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LEI Nº 7.802, DE 11 DE JULHO DE 1989 
 

Dispõe sobre a pesquisa, a experimentação, a produção, a embalagem e 
rotulagem, o transporte, o armazenamento, a comercialização, a propaganda 
comercial, a utilização, a importação, a exportação, o destino final dos 
resíduos e embalagens, o registro, a classificação, o controle, a inspeção e a 
fiscalização de agrotóxicos, seus componentes e afins, e dá outras 
providências. 

Marco Regulatório Federal 

DECRETO Nº 4.074, DE 4 DE JANEIRO DE 2002 
 

Regulamenta a Lei no 7.802, de 11 de julho de 1989, que dispõe sobre a 
pesquisa, a experimentação, a produção, a embalagem e rotulagem, o 
transporte, o armazenamento, a comercialização, a propaganda comercial, a 
utilização, a importação, a exportação, o destino final dos resíduos e 
embalagens, o registro, a classificação, o controle, a inspeção e a 
fiscalização de agrotóxicos, seus componentes e afins, e dá outras 
providências. 



DECRETO Nº 4.074, DE 4 DE JANEIRO DE 2002 
 
 Art. 15.  Os órgãos federais competentes deverão realizar a 
avaliação técnico-científica, para fins de registro ou reavaliação de 
registro, no prazo de até cento e vinte dias, contados a partir da data do 
respectivo protocolo. 
 

Marco Regulatório Federal 



Fonte: GIAGRO, 2013 

- Não é possível determinar o tempo entre a concessão e a publicação no DOU; 
- O tempo para atendimento de exigências está incluído nos valores; 
- Para calcular a média, valores acima de 120 meses foram retirados para evitar distorções. 

*Até Set/2012. 

Projetando 9 meses (270 dias) de prazo 

Produtos Registrados - 2005 a 2012 

120 dias 



Produtos Registrados - 2005 a 2012 

Fonte: MAPA, 2013 



Solicitação da Empresa para registro do produto (Agrotóxico), 
simultaneamente nos 3 Ministérios.
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Fluxogramas – Etapas do Registro 



Fonte: Valor Econômico – 11/04/2013 



Fonte: Valor Econômico – 11/04/2013 

Registration queue for defensives would take 117 years 
According to Anvisa, companies make too much requests for products that, even when released, are not sold in the market 
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Fonte: Kleffmann, 2011 

Defensivos Agrícolas / Produção de Alimentos (t) 



Vendas (US$) X Produção de Alimentos (t) 

Fonte: Kleffmmann, 2011 

≈ US$ 100,00 – 1 t 

≈ US$ 100,00 – 4 t 

= 

= 

= ≈ US$ 100,00 – 13 t 



A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das 
atribuições que lhe conferem os incisos III e IV, do art. 15 da Lei n.º 9.782, de 26 de 
janeiro de 1999, o inciso V, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno 
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 
2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizações, tendo em 
vista o disposto nos incisos III, do art. 2º, III e IV, do art. 7º da Lei n.º 9.782, de 1999, 
no art. 35 do Decreto n.º 3.029, de 16 de abril de 1999, e o Programa de Melhoria do 
Processo de Regulamentação da Agência, instituído por meio da Portaria nº 422, de 
16 de abril de 2008, resolve submeter à consulta pública, para comentários e 
sugestões do público em geral, proposta de ato normativo em Anexo, conforme 
deliberado em reunião realizada em 18 de abril de 2013, e eu, Diretor-Presidente 
Substituto, determino a sua publicação. 



PROPOSTA EM CONSULTA PÚBLICA  
Processo n.º: 25351.598464/2012-15  
Assunto: Boas Práticas Regulatórias no âmbito da Anvisa.  
Agenda Regulatória 2012: Não é tema da Agenda  
Regime de Tramitação: Comum  
Área responsável: Núcleo de Regulação e Boas Práticas Regulatórias - Nureg  
Relator: Jaime César de Moura Oliveira  

RESOLUÇÃO - RDC N.       , DE        DE               DE 2013  

Dispõe sobre Boas Práticas Regulatórias 
no âmbito da Anvisa.  

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe 
confere o inciso IV do art. 11do Regulamento aprovado pelo Decreto nº. 3.029, de 16 de abril 
de1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1º e 3º do art.54 do Regimento Interno 
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº. 354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada 
no Diário Oficial da União (DOU) de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em XX de XXXXX 
de 2013, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a 
sua publicação:  
 
Art. 1º Esta Resolução estabelece diretrizes, normas e procedimentos relativos ao cumprimento de 
Boas Práticas Regulatórias para a adoção de medidas regulatórias em matérias do âmbito de 
competência da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa).  





Desde o início do ano foram notificados 123.121 casos suspeitos da doença no estado 
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