no Pais, a reembalagem de produtos controlados
pela vigilancia sanitaria importados, inclusive a granel.

() Certo

() Errado

5. UniRV - GO - 2023 - Prefeitura de Rio Verde - GO - Especialista
em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria — Farmacia e Gera
O decreto n28.077, de 14 de agosto de 2013, revoga na integra
o decreto n2 79.094/1977, passando a regulamentar as condi¢Ges
para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sa-
nitario e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigi-
lancia sanitéria, dos produtos de que trata a Lei n? 6.360/1976, de
23 de setembro de 1976, e da outras providéncias. A respeito das
condigBes para o funcionamento das empresas, é incorreto o que
se dizem:
(A) Para a obtengdo do licenciamento, a fim de exercerem as
atividades de que trata este decreto, pelas autoridades dos Es-
tados, Distrito Federal ou Municipios, o estabelecimento deve-
ra: | - Possuir autorizagdo emitida pela Anvisa; Il - Comprovar
capacidade técnica e operacional, e a disponibilidade de ins-
talagGes, equipamentos e aparelhagem imprescindiveis e em
condi¢cdes adequadas a finalidade a que se propde; Il - Dispor
de recursos humanos capacitados ao exercicio das atividades.
(B) Os estabelecimentos localizados no mesmo Municipio ou
no Distrito Federal e que pertencam a uma s6 empresa terdo
licengas sanitdrias Unicas.
(C) Os estabelecimentos que exercam atividades previstas nes-
te Decreto ficam obrigados a manter responsavel técnico legal-
mente habilitado.
(D) Os érgdos e entidades publicas que exergam atividades
abrangidas pela Lei n2 6.360, de 1976, ndo dependem de licen-
¢a para funcionamento, ficando, porém, sujeitos as exigéncias
guanto a instalagGes, equipamentos e aparelhagem adequados
e a assisténcia e responsabilidade técnicas.
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FISCALIZACAO E CONTROLE SANITARIO

CELEBRAGCAO DE TERMO DE COMPROMISSO

PODER DE POLICIA

A celebragdo de termo de compromisso é um procedimento
formal e essencial em diversas esferas da vida, proporcionando
um arcabougo legal que delineia claramente as responsabilidades,
obrigagdes e condi¢Bes acordadas entre as partes envolvidas. Este
processo visa estabelecer uma base sdlida para rela¢des comerciais,
parcerias empresariais, acordos legais e iniciativas comunitdrias,
promovendo transparéncia e minimizando possiveis controvérsias.

Em contextos comerciais, a celebragdo de termo e compromis-
so é frequentemente observada em contratos entre fornecedores e
clientes. Por exemplo, ao estabelecer um contrato de fornecimento,
as partes podem detalhar clausulas relacionadas a prazos de entre-
ga, padrdes de qualidade dos produtos, condicdes de pagamento
e penalidades por descumprimento. Esses termos garantem uma
compreensdo clara das expectativas, reduzindo assim a probabili-
dade de mal-entendidos e disputas.

No ambito legal, a celebragdo de termo e compromisso é evi-
dente em acordos judiciais. Partes envolvidas em litigios podem
chegar a um termo e compromisso para evitar processos legais pro-
longados. Isso pode incluir acordos de indenizagdo, compromissos
de ndo divulgagdo e outras condi¢gdes acordadas para resolver as
disputas de forma satisfatdria para ambas as partes, economizando
tempo e recursos.

No contexto empresarial, parcerias estratégicas podem ser so-
lidificadas por meio da celebragdo de termo e compromisso. Em-
presas que colaboram em projetos conjuntos podem estabelecer
acordos detalhados sobre a distribuicdo de tarefas, alocagdo de re-
cursos e compartilhamento de resultados. Isso cria uma estrutura
clara para a colaboragdo, promovendo uma execugao eficiente dos
objetivos estabelecidos.

Além disso, iniciativas comunitarias, como projetos de volun-
tariado ou desenvolvimento local, frequentemente envolvem a
celebragdo de termo e compromisso. Organiza¢des e voluntarios
podem concordar sobre as metas, responsabilidades e prazos, ga-
rantindo uma implementagao eficaz das atividades planejadas para
beneficiar a comunidade.

No que diz respeito as relagdes internacionais, tratados e acor-
dos bilaterais representam uma forma sofisticada de celebragdo de
termo e compromisso entre paises. Esses documentos estabelecem
as bases para cooperagdo em diversas areas, como comércio, segu-
ranga, meio ambiente e direitos humanos.

A celebragdo de termo e compromisso € uma pratica multiface-
tada, desempenhando um papel fundamental em iniUmeras areas.
Seja no ambiente comercial, juridico, empresarial, comunitario ou
internacional, essa abordagem oferece uma estrutura robusta para
a construgdo de relagGes sdlidas e transparentes, guiando as partes
envolvidas rumo ao cumprimento bem-sucedido de seus objetivos
comuns.
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Poder de Policia

O poder da policia é um componente essencial da estrutura
de uma sociedade organizada, desempenhando um papel crucial
na manutengdo da ordem publica, na protecdo dos cidaddos e na
aplicacdo da lei. Ao longo da histdria, as forcas policiais evoluiram
para enfrentar desafios em constante mutagdo, adaptando-se as
demandas de comunidades complexas e dinamicas.

O principal objetivo do poder policial é promover a seguranga
e o0 bem-estar da comunidade. Isso envolve a prevengdo e
investigagdo de crimes, a resposta a emergéncias, a gestdo do
trafego e a promogao da convivéncia pacifica. A policia desempenha
um papel de destaque na promogdo de um ambiente seguro, onde
os cidaddos podem exercer seus direitos e viver sem temor.

A autoridade da policia deriva de seu papel como executora
da lei. Esse poder é conferido pela sociedade para garantir que as
normas e regulamentos sejam respeitados. No entanto, é crucial
que esse poder seja exercido de maneira justa, imparcial e dentro
dos limites legais. O abuso de autoridade é uma preocupagdo
constante e exige uma supervisdo eficaz, prestacdo de contas e
transparéncia.

As forgas policiais tém uma variedade de responsabilidades,
desde lidar com pequenas infragdes até investigar crimes graves.
O treinamento policial é fundamental para equipar os oficiais com
as habilidades necessarias para tomar decisGes rapidas e éticas
em situagGes desafiadoras. Além disso, a policia desempenha um
papel essencial na promogdo da justica, garantindo que todos
os cidaddos sejam tratados de maneira equitativa perante a lei,
independentemente de sua origem étnica, socioeconémica ou
outros fatores.

No entanto, o poder da policia ndo estd isento de controvérsias.
QuestGes como brutalidade policial, discriminagdo racial e uso
excessivo da forca tém gerado debates intensos em muitas
sociedades. A necessidade de reformas e mudangas estruturais nas
praticas policiais tem sido um tema recorrente, visando construir
uma relagdo de confianga entre a policia e as comunidades que
servem.

A tecnologia também desempenha um papel cada vez mais
significativo no poder da policia. Sistemas de vigilancia, analise de
dados e tecnologias de comunicagdo modernas tém aprimorado a
capacidade da policia de prevenir e investigar crimes. No entanto,
o0 uso dessas tecnologias levanta questdes sobre a privacidade
dos cidaddos e a necessidade de garantir que sejam aplicadas de
maneira ética e legal.

O poder da policia é uma ferramenta fundamental para a
construgdo e manutencgdo de sociedades seguras e justas. No
entanto, esse poder deve ser exercido com responsabilidade,
transparéncia e em conformidade com os principios democraticos e
os direitos fundamentais. O equilibrio entre a autoridade policial e
os direitos individuais é um desafio continuo que requer vigilancia
constante, didlogo publico e um compromisso continuo com a
justica e a igualdade.




