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o . “LVAºgíx-mªt' CLPROJETO DE LEI nº , 01-03199/2013

DEZ lll % ”Dispõe sobre a criação do
[a '»

_
PROGRAMA LEITE MATERNO E

...—.-.... .
.

VIDA, e fixa outras providências. ”

ENTE
. _ _Ã'RTMUN CIPAL DE SAO PAULO DECRETA:

Art. 1º Fica instituído no município de São Paulo o Programa Leite Materno
é Vida.

Art. 2º O Programa Leite Materno é Vida será implementado pelos órgãos
competentes da Saúde nos Hospitais Públicos Municipais, nos Centros de
Referência em Saúde e nos Postos de Coleta que possuam Banco de Leite
Humano — BLH e poderão disponibilizar entre os seus serviços à entrega do
leite humano na residência ou local indicado pelo donatário no âmbito do
município de São Paulo.

Art. 3º O serviço prestado deverá observar regras de segurança alimentar
para o transporte do leite humano preservando a garantia da entrega para o
consumo, bem como o prazo de validade do conteúdo.

Art. 4º O serviço de entrega de leite humano disponibilizado aos
beneficiários farão a entrega das doações sempre que necessário no
endereço indicado pelo beneficiário, responsável ou pessoa autorizada a
receber, em horário comercial.

51º Fica sujeito à suspensão do serviço de entrega do leite humano o
beneficiário, responsável ou quem esteja autorizado a receber se por duas
vezes ou mais for constatada a ausência e o não recebimento do produto no
local indicado.

52º A suspensão a que se refere o parágrafo anterior será sempre de 10
(dez) dias, devendo o beneficiário retirar o leite no Banco de Leite Humano
onde consta o seu cadastro.

Art. 5º O Programa Leite Materno é Vida não tem prazo de extinção
definido, devendo os órgãos competentes responsáveis pela sua execução
sempre utilizarem do programa para junto com as leis vigentes aprimora-Io.

Viaduto Jacarei, 100 — 10º andar — Sala 1014 — São Paulo/SP
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Sala das Sessões, em 

Folha ri°  ô2  	c.:o 

f-‘Jelina Cicoc.e - 
U)(% 4! 

CAIARA  MUNICIPAL DE 

 

SAO PAULO 
32 0  GV — VEREADORA EDIR SALES 

Art. 6° 0 Poder Executivo regulamentará a presente lei no prazo de 60 
(sessenta) dias. 

Art. 7° As despesas decorrentes desta lei  correrão por conta das dotações  
orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 

Art. 8° Esta lei entra em vigor na data de sua publicação, revogadas as 
disposições em contrário.  

EDIR SALES 
VEREADORA 

Viaduto Jacarei, 100 — 10° andar — Sala 1014— São Paulo/SP 

M
at

ér
ia

 P
L 

19
9/

20
13

. D
oc

um
en

to
 d

ig
ita

liz
ad

o 
e 

au
te

nt
ic

ad
o 

po
r A

LE
XA

ND
RE

 C
AP

EL
O

 D
A 

SI
LV

A.
 S

ua
 v

al
id

ad
e 

po
de

 s
er

 c
on

fe
rid

a 
em

ht
tp

s:
//s

pl
eg

is
co

ns
ul

ta
.s

ao
pa

ul
o.

sp
.le

g.
br

/H
om

e/
Ab

rir
Do

cu
m

en
to

?p
ID

=1
68

73
9.

autuado por Alexandre Capelo da Silva em 22/01/2018 15:57:00.

 fls. 2



Folha n° _&3_ 
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CAIARA  MUNICIPAL DE 

 

SAO PAULO 
320  GV — VEREADORA EDIR SALES 

JUSTIFICATIVA 

Com muita satisfação que apresento esse projeto de lei sobre a 
criação do Programa Leite Materno é vida em favor da criança paulistana e 
que em síntese dispõe  sobre a entrega do leite humano dos Bancos de 
Leite da municipalidade aos seus donatários  ou beneficiários, com a 
finalidade exclusiva de proporcionar melhores meios para o seu objetivo que 
é chegar a residência ou local indicado em plena conservação para 
consumo, sem problemas de locomoção ou deslocamentos pela  mãe  ou 
responsável  para pegar o leite no Banco de Leite Humano onde se 
cadastrou. 

Hoje em dia a pessoa que recebe esse leite humano para seu 
bebê obrigatoriamente tem que retirá-lo no Banco de Leite para receber a 
doação, e ocorre que não raras às vezes esse beneficiário não tem 
condições  de retirar a doação e não  se trata apenas de  questões financeiras 
mas sim de deslocamento diário até o banco de leite humano e o que ocorre 
é que a mãe  não  retira o leite humano e acaba comprando leite em pó  para 
o bebê. 

A mãe  está em casa dispensando cuidados ao bebê e esta 
deve se dirigir ao local para a retirada, a nosso ver isso não é produtivo e 
nem coerente. 

0 correto e indicado na proposição é que o leite humano seja 
entregue no local indicado pelo beneficiário como fará  no programa que 
criaremos. Outro pormenor é o transporte desse leite humano que deve 
atender e seguir padrões e regras de segurança alimentar para o não 
perecimento desse produto e sua finalidade seja alcançada, o consumo. 

O leite humano é muito diferente do leite adaptado (leite em 0) 
e temos muitas crianças na municipalidade que se utilizam do leite humano 
doado nos bancos espalhados pela cidade. 

O leite materno contém todas as  proteínas, açúcar, gordura, 
vitaminas e água  que o seu bebê necessita para ser saudável. Além disso, 
contém determinados elementos que o leite em pó não consegue 
incorporar, tais como anticorpos e glóbulos brancos. É por isso que o leite 
materno protege o bebê de certas doenças e infecções. 
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CAIARA  MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 
320  GV — VEREADORA EDIR SALES 

 

0 aleitamento materno protege as crianças de: Otites, alergias, 
vômitos, diarreias, pneumonias, bronquiolites e meningites. 

Os  órgãos  de saúde brasileiros e a OMS (Organização Mundial 
da Saúde) recomendam o leite materno exclusivamente até o 6° mês de 
vida do bebê, ocorre que muitas mães não tem o leite humano por fatores 
variados e buscam os bancos de leite pela doação. 

Outras vantagens do leite materno para o bebê: melhora o 
desenvolvimento mental do bebê; é mais facilmente digerido; amamentar 
promove o estabelecimento de uma ligação emocional, muito forte e 
precoce, entre a mãe e a criança, designada tecnicamente por vinculo 

afetivo. 
Diante do exposto, solicito o apoio dos nobres pares com 

assento a essa Ínclita  Casa de Leis na  análise e aprovação  da proposição 

que trata de medida social e de saúde pública em nossa municipalidade. 
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CAIARA  MUNICIPAL DE 

SAO AU LO 
Papel para informaçào, rubricado como folha n° oÇ"--  

 

   

do processo n° 	01 - 199 	de 20 	13 	 / 0  , 

 

 

Adelinn r_'icone 
--‘euru-

' 	•»: 

LIDO HOJE 

ÀS COMISSÕES  DE: ;.- 	Ai:JR 2013 
1---,S Íf(i.I. 	(.17- L. ej , et c-. 4..C.-itlayre-  St r Prrri, 7' -,i(i  ;;" 1  

AD, ; 	 il - zIP p;-• 	le -;- i ( Z C .  (1- 
(r4-_ 1  _ 	1 

4.p....,ÇiÀ; frt si 41, 1-in cleS4,,,,.¡Pe AA_.“-,-■ •-i-e, 
F.«1r-rrerç r 	01-,<-4A-1 	rçlP -- / 

------ 	' 

PRESI ENTE 

CLAUDNHO DE SOUS 

Procuradoria — Setor de Pesquisa e Assessoria de  Análise Prévia das Proposituras 

Efetuada a autuação, encaminho os presentes autos para prosseguimento. 

cf / 1 3 

Solange Ra one os Santos 
Supervisora de SGP.22 
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_ 06-  

CÂMARA MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 
PROCURADORIA 

SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANÁLISE PRÉVIA 
PL 0199/13 

Realizada a pesquisa no APL (Banco de Dados da Câmara Municipal de São Paulo) e nos 
sites www.prefeitura.sp.qov.br/leoislação  a respeito do assunto foi localizado o seguinte: 

- Lei Federal n° 11.265, de 3 de janeiro de 2006, que regulamenta a  comercialização  de 
alimentos para lactentes e crianças de primeira infância, e dá outras providências; 

- Portaria Federal do Ministério da Saúde n° 2.051, de 8 de novembro de 2001, que 
estabelece os novos critérios da Norma Brasileira de  comercialização  de alimentos para 
lactentes e crianças de primeira infância; 

- Resolução da ANVISA n° 221, de 5 de agosto de 2002, que aprova regulamento técnico 
sobre chupetas, bicos, mamadeiras, protetores, e dá outras providências; 

- Resolução da ANVISA n° 222, de 5 de agosto de 2002, que aprova regulamento técnico 
para promoção comercial de alimentos para lactentes e crianças de primeira infância, e dá 
outras providências; 

- Lei Estadual n° 12.146, de 9 de dezembro de 2005, que dispõe sobre o Projeto Mãe 
Cidadã - Leite Materno; 

- Lei Municipal n° 13.211, de 13 de novembro de 2001, que  dispõe  sobre a  instituição  do 
Programa de  Proteção  à Saúde da Gestante e do Recém-nascido; 

- Lei Municipal n° 13.296, de 15 de janeiro de 2002, que  dispõe  sobre a  implantação  de 
Banco de Leite Humano no Município de São Paulo; 

- Lei Municipal n° 13.561, de 17 de abril de 2003, que dispõe sobre a  notificação  do 
nascimento de crianças aos postos de saúde, através do órgão municipal central de saúde, 
para os fins que especifica, e dá outras providências; 

- Lei Municipal n° 14.413, de 31 de maio de 2007, que dispõe sobre os direitos dos usuários 
dos serviços e das ações  de saúde no  Município, e dá outras providências; 

- Lei Municipal n° 14.485, de 19 de julho de 2007, que consolida a  Legislação  Municipal 
referente a datas comemorativas, eventos e feriados do Município de São Paulo, e dá  outras 
providências (art. 7°, CCXLIII); 

- Lei Municipal n° 14.966, de 21 de julho de 2009, que estabelece diretriz a ser observada no 
atendimento ao recém-nascido pré-termo e/ou de baixo peso, denominadas de Programa 
Mãe Canguru, e dá outras providências; 

- Decreto  n°42.085, de 11 de junho de 2002, que regulamenta a Lei n° 13.296, de 15 de 
janeiro de 2002, que  dispõe  sobre a  implantação  de Banco de Leite Humano no  Município 
de São Paulo; 

Palácio Anchieta Viaduto Jacarei, 100  São Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.so .govtr 
PL0199-13 pesquisa 
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_ 

CAIARA  MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 
PROCURADORIA 

- Decreto  n°46.966, de 2 de fevereiro de 2006, que regulamenta a Lei n° 13.211, de 13 de 
novembro de 2001, estruturando a Rede de  Proteção  à Mãe Paulistana, para a  gestão e 
execução  da rede de serviços de saúde de assistência obstétrica e neonatal no  Município  de 
São Paulo; 

- PL 0363/11, do Vereador David Soares, que  dispõe  sobre a  criação  do Programa de 
Incentivo a  Doação  de Leite Materno "Quem doa Leite Materno doa Vida", e dá outras 
providências; 

- PL 0078/13, da Vereadora Edir Sales, que altera a Lei n° 14.485, de 19 de julho de 2007, 
com a finalidade de incluir no Calendário Oficial de Eventos da Cidade de São Paulo o 'Dia 
do Aleitamento Materno'. 

Cópia(s) do(s) texto(s) acima indicado(s) acompanha(m) a presente informação. 

Comissão  de Constituição, Justiça e Legislação Participativa, conforme despacho do Sr. 
Presidente de fls. 04. 

São Paulo, 22 de abril de 2013. 

Christiana Samara Chebib 
Procuradora do Setor de Pesq. e Análise Prévia 

OAB/SP 244.472 

Marcella F o Giacaglia 
Procuradora Supervisora do Setor de Pesq. e Análise Prévia 

OAB/SP 111.393 

Palácio Anchieta Viaduto Jacarel, 100 Sào Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.so .00v br 
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18/04/13 	 Lei n'' 11.265 

Presidência da República 
Casa Civil 	 QAOÍ 

Subchefia para Assuntos Jurídicos  

LEI N° 11.265, DE 3 DE JANEIRO DE 2006. 

Regulamenta a  comercialização  de alimentos para 
Mensagem de  teto 
	

lactentes e crianças de primeira infância e também a de 
produtos de puericultura correlatos. 

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

CAPITULO I 
Disposições Preliminares 

Art. 12  0 objetiva desta Lei é contribuir para a adequada nutrição dos lactentes e das crianças de primeira 
infância por meio dos seguintes meios: 

I —  regulamentação  da promoção comercial e do uso apropriado dos alimentos para lactentes e crianças de 
primeira infância, bem como do uso de mamadeiras, bicos e chupetas; 

Il — proteção e incentivo ao aleitamento materno exclusivo nos primeiros 6 (sais) meses de idade; e 

III — proteção e incentivp à continuidade do aleitamento materno até os 2 (dois) anos de idade após a 
introdução de noms alimentos na dieta dos lactentes e das crianças de primeira infância. 

Art. e Esta Lei se aplica à comercialização e às práticas correlatas, à qualidade e às informações de uso 
dos seguintes produtos, fabricados no Pais ou importados: 

I — fórmulas infantis para lactentes e fórmulas infantis de seguimento para lactentes; 

II — fórmulas infantis de seguimento para crianças de primeira infância; 

Ill — leites fluidos, leites em pá, leites modificados e similares de origem Ndegetal; (Vide Lei n° 11.460. de 
2007) 

IV — alimentos de transição e alimentos à base de cereais indicados para lactentes ou crianças de primeira 
nfância, bem como outros alimentos ou bebidas à base de leite ou não, quando comercializados ou de outra 

forma apresentados como apropriados para a  alimentação  de lactentes e crianças de primeira infância; 

V — fórmula de nutrientes apresentada ou indicada para recém-nascido de alto risco; 

VI — mamadeiras, bicos e chupetas. 

Art. 32  Para os efeitos desta Lei, adotam-se as seguintes definições: 

I — alimentos substitutos do leite materno ou humano: qualquer alimento comercializado ou de alguma forma 
apresentado como um substituto parcial ou total do leite materno ou humano; 

Il — alimento de transição para lactentes e crianças de primeira infância ou alimento complementar: qualquer 
alimento industrializado para uso direto ou empregado em preparado caseiro, utilizado como complemento do 
leite materno ou de  fórmulas infantis, introduzido na alimentação de lactentes e crianças de primeira infância com 
o objetim de  promover uma adaptação progressiva aos alimentos comuns e propiciar uma alimentação 
balanceada e adequada às suas necessidades, respeitando-se sua maturidade fisiológica e seu desemoNmento 
neuropsicomotor, 

III — alimento à base de cereais para lactentes e crianças de primeira infância: qualquer alimento à base de 

cereais próprio para a  alimentação  de lactentes após o 62  (sexto) mês e de crianças de primeira infância, 
respeitando-se sua maturidade fisiológica e seu desemolvimento neuropsicomotor, 

vonv.planalto.gov  .bricci.il _03/ Ato2004-2006/2006/Lei/L11265.htm 	 1/9 M
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18/04/13 	 Lei n'' 11.265 

IV — amostra: 1 (uma) unidade de um produto fornecida gratuitamente, por 1 (uma) única ■■ez; 
4 

„..« V —  apresentação  especial: qualquer forma de apresentação do produto relacionada à promoçã. • • , ,, te, ial 
que tenha por finalidade induzir a aquisição ou vanda, tais como embalagens promocionais, am.. agens de 
fantasia ou conjuntos que agreguem outros produtos não abrangidos por esta Lei; 

VI — bico: objeto apresentado ou indicado para o processo de  sucção nutritiva da criança com a finalidade 
de administrar ou ■,,eicular alimentos ou  líquidos; 

VII — criança: indivíduo até 12 (doze) anos de idade incompletos; 

VIII — criança de primeira infância ou criança pequena: criança de 12 (doze) meses a 3 (três) anos de idade; 

IX— chupeta: bico artificial destinado à  sucção sem a finalidade de administrar alimentos, medicamentos ou 
líquidos; 

X— destaque: mensagem gráfica ou sonora que visa a ressaltar determinada achertência, frase ou texto; 

XI —  doação: fornecimento gratuito de um produto em quantidade superior à caracterizada como amostra; 

XII — distribuidor: pessoa fisica, pessoa jurídica ou qualquer outra entidade no setor público ou privado 
envoNda, direta ou indiretamente, na comercialização ou  importação, por atacado ou no varejo, de um produto 

,_..contemplado nesta Lei; 

XIII — kit: é o conjunto de produtos de marcas, formas ou tamanhos diferentes em uma mesma embalagem; 

XIV — exposição especial: qualquer forma de expor um produto de modo a destacá-lo dos demais, no âmbito 
de um estabelecimento comercial, tais como vitrine, ponta de gôndola, empilhamento de produtos em forma de 
pirâmide ou ilha, engradados, ornamentação de prateleiras e outras definidas em regulamento; 

XV — embalagem: é o recipiente, o pacote ou o envoltório destinado a garantir a conservação e a facilitar o 
transporte e manuseio dos produtos; 

)NI — importador empresa ou entidade privada que pratique a importação de qualquer produto abrangido por 
esta Lei; 

— fabricante: empresa ou entidade privada ou estatal emolvida na  fabricação  de qualquer produto objeto 
desta Lei; 

XVIII — fórmula infantil para lactentes: é o produto em forma liquida ou em p6 destinado à  alimentação  de 
lactentes até o e (sexto) mês, sob prescrição, em substituição total ou parcial do leite materno ou humano, para 
satisfação das necessidades nutricionais desse grupo etário; 

XIX— fórmula infantil para necessidades dietoteràpicas especificas: aquela cuja composição foi alterada com 
o objetim de atender às necessidades especificas decorrentes de alterações fisiológicas ou patológicas 
temporárias ou permanentes e que não esteja amparada pelo regulamento técnico especifico de fórmulas 
infantis; 

)0( — fórmula infantil de seguimento para lactentes: produto em forma liquida ou em pó utilizado, por 
indicação  de profissional qualificado, como substituto do leite materno ou humano, a partir do 62  (sexto)  mês; 

XXI — fórmula infantil de seguimento para crianças de primeira infância: produto em forma liquida ou em pó 
utilizado como substituto do leite materno ou humano para crianças de primeira infância; 

)0(11— lactente: criança com idade até 11 (onze) meses e 29 (vinte e nme) dias; 

)0(111— leite modificado: aquele que como tal for classificado pelo órgão competente do poder público; 

XXN — material educatKo: todo material escrito ou audiovisual destinado ao público em geral que sise a 
orientar sobre a adequada utilização de produtos destinados a lactentes e crianças de primeira infância, tais 
como folhetos, livros, artigos em periódico leigo, fitas cassetes, fitas de video, sistema eletrônico de  informações 
e outros; 

XXV — material técnico-científico: todo material elaborado com informações comprovadas sobre produtos ou 
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18/04/13 	 Lei n° 11.265 

relacionadas ao domínio  de conhecimento da nutrição e da pediatria destinado a profissionais re94ietat(r/s.i 
saúde; 

•, 
)0(VI — representantes comerciais: profissionais (vendedores, promotores, demonst dore 	ou 

representantes da empresa e de  sendas) remunerados, direta ou indiretamente, pelos fabricantes, fornecedores 
ou importadores dos produtos abrangidos por esta Lei; 

)0(VII — promoção comercial: o conjunto de atKidades informatives e de persuasão procedente de empresas 
responsáwis pela produção ou  manipulação, distribuição e comercialização com o objetiw de induzir a aquisição 
ou wnda de um determinado produto; 

— (VETADO)  

)013X — rótulo: toda descrição efetuada na superficie do recipiente ou embalagem do produto, conforme 
dispuser o regulamento; 

)00( — fórmula de nutrientes para recém-nascidos de alto risco: composto de nutrientes apresentado ou 
indicado para suplementar a  alimentação  de recém-nascidos prematuros ou de alto risco. 

CAPITULO Il 
Do Comércio e da Publicidade 

Art. 42  É vedada a promoção comercial dos produtos a que se referem os incisos I, V e VI do caput do art. 
e desta Lei, em quaisquer meios de comunicação, conforme se dispuser em regulamento. 

Parágrafo único. (VETADO)  

Art. 52  A promoção comercial de alimentos infantis referidos nos incisos Il, III e IV do caput do art. 22  desta 
Lei deverá incluir, em caráter obrigatório, o seguinte destaque, visual ou auditiw, consoante o meio de 
divulgação: 

I — para produtos referidos nos incisos Il e III do caput do art. 22  desta Lei os dizeres "0 Ministério da  Saúde 
informa: o aleitamento materno evita infecções e alergias e é recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou 
mais"; 

Il — para produtos referidos no inciso IV do caput do art. 22  desta Lei os dizeres "0 Ministério da  Saúde 
informa: após os 6 (seis) meses de idade continue amamentando seu filho e ofereça novos alimentos". 

Art. 62  Não é permitida a  atuação  de representantes comerciais nas unidades de saúde, salvo para a 
comunicação de aspectos técnico-científicos  dos produtos aos médicos-pediatras e nutricionistas. 

Parágrafo único. Constitui dewr do fabricante, distribuidor ou importador informar seus representantes 
comerciais e as agências de publicidade contratadas acerca do conteúdo desta Lei. 

Art. 72  Os fabricantes, distribuidores e importadores somente poderão fornecer amostras dos produtos 
referidos nos incisos I a IV do caput do art. 22  desta Lei a médicos-pediatras e nutricionistas por ocasião do 
lançamento do produto, de forma a atender ao art. 15 desta Lei. 

§ 1 2  Para os efeitos desta Lei, o lançamento nacional deverá ser feito no prazo máximo de 18 (dezoito) 
meses, em todo o território brasileiro. 

§e É vedada a distribuição de amostra, por ocasião do relançamento do produto ou da mudança de marca 
do produto, sem modificação significativa na sua composição nutricional. 

§ 32  É vedada  a distribuição de amostras de mamadeiras, bicos, chupetas e suplementos nutricionais 
indicados para recém-nascidos de alto risco. 

§ 42  A amostra de fórmula infantil para lactentes dewrá ser acompanhada de protocolo de entrega da 
empresa, com cópia para o pediatra ou nutricionista. 

Art. e Os fabricantes, importadores e distribuidores dos produtos de que trata esta Lei somente poderão 
conceder patroclnios financeiros ou materiais às entidades cientificas de ensino e pesquisa ou às entidades 
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associativas de pediatras e de nutricionistas reconhecidas nacionalmente, ‘edada toda e qualqu 	 3 
patrocínio a pessoas fisicas. 

§ 1 2  As entidades beneficiadas zelarão para que as empresas não realizem promoção 'côrrié 
produtos nos eventos por elas patrocinados e limitem-se à  distribuição  de material técnico-cientifico. 

§ e Todos os eventos patrocinados deverão incluir nos materiais de divulgação o destaque "Este eN,ento 
recebeu patrocínio de empresas privadas, em conformidade com a Lei n2  11.265, de 3 de janeiro de 2006". 

Art. 92  São proibidas as doações ou vendas a preços reduzidos dos produtos abrangidos por esta Lei às 
maternidades e instituições que prestem assistência a crianças. 

§ 1 2  A proibição de que trata este artigo não se aplica às doações  ou ‘endas a preços reduzidos em 
situações de excepcional necessidade individual ou coletiva, a critério da autoridade fiscalizadora competente. 

§ 22  Nos casos pre■Ástos no § 1 2  deste artigo garantir-se-á que as provisões sejam continuas no período em 
que o lactente delas necessitar. 

§ 32  Permitir-se-á  a impressão do nome e do logotipo do doador, ‘edada qualquer publicidade dos produtos. 

§ 42  A doação para fins de pesquisa somente será permitida mediante a  apresentação  de protocolo 
aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa da  instituição  a que o profissional esti‘er vinculado, observados os 
regulamentos editados pelos órgãos competentes. 

§ 52  0 produto objeto de doação para pesquisa deverá  conter, como identificação, no painel frontal e com 
destaque, a expressão "Doação para pesquisa, de acordo com a legislação em ■Ágor". 

CAPITULO III 
Da Rotulagem 

Art. 10. É vedado, nas embalagens ou  rótulos  de  fórmula infantil para lactentes e fórmula infantil de 
seguimento para lactentes: fVide Lei n° 11.460. de 20071 

I — utilizar fotos, desenhos ou outras representações gráficas que  não sejam aquelas necessárias para 
ilustrar métodos de preparação ou uso do produto, exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa não 
utilize imagem de lactente, criança pequena ou outras figuras humanizadas; 

II — utilizar denominações ou frases com o intuito de sugerir forte semelhança do produto com o leite 
materno, conforme disposto em regulamento; 

III — utilizar frases ou  expressões  que induzam dúvida quanto à capacidade das mães  de amamentarem 
seus filhos; 

IV — utilizar expressões ou denominações que identifiquem o produto como mais adequado à  alimentação 
infantil, conforme disposto em regulamento; 

V — utilizar informações que possam induzir o uso dos produtos em virtude de falso conceito de vantagem 
ou segurança; 

VI — utilizar frases ou expressões que indiquem as condições de saúde para as quais o produto seja 
adequado; 

VII—  promover os produtos da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos. 

§ 1 2  Os rótulos desses produtos exibirão  no painel principal, de forma legKel e de fácil visualização, 
conforme disposto em regulamento, o seguinte destaque: AVISO IMPORTANTE: Este produto somente deve ser 
usado na alimentação de crianças menores de 1 (um) ano de idade com indicação expressa de médico ou 
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nutricionista. 0 aleitamento materno evita infecções e alergias e fortalece o vinculo mãe-filho. 
Lei n° 11.474. de 2007) 

§e Os  rótulos desses produtos exibirão um destaque sobre os riscos do preparo inadequado e instruções 
para a correta preparação do produto, inclusKe medidas de higiene a serem observadas e dosagem para  diluição, 
quando for o caso. 

Art . 11. É  edado, nas embalagens ou  rótulos  de fórmula infantil de seguimento para crianças de primeira 
infância: (Vide Lei n° 11.460. de 2007) 

I — utilizar fotos, desenhos ou outras representações gráficas que  não sejam aquelas necessárias para 
ilustrar métodos de preparação ou uso do produto, exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa não 
utilize imagem de lactente, criança pequena ou outras figuras humanizadas, conforme disposto em regulamento; 

Il — utilizar denominações ou frases com o intuito de sugerir forte semelhança do produto com o leite 
materno, conforme disposto em regulamento; 

III — utilizar frases ou expressões que induzam &Aida quanto à capacidade das mães  de amamentarem 
seus filhos; 

IV — utilizar expressões ou denominações que identifiquem o produto como mais adequado à  alimentação 
infantil, conforme disposto em regulamento; 

V — utilizar informações que possam induzir o uso dos produtos em virtude de falso conceito de vantagem 
ou segurança; 

VI — utilizar marcas seqüenciais presentes nas fórmulas infantis de seguimento para lactentes; 

VII—  promover os produtos da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos. 

. • . 

(eleis.)-enes-ele-idetele-etetriale7 

§ 12  Os rótulos desses produtos exibirão no painel principal, de forma legKel e de  fácil ■disualização, o 
seguinte destaque: AVISO IMPORTANTE: Este produto não deve ser usado para alimentar crianças menores de 
1 (um) ano de idade. 0 aleitamento materno evita infecções e alergias e é recomendado até os 2 (dois) anos de 
idade ou mais. (Redação dada pela Lei n° 11.474. de 2007) 

§e Os  rótulos desses produtos exibirão um destaque para  advertir  sobre os riscos do preparo inadequado 
e instruções para a correta preparação do produto, inclusKe medidas de higiene a serem observadas e dosagem 
para a  diluição, ■Ladada a utilização de figuras de mamadeira. 

Art. 12. As embalagens ou rótulos de fórmulas infantis para atender às necessidades dietoteràpicas 
especificas exibirão informações sobre as características especificas do alimento, vedada a  indicação  de 
condições de saúde para as quais o produto possa ser utilizado. 

Parágrafo único. Aplica-se a esses produtos o disposto no art. e desta Lei. 

Art. 13. É vedado, nas embalagens ou  rótulos  de leites fluidos, leites em la& leites modificados e similares 
de origem N.egetal: fVide Lei n° 11.460. de 2007) 

I — utilizar fotos, desenhos ou outras representações gráficas que não sejam aquelas necessárias para 
ilustrar métodos de preparação ou uso do produto, exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa não 
utilize imagem de lactente, criança pequena ou outras figuras humanizadas ou induzam ao uso do produto para 
essas faixas etárias; 

Il — utilizar denominações ou frases com o intuito de sugerir forte semelhança do produto com o leite 
materno, conforme disposto em regulamento; 

III — utilizar frases ou expressões que induzam dúvida quanto à capacidade das mães  de amamentarem 
seus filhos; 

www.planalto.gombrice.i1_03/ Ato2004-2006/2006/Lei/L11265.htrn 	 99  M
at

ér
ia

 P
L 

19
9/

20
13

. D
oc

um
en

to
 d

ig
ita

liz
ad

o 
e 

au
te

nt
ic

ad
o 

po
r A

LE
XA

ND
RE

 C
AP

EL
O

 D
A 

SI
LV

A.
 S

ua
 v

al
id

ad
e 

po
de

 s
er

 c
on

fe
rid

a 
em

ht
tp

s:
//s

pl
eg

is
co

ns
ul

ta
.s

ao
pa

ul
o.

sp
.le

g.
br

/H
om

e/
Ab

rir
Do

cu
m

en
to

?p
ID

=1
68

73
9.

autuado por Alexandre Capelo da Silva em 22/01/2018 15:57:00.

 fls. 13



18/04/13 	 Lei n° 11.265 

IV 	 eit-Qd _ utilizar expressões ou denominações que identifiquem o produto como mais adequado 
infantil, conforme disposto em regulamento; 

VI — promover os produtos da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos que se destinem a 
lactentes. 

§ 12  Os rótulos desses produtos exibirão no painel principal, de forma legivel e de  fácil visualização, 
conforme disposto em regulamento, o seguinte destaque: 

ou  mai3"; 

I - leite desnatado e semidesnatado, com ou sem adição de nutrientes essenciais: AVISO IMPORTANTE: 
Este produto não deve ser usado para alimentar crianças, a não ser por indicação expressa de médico ou 
nutricionista. 0 aleitamento materno evita infecções e alergias e é recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou 
mais;  (Redação  dada pela Lei n° 11.474. de 2007) 

II - leite integral e similares de origem vegetal ou mistos, enriquecidos ou  não:  AVISO IMPORTANTE: Este 
produto não deve ser usado para alimentar crianças menores de 1 (um) ano de idade, a não ser por indicação 
expressa de médico ou nutricionista. 0 aleitamento materno evita infecções e alergias e deve ser mantido até a 
criança completar 2 (dois) anos de idade ou mais; fRedação dada pela Lei n° 11.474. de 2007) 

III - leite modificado de origem animal ou Niegetal: AVISO IMPORTANTE: Este produto não deve ser usado 
para alimentar crianças menores de 1 (um) ano de idade. 0 aleitamento materno evita infecções e alergias e é 
recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais. (Redação dada pela Lei n° 11.474. de 2007) 

§ e É vedada a indicação, por qualquer meio, de leites condensados e aromatizados para a alimentação de 
'actentes e de crianças de primeira infância. 

Art. 14. As embalagens ou  rótulos  de alimentos de transição e alimentos à base de cereais indicados para 
lactentes e crianças de primeira infância e de alimentos ou bebidas à base de leite ou não, quando 
comercializados ou apresentados como apropriados para a alimentação de lactentes e crianças de primeira 
infância, não poderão: (Vide Lei n° 11.460. de 2007) 

I — utilizar ilustrações, fotos ou imagens de lactentes ou crianças de primeira infância; 

Il — utilizar frases ou expressões que induzam dthida quanto à capacidade das mães de amamentarem 
seus filhos; 

III — utilizar expressões ou denominações que induzam à identificação do produto como apropriado ou 
preferencial para a alimentação de lactente menor de 6 (seis) meses de idade; 

IV — utilizar informações que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso conceito de vantagem ou 
segurança; 

V — promover as fórmulas infantis, leites, produtos com base em leite e os cereais que possam ser 
administrados por mamadeira. 

§ 12  Constará do painel frontal dos rótulos desses produtos a idade a partir da qual eles poderão ser 
utilizados. 

e  

•U 

V — utilizar informações  que possam induzir o uso dos produtos em v■irtude de falso condeito• gem 
ou segurança; 
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§ 22  Os  rótulos desses produtos exibirão  no painel principal, de forma legivel e de Mc' s  
conforme disposto em regulamento, o seguinte destaque: "0 Ministério da Saúde adverte: Este p o deve 
ser usado para crianças menores de 6 (seis) meses de idade, a não ser por indicação expressa de médico ou 
nutricionista. 0 aleitamento materno evita infecções e alergias e é recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou 
mais". 

Art. 15. Relativamente às embalagens ou  rótulos  de fórmula de nutrientes para recém-nascido de alto risco, 
é vedado: fVide Lei n° 11.460. de 2007)  

I — utilizar fotos, desenhos ou outras representações gráficas que não sejam aquelas necessárias para 
ilustrar métodos de  preparação  ou uso do produto, exceto o uso de marca ou logomarca desde que essa não 
utilize imagem de lactente, criança pequena ou outras figuras humanizadas; 

Il — utilizar denominações ou frases sugestivas de que o leite materno necessite de complementos, 
suplementos ou de enriquecimento; 

III — utilizar frases ou expressões que induzam dúvida quanto à capacidade das mães de amamentarem 
seus filhos; 

IV — utilizar expressões ou denominações que identifiquem o produto como mais adequado à  alimentação 
infantil, conforme disposto em regulamento; 

V — utilizar informações que possam induzir o uso dos produtos em virtude de falso conceito de vantagem 
ou segurança; 

VI — promover os produtos da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos. 

§ 12  0 painel frontal dos  rótulos desses produtos exibirá o seguinte destaque: "Este produto somente deve 
ser usado para suplementar a  alimentação  do recém-nascido de alto risco mediante prescrição médica e para 
uso exclusive() em unidades hospitalares". 

§ e Os rótulos desses produtos exibirão no painel principal, de forma legivel e de  fácil visualização, 
conforme disposto em regulamento, o seguinte destaque: "0 Ministério da Saúde adverte: 0 leite materno possui 
os nutrientes essenciais para o crescimento e desenvolvimento  da criança nos primeiros anos de vida". 

§ 32  Os  rótulos desses produtos exibirão um destaque para advertir sobre os riscos do preparo inadequado 
e instruções para a sua correta preparação, inclusive medidas de higiene a serem observadas e a dosagem para 
a  diluição, quando for o caso. 

§  4 O produto referido no caput deste artigo é de uso hospitalar exclusivo, vedada sua comercialização fora 
do âmbito dos serviços de saúde. 

Art. 16. Com  referência às embalagens ou  rótulos  de mamadeiras, bicos e chupetas, é vedado: 

I — utilizar fotos, imagens de crianças ou ilustrações humanizadas; 

Il — utilizar frases ou expressões que induzam dúvida quanto à capacidade das mães  de amamentarem 
seus filhos; 

III — utilizar frases, expressões ou ilustrações que possam sugerir semelhança desses produtos com a 
mama ou o mamilo; 

IV — utilizar expressões ou denominações que identifiquem o produto como apropriado para o uso infantil, 
conforme disposto em regulamento; 

V — utilizar informações que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso conceito de vantagem ou 
segurança; 

VI — promover o produto da empresa fabricante ou de outros estabelecimentos. 

§ 1 2  Os  rótulos desses produtos deverão exibir no painel principal, conforme disposto em regulamento, o 
seguinte destaque: "0 Ministério da Saúde adverte: A criança que mama no peito não necessita de mamadeira, 
bico ou chupeta. O uso de mamadeira, bico ou chupeta prejudica o aleitamento materno". 
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18/04/13 	 Lei rf 11.265 

§ e É obrigatório o uso de embalagens e rótulos em mamadeiras, bicos ou chupetas. 

Art. 17. Os  rótulos  de amostras dos produtos abrangidos por esta Lei exibirão, no painel fro 
gratis para avaliação profissional. Proibida a distribuição a mães, gestantes e familiares". 

CAPITULO IV 
Da  Educação e Informação ao Público 

Art. 18. Os órgãos públicos da área de saúde, educação e pesquisa e as entidades associatives de 
médicos-pediatras e nutricionistas participarão  do processo de divulgação das informações sobre a  alimentação 
dos lactentes e de crianças de primeira infância, estendendo-se essa responsabilidade ao âmbito de formação e 
capacitação de recursos humanos. 

Art. 19. Todo material educativo e técnico-cientifico, qualquer que seja a sua forma, que trate de 
alimentação de lactentes e de crianças de primeira infância atenderá aos dispositivos desta Lei e incluirá 
informações explicitas sobre os seguintes itens: 

I — os beneficios e a superioridade da amamentação; 

Il — a  orientação  sobre a alimentação adequada da gestante e da nutriz, com ênfase no preparo para o inicio 
e a  manutenção  do aleitamento materno até 2 (dois) anos de idade ou mais; 

III — os efeitos negatiws do uso de mamadeira, bico ou chupeta sobre o aleitamento natural, particularmente 
no que se refere às dificuldades para o retomo à amamentação e aos inconvenientes inerentes ao preparo dos 
alimentos e à higienização desses produtos; 

IV — as implicações econômicas da opção pelos alimentos usados em substituição ao leite materno ou 
humano, ademais dos prejuízos causados à saúde do lactente pelo uso desnecessário  ou inadequado de 
alimentos artificiais; 

V — a relevância do  desenvolvimento  de hábitos  educativos e culturais reforçadores da utilização dos 
alimentos constitutivos  da dieta familiar. 

§ 1 12  Os materiais educatiws e técnico-científicos não conterão imagens ou textos, incluídos os de 
profissionais e autoridades de saúde, que recomendem ou possam induzir o uso de chupetas, bicos ou 
mamadeiras ou o uso de outros alimentos substitutivos do leite materno. 

§  2 Os materiais educatiws que tratam da alimentação de lactentes não poderão ser produzidos ou 
patrocinados por distribuidores, fornecedores, importadores ou fabricantes de produtos abrangidos por esta Lei. 

Art. 20. As instituições responsáwis pela formação e capacitaçào de profissionais de saúde  incluirão  a 
diwIgação e as estratégias de cumprimento desta Lei como parte do conteúdo programático das disciplinas que 
abordem a  alimentação  infantil. 

Art. 21. Constitui competência prioritária dos profissionais de saúde estimular e divulgar  a prática do 
aleitamento materno exclusiw até os 6 (seis) meses e continuado até os 2 (dois) anos de idade ou mais. 

Art. 22. As instituições  responsáveis pelo ensino fundamental e médio promowrão a divulgação desta Lei. 

CAPITULO V 
Disposições Gerais 

Art. 23. Compete aos órgãos públicos, sob a orientação do gestor nacional de saúde, a  divulgação, 
aplicação, vigilância e fiscalização  do cumprimento desta Lei. 

Parágrafo único. Os órgãos competentes do poder público, em todas as suas esferas, trabalharão em 
conjunto com as entidades da sociedade civil, com vistas na divulgação e no cumprimento dos dispositiws desta 
Lei. 

Art. 24. Os alimentos para lactentes atenderão aos padrões de qualidade dispostos em regulamento. 

Art. 25. As mamadeiras, bicos e chupetas não conterão mais de 10 (dez) partes por bilhão  de quaisquer N-
nitrosaminas e, de todas essas substâncias em conjunto, mais de 20 (vinte) partes por bilhão. 
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18/04113 	 Lei n° 11.265 

§ 1 2  0 órgão competente do poder público estabelecerá, sempre que necessário, a proibição ou a restriçà 
de outras substâncias consideradas danosas à saúde do público-alvo desta Lei. 

§ 22  As  disposições deste artigo entrarão em vigor imediatamente após o credenciamento de laboratórios 
pelo órgão competente. 

Art. 26. Os fabricantes, importadores e distribuidores de alimentos terão o prazo de 12 (doze) meses, 
contado a partir da publicação desta Lei, para implementar as alterações e adaptações necessárias ao seu fiel 
cumprimento.(Vide  Lei n° 11.460. de 2007) 

Parágrafo único. Relativamente aos  fabricantes,  importadores e distribuidores de bicos, chupetas e 
mamadeiras, o prazo referido no caput deste artigo será de 18 (dezoito) meses. 

Art. 27. 0 órgão competente do poder público, no âmbito nacional, estabelecerá, quando oportuno e 
necessário, noves categorias de produtos e regulamentará sua produção, comercialização e publicidade, com a 

finalidade de fazer cumprir o objetivo estabelecido no caput do art. 1 2  desta Lei. 

Art. 28. As infrações aos dispositivos desta Lei sujeitam-se às penalidades previstas na Lei n2  6.437. de 20 
de agosto de 1977. 

Parágrafo único. Com  vistas no cumprimento dos objetivos desta Lei, aplicam-se, no que couber, as 

disposições da Lei n2  8.078. de 11 de setembro de 1990,  e suas alterações, do Decreto-Lei n2  986. de 21 de 

outubro de 1969, da Lei n2  8.069. de 13 de julho de 1990,  e dos demais regulamentos editados pelos órgãos 
competentes do poder público. 

Art. 29. Esta Lei será regulamentada pelo Poder Executivo. 

Art. 30. Esta Lei entra em vigor na data de sua  publicação. 

Brasilia, 3 de janeiro de 2006; 1852  da Independência e 1182  da República. 

LUIZ INÁCIO LULA DA SILVA 
Luiz Paulo Teles Ferreira Barreto 

Luiz Carlos Guedes Pinto 

Saraiva Felipe 

Ivan João Guimarães Ramalho 

Este texto não substitui o publicado no D.O.U. de 4.1.2006 
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DIÁRIO OFICIAL.  N°215.  Seção 1, sexta-feira, 09 de novembro de 2001 

GABINETE DO MINISTRO 

PORTARIA  N°2.051, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2001 

0 Ministro de Estado da Saúde, interino, no uso de suas atribuições, considerando: 
- as recomendações da Organização Mundial de Saúde/OMS e do Fundo das Nações Unidas para a 
Infância/Unicef, a Declaração de Innocenti - Unicef/OMS, o Código Internacional de Comercialização 
de Substitutos do Leite Materno, aprovado pela Assembléia Mundial de Saúde de 1981, e demais 
resoluções posteriores pertinentes ao tema; 
- a  importância dessas normas internacionais, as quais foram aprovadas como requisitos mínimos 
necessários  para promover práticas  saudáveis relacionadas à alimentação de lactentes; 
- o estabelecido no Art. 11.1 do Código Internacional de Comercialização de Substitutos do Leite 
Materno, que recomenda aos governos a adoção de legislação própria para a  implementação  dos 
princípios e objetivos do Código; 
• o compromisso assumido pelo Governo Brasileiro na Reunião de Cúpula em Favor da  Infância,  
realizada em Nova largue, em 1990, de promover, proteger e apoiar o aleitamento exclusivo nos 

al. 

	

	primeiros seis meses de vida, e continuado até os dois anos ou mais de idade, após a  introdução  de 
novos alimentos; 
- o estabelecido no Decreto Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969 (que institui normas básicas  sobre 
alimentos), na Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977 (que trata das infrações à legislação sanitária 
federal), na Lei n.° 8.069, de 31 de julho de 1990 (Estatuto da Criança e do Adolescente) e na Lei n.° 
8.078, de 11 de setembro de 1990 (relativa à proteção do consumidor), 
- a necessidade de  revisão e atualização da Norma Brasileira para Comercialização de Alimentos 
para Lactentes, estabelecida na  Resolução  n.° 31 de 12 de outubro de 1992, resolve: 
Art. 1°  Estabeleceras novos critérios da Norma Brasileira de Comercialização de Alimentos para 
Lactentes e Crianças de Primeira Infância, Bicos, Chupetas e Mamadeiras, a ser observada e 
cumprida em todo o Território Nacional, constante do ANEXO desta Portaria e que dela é parte 
integrante. 
Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua  publicação.  

BARJAS NEGRI 

ANEXO 

A Norma Brasileira de Comercialização de: Alimentos para Lactentes e Crianças de Primeira 
Infância, Bicos, Chupetas e Mamadeiras será aplicada consoante às normas a seguir descritas. 
Art. 1° 0 objetivo desta Norma é contribuir para a adequada nutrição  dos lactentes e das crianças de 
primeira infância por intermédio da: 
I - regulamentação da promoção comercial e orientações do uso apropriado dos alimentos para 
lactentes e crianças de primeira infância, bem como do uso de mamadeiras, bicos e chupetas; 
Il -  proteção e incentivo ao aleitamento materno exclusivo nos primeiros seis meses de vida; e 
III -  proteção e incentivo à continuidade do aleitamento materno até os dois anos de idade, após a 
introdução  de novos alimentos na dieta dos lactentes. 
Art. 2° Esta Norma aplica-se à promoção comercial e às orientações  de uso dos seguintes produtos, 
fabricados no Pais ou importados: 
I - fórmulas infantis para lactentes e fórmulas infantis de segmento para lactentes; 
II - fórmulas infantis de segmento para crianças de primeira infância; 
III - leites fluidos, leites em p6, leites modificados e os similares de origem vegetal; 
IV - alimentos de transição e alimentos à base de cereais indicados para lactentes e ou crianças de 
primeira infância, bem como outros alimentos ou bebidas à base de leite ou não, quando 
comercializados ou de outra forma apresentados como apropriados para a  alimentação  de lactentes 
e de crianças de primeira infância; 
V - fórmula de nutrientes apresentada e ou indicada para recém nascido de alto risco; 
VI - mamadeiras, bicos e chupetas. 
Art. 3° Para as finalidades desta Norma considera-se: 
I - alimentos substituto do leite materno e ou humano - qualquer alimento comercializado ou de 
alguma forma apresentado como um substituto parcial ou total do leite materno e ou humano; 
II - alimento de  transição  para lactentes e crianças de primeira infância - qualquer alimento 
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industrializado para uso direto ou empregado em preparado caseiro, utilizado como complemento do 
leite materno ou fórmulas infantis, introduzidos na alimentação de lactentes e crianças de primeira 
infância com o objetivo de promover uma adaptação progressiva aos alimentos comuns e de tomar 
esta  alimentação balanceada e adequada às suas necessidades, respeitando-se a sua maturidade 
fisiológica e o seu desenvolvimento neuropsicomotor. Tal alimento é também denominado "alimento 
complementar (Portaria 34/98 - SVS/MS); 
III - alimento à base de cereais para lactentes e crianças de primeira infância -qualquer alimento à 
base de cereais próprio para a alimentação de lactentes após os seis meses de idade e de crianças 
de primeira infância, respeitando-se sua maturidade fisiológica e seu desenvolvimento 
neuropsicomotor; 
IV - amostra - uma unidade de um produto fornecido gratuitamente, em uma única vez; 
V - apresentação especial - qualquer forma de apresentação do produto relacionada à promoção 
comercial, que objetive induzir a aquisição/venda, tais como embalagens promocionais, embalagens 
de fantasia, kits agregando outros produtos não abrangidos pela Norma. 
VI - bico - objeto apresentado ou indicado para o processo de sucção nutritiva da criança, com a 
finalidade de administrar ou veicular alimentos ou  líquidos.  
VII - criança -  indivíduo  de até 12 anos de idade incompletos. 
VIII - criança de primeira infância ou criança pequena - criança de 12 meses a 3 anos de idade 
(Codex Alimentarius Commission); 
IX - chupeta - bico artificial para a criança chupar sem a finalidade de administrar alimentos, 
medicamentos ou líquidos. 
X - destaque - aquilo que ressalta uma advertência, frase ou texto. Quando feito por escrito, deverá, 
no mínimo, ter fonte igual ao texto informativo de maior letra, em caixa alta e em negrito. Quando 
auditivo, deverá ser feito de forma clara e audível; 
XI - doação - fornecimento gratuito de um produto em quantidade superior à caracterizada como 
amostra; 
XII - distribuidor - pessoa fisica, pessoa jurídica  ou qualquer outra entidade no setor público ou 
privado, envolvido (direta ou indiretamente) na comercialização e ou importação, em nival de atacado 
ou de varejo, de um produto dentro do escopo desta Norma. 
XIII - kit - é o conjunto de produtos de marcas, formas ou tamanho diferentes em uma mesma 
embalagem; 
XIV -  exposição especial - qualquer forma de expor um produto de modo a destacá-lo dos demais 
dentro de um estabelecimento comercial, tais como, mas não limitado a, vitrine, ponta de gôndola, 
empilhamento de produtos em forma de pirâmide ou ilha, engradados e ornamentação de prateleiras; 
XV - embalagem - é o recipiente, o pacote ou o envoltório destinado a garantir  conservação e facilitar 
o transporte e manuseio dos produtos; 
XVI - importador - empresa ou entidade privada que proceda a  importação  de um produto dentro da 
abrangência desta Norma; 
XVII - fabricante - empresa ou entidade privada ou estatal envolvida na fabricação de um produto 
dentro da  abrangência desta Norma. 
XVIII - fórmula infantil para lactente - é o produto em forma liquida ou em pó, destinado à 
alimentação de lactentes, até o sexto mês, sob prescrição, em substituição total ou parcial do leite 
materno ou humano, para satisfação das necessidades nutricionais deste grupo etário (Portaria N.° 
977/98 da SVS/MS); 
XIX - fórmula infantil para necessidades dietoterápicas especificas - é aquela cuja composição foi 
alterada com o objetivo de atender às necessidades especificas decorrentes de alterações 
fisiológicas e ou patológicas temporárias ou permanentes, que não esteja amparada pelo 
regulamento técnico especifico de fórmulas infantis; 
XX - fórmula infantil de seguimento para lactentes - é o produto em forma liquida ou em pó utilizado, 
quando indicado, como substituto do leite materno ou humano a partir do sexto mês. (Portaria N.° 
977/98 da SVS/MS); 
XXI - fórmula infantil de seguimento para crianças de primeira infância - é o produto em forma liquida 
ou em pó utilizado como substituto do leite materno ou humano para crianças de primeira infância;  
XXII - lactente - criança de até 1 ano de idade (de zero a 11 meses e 29 dias); 
XXIII - leite modificado - aquele que, como tal, for classificado pelo Ministério da Agricultura; 
XXIV - material educativo — todo material escrito ou audiovisual destinado ao público em geral, tais 
como: folhetos, livros, artigos em periódico leigo, fitas cassete, fitas de  vídeo,  Internet e outras 
formas, que vise orientar sobre a adequada utilização de produtos destinados a lactentes e de 
crianças de primeira infância; 
XXV - material técnico-cientifico - todo material elaborado com informações técnico-cientificas 
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/2. 
7-Ó1?9//3 

.?e 
comprovadas sobre produtos ou relacionadas ao domínio  de conhecimento da nutrição e da 
pediatria, destinado a profissionais e pessoal de saúde; 
XXVI - pessoal de comercialização - profissionais (vendedores, promotores, demonstradores ou 
representantes da empresa e de vendas) remunerados direta ou indiretamente pelos fabricantes e ou 
importadores dos produtos abrangidos por esta Norma; 
XXVII - profissional de saúde - recursos humanos de  nível superior da área da saúde; 
XXVIII - pessoal de saúde - agentes e trabalhadores sem graduação universitária que atuam no 
sistema de saúde, como técnicos e auxiliares de enfermagem, atendentes e outros, incluindo 
voluntários. 
XXIX - promoção comercial - é o conjunto de atividades informativas e de  persuasão, procedente de 
empresas responsáveis  pela produção e ou  manipulação, distribuição e comercialização, com o 
objetivo de induzir a aquisição/venda de um determinado produto. Incluem-se divulgação, por meios 
audiovisuais e visuais, contato direto ou indireto com profissionais de saúde. Exclue-se da presente 
definição contato direto e indireto com o profissional de saúde para o fornecimento de informação 
cientifica e de material técnico-cientifico sobre produtos. 
XXX - recém-nascido de alto risco - é aquele que nasce com o peso inferior a 2500g. Também é 
considerado recém-nascido de alto risco aquele que nasce e ou logo após o nascimento apresenta 
patologia que necessita de tratamento intensivo; 
XXXI - rótulo - é toda inscrição, legenda, imagem ou toda matéria descritiva ou gráfica que esteja 
escrita, impressa, estampada, gravada, gravada em relevo ou litografada, colada ou fundida sobre o 
recipiente e ou sobre a embalagem do produto; 
XXXI - sistema de saúde - complexo de órgãos e entidades do setor público e do setor privado, 
prestadores de serviços destinados à  promoção, proteção e recuperação da saúde da  população, 
inclusive  reabilitação; 
XXXII - fórmula de nutrientes para recém-nascidos de alto risco - composta de nutrientes 
apresentado e ou indicado para suplementar a alimentação de recém-nascidos prematuros e ou de 
alto risco; 
XXXIII - autoridade fiscalizadora competente - o funcionário  ou servidor do órgão competente do 
Governo Federal, Estadual, Municipal e do Distrito Federal de ações de Vigilância Sanitária e da 
Defesa do Consumidor; 
Art. 40  É vedada a promoção comercial dos produtos a que se refere o Artigo 2°, itens I, V e VI, em 
quaisquer meios de  comunicação, incluindo merchandising,  divulgação por meios eletrônicos, 
escritos, auditivos e visuais; estratégias promocionais para induzir vendas ao consumidor no varejo, 
tais como exposições especiais, cupons de descontos ou preço abaixo do custo,  prêmios, brindes, 
vendas vinculadas a produtos não cobertos por esta Norma, e apresentações especiais. 
Art. 50  As regras de promoção comercial de alimentos infantis a que se refere o Art. 2°, incisos Il, III e 
IV, e de rotulagem dos produtos abrangidos no Art. 2° deste ANEXO devem obedecer à 
regulamentação especifica publicada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária. 
Art. 6° Os alimentos para Lactentes e Crianças de Primeira Infância, bem como as mamadeiras, 
bicos e chupetas devem atender aos padrões de qualidade de acordo com legislação nacional 
especifica. 
Art. 7° Compete aos órgãos públicos de saúde, inclusive os de Vigilância  Sanitária, às instituições de 
ensino e pesquisa e às entidades associativas de profissionais pediatras e nutricionistas a 
responsabilidade de zelar para que as informações sobre  alimentação  de lactentes e de crianças 
pequenas transmitidas às familias, aos profissionais de saúde e ao público em geral sejam coerentes 
e objetivas. Essa responsabilidade se estende tanto à  produção, obtenção, distribuição e ao 
monitoramento das informações, quanto à formação e capacitação de recursos humanos. 
Art. 8° Todo material educativo e técnico-cientifico, qualquer que seja a sua forma, que trate de 
alimentação de lactentes, deve se ater aos dispositivos desta Norma e incluir informações claras 
sobre os seguintes pontos: 
I - os beneficios e a superioridade da  amamentação; 
II - orientação sobre alimentação adequada da gestante e da nutriz, com ênfase  no preparo para o 
inicio e a  manutenção  do aleitamento materno até os 2 anos de idade ou mais; 
III - os efeitos negativos do uso da mamadeira, no bico e chupetas sobre o aleitamento natural, 
particularmente no que se refere às dificuldades para o retorno da amamentação; 
IV - As implicações econômicas decorrentes da ope) pelos alimentos usados em substituição  do 
leite materno e ou humano, além dos  prejuízos causados à saúde do lactente pelo uso 
desnecessário ou inadequado de tais alimentos. 
§ 1° Os materiais educativos e técnico-cientificos não poderão conter imagens ou textos, mesmo de 
profissionais ou autoridades de saúde, que recomendem ou possam induzir o uso de chupetas, bicos 
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e mamadeiras ou o uso de alimentos para substituir o leite materno. 
§ 2° Os materiais educativos que tratam da alimentação de lactentes não podem ser produzidos nem 
patrocinados por distribuidores, importadores e ou fabricantes de produtos cobertos por esta Norma. 
Art. 90  Todo material educativo, qualquer que seja a sua forma, que trate de alimentação de crianças 
da primeira infância, deve se ater aos dispositivos desta Norma e incluir informações claras sobre os 
seguintes pontos: 
I - os benefícios e a superioridade da amamentação; 
Il - orientação sobre a alimentação adequada da gestante e da nutriz, com ênfase no preparo para o 
inicio e a manutenção do aleitamento materno até os dois anos de idade ou mais; 
III - os efeitos negativos do uso de mamadeiras, bicos e chupetas, particularmente no que se refere à 
higienização e preparo; 
IV - a economia e a importância do desenvolvimento de  hábitos culturais com reforço à utilização dos 
alimentos da  família. 
Parágrafo único. Os materiais educativos não poderão conter imagens ou textos, mesmo de 
profissionais ou autoridades de saúde, que possam estimular ou induzir o uso de chupetas, bicos e 
mamadeiras e ou o uso de alimentos para substituir o leite materno. 
Art. 10. Os fabricantes, distribuidores e importadores só poderão fornecer amostras dos produtos 
específicos  no Artigo 2°, incisos I, Il, III e IV, a pediatras e nutricionistas, quando do lançamento do 
produto, atendendo a legislação específica da  Agência Nacional de Vigilância  Sanitária. 
Parágrafo único. É vedada a distribuição de amostras de suplementos nutricionais indicados para 
recém-nascidos de alto risco, bem como de mamadeiras, bicos e chupetas. 
Art. 11. Os fabricantes, importadores e distribuidores dos produtos de que trata esta Norma só 
poderão conceder patroclnios financeiros e ou materiais às entidades cientificas de ensino e 
pesquisa ou associativas de pediatras e de nutricionistas, que sejam reconhecidas nacionalmente, 
ficando, portanto, vedadas todas e quaisquer formas de concessão de  estímulos  a pessoas físicas. 
§ 1° As entidades contempladas com estimulo têm a responsabilidade de zelar para que as 
empresas não façam promoção comercial de seus produtos nos eventos por elas patrocinados, 
autorizando somente a distribuição de material técnico-científico, conforme as disposições desta 
Norma. 
§ 2° Todos os eventos patrocinados deverão incluir nos materiais de divulgação a seguinte frase: 
"Este evento recebeu patrocínio  de empresas privadas de acordo com a Norma Brasileira de 
Comercialização de: Alimentos para Lactentes e Crianças de Primeira Infância, Bicos, Chupetas e 
Mamadeiras". 
Art. 12. Ficam proibidas as doações ou vendas a preços reduzidos dos produtos abrangidos por esta 
Norma com fins promocionais às maternidades e outras instituições que prestam assistência a 
crianças, quer para uso da própria instituição, quer para distribuição à clientela externa. 
§ 1° A proibição de que trata este Artigo não se aplica às doações ou vendas a preços reduzidos em 
situações de excepcional necessidade individual ou coletiva. Nessas situações, deverá ser garantido 
que as provisões tenham continuidade enquanto os lactentes em questão delas necessitarem. É 
permitida a impressão do nome e do logotipo do doador, mas vedada qualquer propaganda dos 
produtos. 
§ 2° A doação para fins de pesquisa só pode ser feita mediante a aprovação de Protocolo do Comité 
de Ética em Pesquisa da instituição a que o profissional estiver vinculado, atendendo aos dispositivos 
da Resolução 01/88 do Conselho Nacional de Saúde, que aprova as Normas de Pesquisa em Saúde, 
e da Resolução 196/96 do Conselho Nacional de Saúde que aprova as diretrizes e normas 
regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humanos. 
§ 3° 0 produto objeto de doação para pesquisa deverá conter, como identificação, no painel frontal e 
com destaque, a frase: 'Doação para pesquisa de acordo com legislação em vigor. 
Art. 13. Não é permitida a atuação do pessoal de comercialização nas unidades de saúde, exceto 
para contatos com pediatras e nutricionistas, devendo neste caso restringir-se aos aspectos técnico-
científicos, incluindo as orientações especificas dos Artigos 8°, 9° e 10°. 
Parágrafo único. 0 fabricante, distribuidor e ou importador devem informar a todo o seu pessoal de 
comercialização, incluindo as agências de publicidade que contrata, sobre esta Portaria e suas 
responsabilidades no seu cumprimento. 
Art. 14. Compete aos órgãos do Sistema Único de Saúde, sob orientação nacional do Ministério da 
Saúde, a divulgação, aplicação e vigilância do cumprimento desta Norma. 
Parágrafo único. 0 Ministério da Saúde, as Secretarias Estaduais de Saúde e órgãos equivalentes 
ao nival municipal, sempre que  necessário, acionarão outras entidades governamentais para melhor 
cumprimento do disposto nesta Portaria. 
Art. 15. As instituições de ensino e pesquisa, bem como as unidades prestadoras de serviços de 
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saúde de qualquer natureza não devem promover os produtos objeto desta Portaria. 
§ 1° Quando receberem patrocínio, deverão incluir, em todo material de divulgação, em destaque, o 
caput do Artigo 17 desta Portaria e a frase do Artigo 11, § 2°. 
§ 2° As entidades contempladas com qualquer tipo de auxilio à pesquisa deverão tomar público, na 
fase de divulgação, o nome da empresa envolvida no auxilio. 
§ 30  Na divulgação que antecede à realização de eventos que recebem patrocínio  e, principalmente, 
durante a sua realização, caberá à direção das instituições de ensino e pesquisa e das unidades 
prestadoras de serviços de saúde de qualquer natureza a responsabilidade para que não ocorra 
promoção comercial, bem como o trânsito do pessoal de comercialização nas dependências ou 
acessos aos berçários, maternidades e outras unidades de atendimento a lactentes, crianças de 
primeira infância, gestantes e nutrizes. 
Art. 16. As instituições responsáveis pela formação e capacitação de profissionais e pessoal da  área 
de saúde devem incluir a divulgação e as estratégias de cumprimento desta Norma como parte do 
conteúdo programático das disciplinas que abordem a  alimentação  infantil. 
Art. 17. Compete de forma prioritária aos profissionais e ao pessoal de saúde em geral estimular a 
prática do aleitamento materno exclusivo até os seis meses e continuado até os dois anos de idade 
ou mais. 
Parágrafo único. Os recursos humanos referidos no caput deste Artigo, em particular os vinculados 
ao Sistema Único de Saúde e às instituições e conveniadas com o mesmo, deverão contribuir para a 
difusão, aplicação e fiscalização desta Portaria. 
Art. 18. A alimentação com o uso de fórmulas infantis para lactentes e fórmulas infantis de 
seguimento para lactentes devem ser prescritas por médico ou nutricionista, podendo ser 
demonstrada ou orientada, de forma individual, por outro profissional ou pessoal de saúde 
devidamente capacitado. 
Art. 19. Fica vedado aos profissionais e ao pessoal de saúde distribuir amostras de produtos 
referidos nesta Portaria a gestantes, a nutrizes ou aos seus familiares. 
Art. 20. Fabricante, distribuidores e importadores, organizações governamentais e não-
governamentais e, em particular, as de defesa do consumidor, instituições privadas de prestação de 
serviço de saúde ou de assistência social, bem como entidades comunitárias que congreguem 
profissionais ou pessoal de saúde,  serão estimulados a colaborar com o sistema público de saúde 
para o cumprimento desta Portaria. 
Art. 21. As instituições responsáveis pelo ensino de 1° e 2° graus deverão promover a  divulgação 
desta Portaria. 
Art. 22. Os fabricantes  deverão informar a todo o seu pessoal de comercialização, incluindo as 
agências de publicidade que contratam, sobre esta Portaria e as responsabilidades no seu 
cumprimento. 
Art. 23. As penalidades pelo não cumprimento desta Portaria serão aplicadas de forma progressiva, 
de acordo com a gravidade e freqüência da  infração. Aplicam-se aos infratores as sanções previstas 
na Lei 6437, de 20 de agosto de 1977. 
Art. 24. Visando o cumprimento desta Norma, aplica-se, ainda, no que couber, as disposições 
preconizadas no Código de Proteção e Defesa do Consumidor, Lei n.° 8078, de 11 de setembro de 
1990, alterada pela Lei n.° 8656, de 21 de maio de 1993, no Regulamento aprovado pelo Decreto n.° 
861, de 9 de julho de 1993, no Decreto Lei n.° 986/69, no Decreto n.° 2181/97, na Lei n.° 6437/77 - 
Estatuto da Criança e do Adolescente; na Resolução n.° 1/88 do Conselho Nacional de Saúde, na 
Resolução n.° 196/96 do Conselho Nacional de Saúde, na Portaria SVS n.° 34/98, na Portaria SVS 
n.° 36/98, na Portaria SVS n.° 977/98 e na Resolução n.° 10/99. 
Art. 25. Os fabricantes, importadores e distribuidores de alimentos terão o prazo de 180 dias, 
contados a partir da publicação desta Resolução, para as adaptações e alterações necessárias ao 
cumprimento desta Portaria. Durante o prazo referido nesse Artigo, continuam em vigor as 
disposições da Resolução do CNS N° 31/92 e demais legislações e normas pertinentes. Ao expirar o 
prazo, revoga-se a Resolução CNS N° 31/92. 
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Ministério da Saúde 

ADVERTÊNCIA  

Este texto não substitui o publicado no  Diário Oficial da  União 

Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

RESOLUÇÃO -RDC  N°221, DE 5 DE AnosTo DE 2002 

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 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunião realizada em 17 de julho de 

2002, considerando a necessidade de adotar requisitos de segurança sanitária para chupetas, bicos e mamadeiras e 
protetores de mamilo, assim como estabelecer ações de  prevenção e controle sanitário destes produtos e seus 
fornecedores e distribuidores, risando assegurar a saúde infantil; 

Considerando a responsabilidade de alinhar a  política  sanitàriaàs recomendações da  Organização Mundial da 

Saude - OMS e 
do Fundo das Nações Unidas para a Infância UNICEF, que dispõem sobre a saúde de lactentes, particularmente a 

Declaração de Innocenti - UNICEF/OMS; e 

Considerando o compromisso assumido pelo Goremo Brasileiro na Reunião de Cúpula em Favor da  Infância,  

realizada em Nove Iorque em 1990, de promorer, proteger e apoiar o aleitamento exclusiw, nos primeiros 6 (seis) meses 

de rida, e continuado, até os 
2 (dois) anos ou mais de idade; 

Adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação. 

Art. 1° Aprorer o regulamento técnico sobre chupetas, bicos, mamadeiras e protetores de mamilo, anexo a esta 

Resolução.  

Art. 2° As chupetas, bicos, mamadeiras e protetores de mamilo, fabricados após  180 (cento e oitenta) dias da 

data de  publicação desta Resolução, &hem adotar suas disposições. 

Art. 3° 0 descumprimento das disposições desta Resolução constitui infração à legislação sanitária, sujeitando 

os infratores às 
penalidades previstas  na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977. 

Art. 4° Esta Resolução de Diretoria Colegiada entra em rigor na data de sua  publicação, ficando revogada  a 

Portaria n° 117, de 27 de norembro de 1981, da Secretaria Nacional de Vigilância Sanitária, do Ministério da Saúde. 

GONZALO VECINA NETO 

ANEXO 
REGULAMENTO TÉCNICO 

Chupetas, Bicos, Mamadeiras e Protetores de Mamilo Conteúdo: 

1.  Âmbito  de Aplicação 
2. Definições 
3. Requisitos de Segurança 
4. Controle Sanitário 
5. Rotulagem e Instruções de Uso 
6. Comercialização,  Distribuição, Divulgação e Publicidade 

1. ÂMBITO DE APLICAÇÃO 

As disposições deste Regulamento Técnico aplicam-se às chupetas, bicos, mamadeiras e protetores de mamilo 

fabricados no 
pais ou importados, assim como a seus fornecedores e distribuidores, conforme definido no item 2 deste Regulamento. 

2. DEFINIÇÕES 

2.1 Amostra grátis: Unidade de chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo fornecido gratuitamente, uma 

única Nez. 

2.2 Apresentação especial: Qualquer forma de apresentação de chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo 

relacionada à 
promoção comercial, que  objetive induzir a  aquisição  ou rende, tais como embalagens promocionais, embalagens de 

fantasia ou embalagens agregando produtos de diferentes finalidades. 
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18/04113 	 Ministério da Saúde 

2.3 Autoridade de  saúde:  Gestor federal, estadual ou municipal de saúde. 

2.4 Bico: Parle da mamadeira pela qual a criança succiona o alimento ou liquido, sendo confeccionada e 
elastômero natural ou sintético, pretida de orificio para passagem de alimento, podendo dispor também de orificlo em 
sua base, que funciona corno respiro para permitir a equalização da pressão atmosférica com a pressão interna do 
recipiente, durante o uso normal da mamadeira, conforme definido na norma técnica brasileira NBR 13793: Segurança de 
Mamadeiras. 

2.5 Chupeta: Artigo para as crianças sugarem, sem a finalidade de administrar alimentos, medicamentos ou 
liquidos, composta 
de bico ou bulbo, escudo, pino ou  botão e argola ou anel, conforme definido na norma técnica brasileira NBR 10334: 

Segurança de Chupetas. 

2.6 Criança: Indi ■Aduo até 12 anos de idade incompletos. 

2.7 Criança de primeira infância ou criança pequena: Criança de 12 meses a 3 anos de idade. 

2.8 Destaque: Aquilo que ressalta uma advertância, frase ou texto. Quando feito por escrito, deverá,  no  mínimo,  
ter fonte igual ao texto informativo de maior letra, excluindo a marca, em caixa alta e em negrito. Quando auditivo, deverá 

ser feito de forma clara e audivel. 

2.9 Distribuidor: Pessoa fisica, pessoa jurídica  ou qualquer outra entidade no setor público ou privado, envohido 

direta ou indiretamente na  comercialização e/ou importação, no nival de atacado ou de erejo, de chupeta, bico, 

mamadeira ou protetor de mamilo. 

2.10 Doação: Fornecimento gratuito de chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de mamilo em quantidade 
superior à caracterizada como amostra gratis. 

2.11 Embalagem: Recipiente lacrado que envi:ive a chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo, destinado a 

garantir a conserveção e facilitar o transporte e manuseio do produto. 

2.12  Exposição especial: Qualquer forma de expor chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo de forma a 

destacá-los e/ou 
diferenciá-los dos demais dentro de um estabelecimento comercial, tais como, mas não limitado a, vitrine, ponta de 

gôndola, empilhamento de produtos em forma de pirâmide ou ilha, engradado e ornamentação de prateleiras. 

2.13 Fornecedor: Empresa fabricante no Brasil ou importadora de chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de 

mamilo. 

2.14 Instruções de uso: Impresso que acompanha o produto, contendo informações sobre o uso correto, seguro e 
indicado de 
chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo. 

2.15 Kit: Embalagem contendo um dos produtos abrangidos por este regulamento apresentados em quantidade, 
formas ou tamanhos diferentes ou conjunto de bicos e mamadeiras em uma mesma embalagem. 

2.16 Lactente: Criança até 1 ano de idade (de zero a 11 meses e 29 dias). 

2.17 Mamadeira: Objeto utilizado para  alimentação  liquida de crianças, constituído de bico e recipiente que 

armazena o alimento, podendo ter anel retentor, para manter acoplados o bico e o recipiente, conforme definido na 

norma técnica brasileira NBR 13793: Segurança de Mamadeiras. 

2.18 Material educativo: Todo material escrito ou audiovisual destinado ao público em geral, tais como: folhetos, 
artigos em periódico leigo, fitas cassete, fitas de vide°, Internat e outras formas, que vise orientar sobre a 

adequada utilização de produtos destinados a lactentes e crianças de primeira infância. 

2.19 Material técnico-cientifico: Todo material elaborado, com informações técnico-científicas comprovadas e 
referenciadas sobre chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de mamilo, destinado a profissionais e pessoal de 

saúde.  

2.20 Profissional de  saúde: Recurso humano de nival superior da área de saúde. 

2.21 Promoção comercial: É o conjunto de atividades informatives e de persuasão realizadas por fornecedor ou 

distribuidor de 
chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de mamilo, por meio de quaisquer meios de divulgação, com objetivo de 

induzir a aquisição ou vanda desses produtos. 

2.22 Protetor de mamilo: Artigo utilizado sobre o peito durante a amamentação para os lactentes sugarem o leite 
materno. 

2.23  Rótulo: É toda inscrição, legenda, imagem ou toda matéria descritive ou  gráfica  que esteja escrita, impressa, 

estampada, 
graveda, gravada em relevo ou litografada, colada ou fundida sobre o recipiente e/ou sobre a embalagem de chupeta, 

bico, mamadeira ou protetor de mamilo. 
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3. REQUISITOS  DE SEGURANÇA 
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ie i9 
3.1 As chupetas devem atender aos requisitos toxicolágicos e fisicos estabelecidos pela norma téCrika brasileira Aï NBR 10334. 	 Age e; 

3.2 Os bicos e mamadeiras devem atender aos requisitos toxicológicos e fisicos estabelecidos pela norma 
técnica brasileira 
NBR 13793. 

3.3 As chupetas, bicos, mamadeiras ou protetor de mamilo não podem conter mais de 10 (dez) partes por bilhão 
(p.p.b.) de 
nenhum tipo de N-nitrosaminas. Adicionalmente, o total de N-nitrosaminas da amostra não deve exceder 20 (vinte) partes 
por bilhão 

4. CONTROLE SANITÁRIO 

4.1 Em razão  de indlcio de não cumprimento a qualquer requisito deste Regulamento Técnico ou de dano à  saúde  
de usuário 
de chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo, a autoridade sanitária  do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária - 
SNVS, tem 
competência para proceder à imediata  interdição  do produto, nos termos da Lei re 6.437/77, para verificação e 
constatação de sua 
condição. 

4.2 0 fornecedor ou distribuidor de chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de mamilo, não necessita de 
autorização de 
funcionamento concedida pela ANVISA ou registro de seus produtos nesta Agência, estando, entretanto, sujeito ao 
regime de ■■igilância sanitária, para os demais efeitos previstos na legislação sanitária. 

4.3 A importação de chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de mamilo, dar-se-á através de licenciamento de 
importação 
no Sistema Integrado de Comércio Exterior - SISCOMEX, devendo a sua autorização de embarque no exterior, inspeção  
fisica para fins de verificação do cumprimento do disposto neste Regulamento, deferimento e liberação sanitária, ocorrer 
através da autoridade sanitária desta ANVISA, em exercício no local onde ocorrerá o desembaraço. 

4.4 A  interdição  de produto de que trata esse regulamento, quando realizada por autoridade sanitária  de unidade 
federada, deve 
ser imediatamente comunicada à ANVISA, a quem caberá, uma vez comprovado que o produto não cumpriu a requisito 
deste Regulamento, determinar a adoção das ações sanitárias aplicáveis ao fornecedor e seu produto, em todo o 
território nacional. 

4.5 A verificaçâo para constatar o cumprimento dos requisitos estabelecidos nesse regulamento técnico, deve ser 
efetuada pela 
autoridade sanitária, utilizando os resultados dos ensaios do produto realizados por laboratórios da Rede Brasileira de 
Laboratórios Anallticos em Saúde - REBLAS e a aveliação da conformidade do produto aos requisitos indicados no item 
3 deste Regulamento, deve ser realizada no  âmbito  do Sistema Brasileiro de Avaliaçào da Conformidade - SBAC, quando 
regulamentada pelo Instituto Nacional de 
Metrologia, Normalização e Qualidade Industrial - INMETRO. 

5. ROTULAGEM E INSTRUÇÕES DE USO 

5.1 Rotulagem 

5.1.1 É obrigatório a aplicação de rótulo na embalagem de chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo, o 
qual deve conter 
no mlnimo as seguintes informações em Ilngua portuguesa, com caracteres de altura não inferior a 1(um)  milímetro:  

(a) o nome do fabricante, importador ou distribuidor, conforme aplicável; 

(b) a identificação do lote e data de fabricação; 
(c) a apresentação do produto, conforme exigido pelo artigo 31 da Lei n° 8078/90; 
(d) as instruções necessárias e suficientes para uso correto, seguro e indicado do produto, incluindo as seguintes 
orientações: 

I) antes de cada uso, colocar a chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo em água  fervente por, pelo menos, 5 (cinco) 
minutos; 
II) não colocar laços ou fitas para prender a chupeta no pescoço, pois  há risco de estrangulamento; 
III) antes de cada uso, examinar se a chupeta ou bico apresenta algum rasgo ou perfuração, descartando-o caso esteja 
danificado; 
IV) o furo do bico já está na medida exata, não necessitando aumentá-lo sob risco de provocar asfixia; 
V) para prevenir  cáries  dentárias,  não mergulhar a chupeta ou bico em substâncias doces; 
VI) não utilizar a mamadeira sem supervisão constante de um adulto; 
VII) guardar a embalagem e/ou rótulo  para eventuais consultas. 
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e3eP3 
/- 

5.1.2 Caso as instruções indicadas no item 5.1.1 (d)  não consigam ser incluídas  no rótulo, por limitação de 
espaço físico,  este 
deserà informar para "ser instruções de uso". 

5.1.3 0 rótulo das mamadeiras de sidro dese conter de forma destacada em sua face principal, a informação de 
"Atenção: 
Mamadeira de Vidro". 

5.1.4 Os rótulos de chupeta, bico e mamadeira devem exibir no painel principal, ou nos demais painéis, em 
moldura, de forma 
legisel, de fácil sisualização, em cores contrastantes e em caracteres idènticos, em corpo, à designação de senda do 
produto, além de 
atender à legislação  especifica,  a seguinte adsertência: 

"0 Ministério da  Saúde adverte:  

- A criança que mama no peito não necessita de mamadeira, bico ou chupeta. 

- 0 uso de mamadeira, bico ou chupeta prejudica a  amamentação e seu uso prolongado, prejudica a dentição e a 
fala da 
criança". 

5.1.5 Os rótulos de protetores de mamilo desem exibir no painel principal, ou nos demais painéis, em moldura, de 
forma legisel, 
de fácil sisualização, em cores contrastantes e em caracteres idênticos, em corpo, à designação de senda do produto, 
além de atender à legislação especifica, a seguinte adsertência: 

"0 Ministério da  Saúde adverte:  

- 0 uso de protetor de mamilo prejudica a amamentação". 

5.1.6 Além do conteúdo indicado no item 5.1.1, o rótulo  de chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo, pode 
conter outras 
informações, estando entretanto sedado incluir 

(a) Ilustrações, fotos ou imagens de crianças; 
(b) quaisquer figuras, ilustrações ou personagens infantis que se assemelhem a lactentes e crianças de primeira infância, 
humanos ou não, que estejam utilizando, ou não, mamadeiras, bicos e chupetas; 
(c) frases ou expressões que possam pôr em di:Aida a capacidade das mães de amamentar seus filhos ou sugiram 
semelhança do produto com a mama ou mamilo; 
(d) expressões ou denominações que identifiquem o produto como apropriado para uso infantil, tais como a palawa "baby" ou 
similares, exceto quando utilizadas como marca registrada da empresa ou do produto; 
(e) informações que induzam o uso do produto baseado em falso conceito de wtntagem ou segurança; 
(f) a  promoção  do produto ou de outros produtos de que trata este Regulamento, pertencentes ao fomecedor ou outros 
fornecedores. 

5.2 Instruções de Uso 

5.2.1 As instruções de uso não necessitam acompanhar o produto, quando todas as informações sobre este, 
indicadas no item 
5.1.1,  estiverem impressas em seu rótulo.  

5.2.2 Quando necessárias,  as instruções de uso desem conter, no  mínimo,  as informações descritas nos itens 
5.1.1 e 5.1.3, exceto a  prevista  no item 5.1.1(b) e obsersadas as orientações do item 5.1.6. 

6. COMERCIALIZAÇÃO, DISTRIBUIÇÃO, DIVULGAÇÃO E PUBLICIDADE 

6.1. É sedada a distribuição de amostra grátis em qualquer quantidade. 

6.2 É sedada a promoção comercial de chupeta, bico, mamadeira ou protetor de mamilo, em quaisquer meios de 
comunicação, 
incluindo "merchandising", disulgação por meios eletrônicos, escritos, auditivos ou  isuais, assim como estratégias 
promocionais para 
induzir sendas no varejo, tais como exposições especiais, cupons de descontos ou preço reduzido, prêmios, brindes, 
sendas  vinculadas  ou apresentações especiais. 

Nota: a  proibição  de que trata este item, não inclui o fomecimento de material técnico-cientifico a profissionais de 
saúde. 

6.3 São sedadas as doações ou sendas a preços reduzidos de chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de 
mamilo às pessoas físicas  ou  jurídicas, incluindo maternidades e outras instituições que prestam assistência a crianças, 
quer para uso das próprias instituições, quer para distribuição à clientela externa. A proibição de que trata este artigo 
não se aplica às doações destes produtos em situações de excepcional necessidade individual ou coletise definida a 
critério da autoridade de saúde, sendo sedada qualquer propaganda dos produtos. 

18/04113 	 Ministério da  Saúde 
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18/04/13 	 Ministério da Saúde 

6.4 Todo material educativo e técnico-cientifico sobre chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de mamilo, alênC». 0(99 
de atender às restrições indicadas nos itens 5.1.4 e 5.1.5 deste Regulamento, devem  conter informações que 
destaquem: 

(a) os  benefícios e a superioridade da amamentação; 
(b) os efeitos negativos  do uso de chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de mamilo sobre a prática da amamentação e 
os possiwis riscos à saúde da criança, destacando-se alterações de crescimento e desenvalvimento crânio-oro-facial e das 
funções orais. 

6.5 Os materiais educativos e técnico-científicos  não poderão conter imagens, textos, ilustrações ou figuras, que 
recomendem ou possam induzir o uso de chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de mamilo. 

6.6 Os materiais educativas que tratam de chupetas, bicos, mamadeiras ou protetores de mamilo não podem ser 
produzidos nem patrocinados pelos fornecedores e distribuidores destes produtos. 

6.7 Os fornecedores e distribuidores de chupetas, bicos e mamadeiras somente poderão conceder patroclnios 
financeiros e materiais a entidades cientificas, sendo vedado aos fornecedores e distribuidores de protetores de mamilo o 
patrocínio  financeiro de qualquer entidade. 

6.8 As entidades contempladas com o estimulo de que trata o item 6.7 têm a responsabilidade de zelar para que 
as empresas não façam promoção comercial de seus produtos nos ewntos por elas patrocinados, autorizando somente 
a distribuição de material técnicocientlfico, conforme as disposições deste Regulamento. 

6.9 Todos os ewntos patrocinados deverão incluir nos materiais de divulgação a seguinte frase: 

"Este  evento recebeu patrocínio de empresas privadas de acordo com a Norma Brasileira de Comercialização de 
Alimentos 
para Lactentes e Crianças de Primeira Infância, Bicos, Chupetas e Mamadeiras". 

7. DISPOSIÇÕES GERAIS 

7.1 0 fornecedor e distribuidor devem informar a todo o seu pessoal de comercialização, incluindo as agências de 
publicidade que contrata, sobre este Regulamento e suas responsabilidades no seu cumprimento. 

7.2 Fornecedores, distribuidores, organizações gowmamentais e não-gowmamentais e, em particular, as de 
defesa do consumidor, instituições privadas de prestação de serviços de  saúde  ou de  assistência  social, bem como 
entidades comunitárias que congreguem profissionais ou pessoal de saúde, serão estimulados a colaborar com o 
sistema público de  saúde  para o cumprimento deste Regulamento. 

/) 

Saúde Legis - Sistema de  Legislação  da Saúde 
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18/04/13 Ministério da  Saúde  

ADVERTÊNCIA  

Este texto não substitui o publicado no Diário Oficial da  União  

 

Ministério da Saúde 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

RESOLUÇÃO -RDC  N°222, DE 5 DE AGOSTO DE 2002 

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 aprovedo pelo Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o § 1° do art. 111 do Regimento 
Interno aprovado pela Portaria n.° 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em 
reunião realizada em 31 de julho de 2002, 

Considerando a necessidade de constante aperfeiçoamento das ações de prevenção e controle sanitário na  área  
de alimentos, 
visando à saúde da  população;  as recomendações da  Organização Mundial da Saúde/OMS e do Fundo da Nações 
Unidas para a  Infância  - UNICEF; a Declaração de Innocenti Sobre a Proteção,  Promoção e Apoio ao Aleitamento 

Materno, aprovada em 1990 pela OMS/UNICEF; o Código Internacional de Comercialização de Substitutos do Leite 
atemo, aprovedo pela Assembléia Mundial de Saúde de 1981 e demais Resoluções posteriores pertinentes; 

os requisitos mínimos necessários para promover práticas saudáveis relacionadas a alimentação de lactentes e 
crianças de primeira infância; 

o compromisso assumido pelo Governo Brasileiro na Reunião de Cúpula em Favor da Infância, realizada em Nove 
Iorque, em 1990, de promover, proteger e apoiar o aleitamento exclusivo, nos primeiros seis meses de vida, e 

continuado, até os dois anos ou mais de idade, após a  introdução  de novos alimentos; 

o disposto na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, sobre a  proteção  do consumidor, 

Adotou a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação: 

Art. 1°  Aproar o Regulamento Técnico para Promoção Comercial de Alimentos para Lactentes e Crianças de 
Primeira Infância, 
constante do anexo desta Resolução. 

Art. 2° As empresas têm o prazo de 180 (cento e oitenta) dias a contar da data de publicação deste Regulamento 

para se adequarem ao mesmo. 

Art. 30  0 descumprimento aos termos desta Resolução constitui infração sanitária sujeita aos dispositivos da Lei 
n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposições aplicáveis. 

Art. 40  Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

GONZALO VECINA NETO 

ANEXO 
REGULAMENTO TÉCNICO PARA PROMOÇÃO COMERCIAL DOS ALIMENTOS PARA LACTENTES E CRIANÇAS DE 

PRIMEIRA INFÂNCIA 

1.ALCANCE 

1.1 Objetivo 

Regulamentar a promoção comercial e as orientações de uso apropriado dos alimentos para lactentes e crianças 

de primeira infância. 

1.2.  Âmbito  de Aplicação: 

0 presente Regulamento aplica-se à promoção comercial e às orientações de uso dos seguintes produtos, 

fabricados no pals e importados: 

1.2.1. Fórmulas infantis para lactentes e fórmulas infantis de seguimento para lactentes; 

1.2.2. Fórmulas infantis de seguimento para crianças de primeira infância; 

1.2.3. Leites fluidos, leites em p6, leites em p6 modificados, leites de diverses espécies animais e produtos de 
origem vegetal de mesma finalidade; 

1.2.4. Alimentos de transição e alimentos à base de cereais indicados para lactentes e ou crianças de primeira 
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infância, bem como outros alimentos ou bebidas à base de leite ou não quando comercializados ou de outra forma 
apresentados como apropriados para a alimentação de lactentes e crianças de primeira infância; 

1.2.5. Fórmula de nutrientes apresentada e ou indicada para recém nascido de alto risco; 	 Oí a/Pies 
2. DEFINIÇÕES 

2.1. Alimento substituto do leite matemo e ou humano - qualquer alimento comercializado ou de alguma forrn 
apresentado 
como um substituto parcial ou total do leite materno e ou humano. 

2.2. Alimento de transição para lactentes e crianças de primeira infância - qualquer alimento industrializado para 
uso direto ou empregado em preparado caseiro, utilizado como complemento do leite materno ou  fórmulas infantis 
introduzidos na alimentação de lactentes e crianças de primeira infância com o objetivo de promover uma adaptação 
progressiva aos alimentos comuns, e de tomar esta alimentação balanceada e adequada às suas necessidades, 
respeitandose sua maturidade fisiológica e seu desenvoNimento neuropsicomotor. 

2.3. Alimento à base de cereais para lactentes e crianças de primeira infância -qualquer alimento à base de 
cereais proprio para a alimentação de lactentes após os seis meses de idade e de crianças de primeira infância, 
respeitando-se sua maturidade Isiológica e seu desenvolvimento neuropsicomotor. 

2.4. Amostra grátis - uma unidade de um produto fornecido gratuitamente, em uma única vez. 

2.5. Apresentação especial - qualquer forma de apresentação do produto relacionada a promoção comercial, que 
objetive induzir a aquisição/venda, tais como embalagens promocionais, embalagens de fantasia, kits agregando outros 
produtos não abrangidos pelo Regulamento. 

2.6. Autoridade fiscalizadora competente - o funcionário ou servidor do órgão competente do Governo Federal, 
Estadual, Municipal e do Distrito Federal de ações de Vigilância Sanitária e da Defesa do Consumidor e da Defesa da 
Criança. 

2.7. Autoridade de  saúde - gestor federal, estadual ou municipal de saúde. 

2.8. Criança - individu° até 12 anos de idade incompletos. 

2.9. Criança de primeira infância ou criança pequena - criança de 12 meses a 3 anos de idade. 

2.10. Destaque - aquilo que ressalta uma advertência, frase ou texto. Quando feito por escrito, deverà, no  mínimo, 
ter fonte igual 
ao texto informativo de maior letra, excluindo a marca, em caixa alta e em negrito. Quando auditiva, deverá ser feito de 
forma clara e 
audível. 

2.11. Distribuidor - pessoa fisica, pessoa jurídica ou qualquer outra entidade no setor público ou privedo, envolvido 
(direta ou 
indiretamente) na comercialização e ou importação em nival de atacado ou de varejo, de um produto dentro do escopo 
deste Regulamento. 

2.12. Doação - fornecimento gratuito de um produto em quantidade superior à caracterizada como amostra. 

2.13. Embalagem - é o recipiente, o pacote ou o envoltório destinado a garantir conserveção e facilitar o transporte 
e manuseio 
dos produtos. 

2.14. Exposição especial - qualquer forma de expor um produto de modo a destacá-lo e ou diferenciá-lo dos 
demais dentro de 
um estabelecimento comercial, tais como, mas não limitado a vitrine, ponta de gôndola, empilhamento de produtos em 
forma de pirâmide ou ilha, engradados e ornamentação de prateleiras. 

2.15. Fabricante - empresa ou entidade privada ou estatal envolvida na fabricação de um produto dentro da 
abrangência deste 
Regulamento. 

2.16. Formula infantil para lactente - é o produto em forma liquida ou em p6, destinado à alimentação de lactentes, 
até o sexto 
mês, sob prescrição, em substituição total ou parcial do leite materno ou humano, para satisfação das necessidades 
nutricionais deste grupo etário. 

2.17. Formula infantil para necessidades dietoteràpicas especlficas - é aquela cuja composição foi alterada com o 
objetivo de 
atender às necessidades específicas decorrentes de  alterações fisiológicas e ou patológicas temporárias ou 
permanentes. 

2.18. Fórmula infantil de seguimento para lactentes - é o produto em forma liquida ou em p6 utilizado, quando 
indicado, como 
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substituto do leite materno ou humano a partir do sexto  mês.  

<Q9 or.0 
2.19. Fórmula infantil de seguimento para crianças de primeira infância - é o produto em forma liquida ou em pó  

utilizado como substituto do leite materno ou humano para crianças de primeira infância. 

2.20.  Fórmula  de nutrientes para recém - nascidos de alto risco - Composto de nutrientes apresentado e ou 
indicado para a 
alimentação de recém-nascidos prematuros e ou de alto risco. 

2.21. Importador - empresa ou entidade, pública ou privada, que proceda a importação de um produto dentro da 
abrangência deste Regulamento. 

2.22. Kit - é o conjunto de produtos de marcas, formas ou tamanho diferentes em uma mesma embalagem. 

2.23. Lactente - Criança até 1 ano de idade (de zero a 11 meses e 29 dias). 

2.24. Leite em p6 modificado - é o produto elaborado a partir de leite "in nature" ou de leite em p6 integral, 
semidesnatado ou 
desnatado, ou pela combinação destes, conforme estabelecido em Regulamento Técnico especifico. 

2.25. Material educativa - todo o material escrito ou audiovisual destinado ao público em geral, tais como: folhetos, 
livos, 
artigos em periódico leigo, fitas cassete, fitas de video, Internet e outras formas, que vise orientar sobre a adequada 
utilização de produtos destinados a lactentes e de crianças de primeira infância. 

2.26. Material técnico cientifico - todo material elaborado com informações técnico-cientificas comprovedas e 
eferenciadas sobre produtos ou relacionadas ao dominio de conhecimento da nutrição e da pediatria, destinado a 
profissionais e pessoal de saúde. 

2.27. Pessoal de comercialização - profissionais (vendedores, promotores, demonstradores ou representantes da 
empresa e de vandas) remunerados direta ou indiretamente pelos fabricantes e ou importadores dos produtos abrangidos 
por este Regulamento. 

2.28. Promoção comercial - é o conjunto de atividades informativas e de persuasão, procedente de empresas 
responsáveis pela 
produção e ou manipulação, distribuição e comercialização, com o objetivo de induzir a aquisiçãohenda de um 
determinado produto. 
Incluem-se divulgação, por meios audiovisuais e visuais, contato direto ou indireto com profissionais de  saúde e 
estudantes das profissões de saúde. Exclui-se da presente definição contato direto e indireto com o profissional de 

saúde e estudantes das profissões de saúde para o fornecimento de material técnico - cientifico. 

2.29. Recém-nascido de alto risco - é aquele que nasce prematuro de muito baixo peso (com menos de 34 
semanas de idade 
gestacional) ou de muito baixo peso ao nascer (peso inferior a 1.500 gramas). Também é considerado recém-nascido de 

alto risco aquele que nasce e ou logo após o nascimento apresenta patologia que necessita de tratamento intensivo. 

2.30. Rótulo - é toda inscrição, legenda, imagem ou toda matéria descritiva ou  gráfica  que esteja escrita, 
impressa, estampada, 
graveda, gravada em relevo ou litografada, colada ou fundida sobre o recipiente e ou sobre a embalagem do produto. 

2.31. Sistema de saúde - complexo de órgãos e entidades do setor público e do setor privedo, prestadores de 

seniços destinados à promoção, proteção e recuperação da  saúde  da população, inclusive  reabilitação.  

3. REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS 

3.1. BRASIL. Decreto-Lei n° 986, de 21/10/1969. Institui normas básicas de alimentos. Diário Oficial da Uniào .  
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alimentos industrializados que contenham gluten. 
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de Transição para Lactentes e Crianças de Primeira Infância. Diário Oficial da União, Brasilia de 16/01/1998. 
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para Lactentes 
e de Segmento. Diário Oficial da União, Brasilia, republicada em 15/04/1999. Seção 1, pt 1. 

3.10. BRASIL. Ministério da  Saúde. Portaria n° 42, de 14/01/1998. Regulamento Técnico referente à Rotulagem de 
Alimentos Embalados. Diário Oficial da  União,  Brasilia, n° 11-E, p.12-15, 16 jan. 1998. Seção 1, pt. 1. 
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21/03/2001. Regulamento Técnico referente à Rotulagem Nutricional Obrigatória dos Alimentos e Bebidas Embalados. 
Diário Oficial da União, Brasilia de 23 de março de 2001. 

3.12. BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria n.° 2051/GM, de 08/11/2001. Noms Critérios da Norma Brasileira de 
Comercialização  de Alimentos para Lactentes e Crianças de Primeira Infância, Bicos, Chupetas e Mamadeiras. Diário 
Oficial da  União,  Brasilia, n.° 215, p.44, 09 nov. 2001, Seção 1. 

3.13. ORGANIZAÇÃO MUNDIAL DA SAÚDE. Código Internacional de Comercialização de Substitutos do Leite 
Materno. Genebra, 1981. 

3.14. WORLD HEALTFI ASSEMBLY.  Resolução 33.32, Anexo 6. Genebra, 1980. 

3.15. WORLD HEALTH ASSEMBLY. Resolução 33,1980 /REC/3, Páginas 67-95 e 200-204.Genebra, 1980. 

3.16.0MS/UNICEF. Declaração de Innocenti. Florença, 1990. 

3.17. WORLD HEALTFI ASSEMBLY.  Resolução 39.28. Genebra, 1996. 

3.18. WORLD HEALTH ASSEMBLY. Resolução 49.15. Genebra, 1996. 

3.19. WORLD HEALTFI ASSEMBLY . Resolução 45.34. Genebra, 1992. 

3.20. WORLD HEALTH ASSEMBLY . Resolução 39.28. Genebra, 1986. 

3.21. WORLD HEALTFI ASSEMBLY. Resolução 47.5. Genebra, 1994. 

3.22. UNICEF. Conselho  Executivo. Resolução 1991/22. Nme Iorque, 1991. 

4. PRINCIPIOS GERAIS 

4.1. É vedada  a  promoção comercial dos produtos a que se refere os itens 1.2.1 e 1.2.5 em quaisquer meios de 
comunicação, 
incluindo merchandising, dhulgação por meios eletrônicos, escritos, auditivos e usuais; estratégias promocionais para 
induzir sendas ao consumidor no  varejo,  tais como exposições especiais, cupons de descontos ou preço abaixo do 
custo, prémios, brindes, mandas vinculadas a produtos não cobertos por este Regulamento e apresentações especiais. 

4.2. A promoção comercial de alimentos infantis a que se refere os itens 1.2.2., 1.2.3. e 1.2.4.  de  e incluir, em 
caráter obrigatório e com destaque, a seguinte achertância visual e ou auditiva, de acordo com o meio de divulgação: 

4.2.1. Para os itens 1.2.2. e 1.2.3., respectivamente: 

"0 Ministério da Saúde acherte: 
0 aleitamento materno Enita infecções e alergias e é recomendado até os dois anos de idade ou mais." 

4.2.2. Para o item 1.2.4.: 

"0 Ministério da Saúde ad.erte: 
Apôs os seis meses de idade continue amamentando seu filho e ofereça novos alimentos." 

4.3. É vedado, nas embalagens e ou rótulos de  fórmula infantil para lactentes e fórmula infantil de seguimento para 
lactente: 

4.3.1. Utilizar fotos, desenhos ou outras representações gráficas, que  não sejam aquelas necessárias para ilustrar 
métodos de 
preparação ou uso do produto, entretanto é permitido o uso de marca do produto/ logomarca desde que não utilize 
imagem de  lactente, criança pequena, ou outras figuras humanizadas; 

4.3.2. Utilizar denominações  ou frases como "leite humanizado", "leite matemizado", "substituto do leite materno" 
ou similares, 
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com o intuito de sugerir forte semelhança do produto com o leite materno; 

4.3.3. Utilizar frases ou expressões que possam por em dúvida a capacidade das mães de amamentarem seus 
filho; 

4.3.4. Utilizar expressões ou denominações que tentam identificar o produto como apropriado para alimentação 
infantil, tais como a expressão "baby" ou similares; 

4.3.5. Utilizar informações que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso conceito de vantagem ou 
segurança; 

4.3.6. Utilizar frases ou expressões que indique condições de saúde para os quais o produto possa ser utilizado; 

4.3.7. Promover o produto ou outros produtos da mesma e ou de outras empresas. 

4.4. Os rótulos dos produtos relacionados no item 4.3. devem exibir no painel principal ou demais painéis, em 
moldura, de forma 
legivel, de fácil visualizaçào, em cores contrastantes, em caracteres idênticos e em mesmo tamanho de letra da 
designação de senda do produto, além de atender os dispositivos previstos no Capitulo III do Decreto-Lei 986, de 21 de 
outubro de 1969 e na Resolução 10, de 31 de julho de 1984 da Comissão Interministerial de Indústria, Saúde e 
Agricultura - CISA, e no Regulamento Técnico Referente à Rotulagem de Alimentos Embalados, a seguinte advertência: 

• O Ministério da Saúde adverte: 

- Este produto s6 deve ser usado na alimentação de crianças menores de um ano com indicação expressa de 
médico ou nutricionista. 

- O aleitamento materno evita infecções e alergias e fortalece o vinculo mãe e filho." 

4.5. Nos rótulos dos produtos relacionados no item 4.3 deve constar ainda uma advertência sobre os riscos do 
preparo inadequado e instruções para a correta preparação do produto, incluindo medidas de higiene a serem obsenedas 
e a dosagem para diluição, quando for o caso. 

4.6. É vedado nas embalagens e ou rótulos de fórmula infantil de seguimento para crianças de primeira infância: 

4.6.1. Utilizar ilustrações, fotos ou imagens de lactente, crianças de primeira infância, personagens infantis ou 
quaisquer outras 
formas que se assemelhem a estas faixas etárias, humanos ou não, tais como frutas, legumes, animais e ou flores 
humanizados, 
entre outros, com a finalidade de induzir o uso do produto para estas faixas etárias;  

4.6.2. Utilizar denominações ou frases como "leite humanizado", "leite matemizado", "substituto do leite materno" 
ou similares, 
com o intuito de sugerir forte semelhança do produto com o leite materno; 

4.6.3. Utilizar frases ou expressões que possam por em dieÁda a capacidade das mães de amamentarem seus 
filhos; 

4.6.4. Utilizar expressões ou denominações que tentam identificar o produto como apropriado para alimentação de 
lactentes, tais como a expressão "baby" ou similares; 

4.6.5. Utilizar informações que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso conceito de vantagem ou 
segurança; 

4.6.6. Utilizar marcas seqüenciais usadas nas fórmulas infantis de seguimento para lactentes; 

4.6.7. Promover o produto ou outros produtos da mesma e ou de outras empresas, dentro da abrangência deste 
Regulamento. 

4.7. Os rótulos dos produtos relacionados no item 4.6. devem exibir no painel principal ou demais painéis, em 
moldura, de forma 
legivel, de fácil visualizaçào, em cores contrastantes, em caracteres idênticos e em mesmo tamanho de letra da 
designação de venda do produto, além de atender os dispositivos previstos no Capitulo III do Decreto-Lei 986, de 21 de 
outubro de 1969 e na Resolução 10, de 31 de julho de 1984 da Comissão Interrninisterial de Indústria, Saúde e 
Agricultura CISA, e no Regulamento Técnico Referente à Rotulagem de Alimentos Embalados, a seguinte advertência: 

"O Ministério da Saúde adverte: 
- Este produto não deve ser usado para alimentar crianças menores de um ano." 
- O aleitamento materno evita infecções e alergias e é recomendado até os dois anos de idade ou mais.' 

4.8. Nos rótulos dos produtos relacionados no item 4.6. deve constar ainda uma advertência sobre os riscos do 
preparo inadequado e instruções para a correta preparação do produto, incluindo medidas de higiene a serem obsenedas 
e a dosagem para a diluição, sem utilização de figura de mamadeira. 

4.9. As embalagens e ou rótulos de fórmulas infantis para atender às necessidades dietoterápicas especificas 
devem conter informações sobre as caracteristicas especificas do alimento, mas sem indicar condições de saúde para 
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as quais o produto possa ser utilizado. 

4.9.1. Aplica-se a estes produtos o disposto no item 4.3. 4.10. É vedado nas embalagens e ou rótulos de leites 
fluidos, leite em po, leites em p6 modificados, leites de diversas espécies animais e produtos de origem vegetal d 
mesma finalidade: 

4.10.1. Utilizar ilustrações, fotos ou imagens de lactentes, crianças de primeira infância, personagens infantis ou 
quaisquer outras formas que se assemelhem a estas faixas etárias, humanos ou não, tais como frutas, legumes, 
animais e ou flores humanizados, entre outros, com a finalidade de induzir o uso do produto para estas faixas etárias; 

4.10.2. Utilizar denominações ou frases como leite humanizado", "leite matemizado", "substituto do leite 
materno" ou similares, com o intuito de sugerir forte semelhança do produto com o leite materno; 

4.10.3. Utilizar frases ou expressões que possam por em &Aida a capacidade das mães de amamentarem seus 
filhos; 

4.10.4. Utilizar expressões ou denominações que tentam identificar o produto como apropriado para alimentação 
infantil, tais 
como as  expressões "baby" , "primeiro crescimento" ou similares; 

4.10.5. Utilizar informações que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso conceito de vantagem ou 
segurança; 

4.10.6. Promover o produto ou outros produtos da mesma e ou de outras empresas, dentro da  abrangência deste 
Regulamento. 

4.11. Os  rótulos  dos produtos relacionados no item 4.10. devem exibir no painel principal ou demais painéis, em 
moldura, de 
forma 1E:0.431, de fácil visualização, em cores contrastantes, em caracteres idénticos e em mesmo tamanho de letra da 
designação de 
venda do produto, além de atender os dispositivos previstos no  Capitulo  III do Decreto-Lei N.° 986, de 21 de outubro de 
1969, na Resolução n.° 10, de 31 de julho de 1984 da Comissão Interrninisterial de Indústria,  Saúde e Agricultura CISA e 
no Regulamento Técnico Referente à Rotulagem de Alimentos Embalados, as seguintes advertências: 

4.11.1. Para leite desnatado e semi-desnatado com ou sem adição de nutrientes essenciais: 

"0 Ministério da Saúde adverte: 
- Este produto não dm ser usado para alimentar crianças, salvo sob indicação expressa de médico ou nutricionista. 
- 0 aleitamento materno evita infecções e alergias e é recomendado até os dois anos de idade ou mais." 

4.11.2. Para leite integral, leites de diversas espécies animais e produtos de origem vegetal de mesma finalidade 
com ou sem 
adição de nutrientes e leites em pó modificados: 

"0 Ministério da Saúde adverte: 
- Este produto não deve ser usado para alimentar crianças menores de um ano,  salso sob indicação expressa de médico ou 
nutricionista. 
- 0 aleitamento materno evita infecções e alergias e é recomendado até os dois anos de idade ou mais." 

4.12. É vedado nas embalagens e ou  rótulos  de alimentos de transição e alimentos à base de cereais indicados 
para lactentes e crianças de primeira infância; alimentos ou bebidas à base de leite ou não, quando comercializados ou 
de outra forma apresentados como apropriados para a alimentação de lactentes e crianças de primeira infância: 

4.12.1. Utilizar ilustrações, fotos ou imagens de lactentes ou crianças de primeira infância; 

4.12.2. Utilizar frases ou expressões que possam por em dúvida a capacidade das mães de amamentarem seus 
filhos; 

4.12.3. Utilizar expressões ou denominações que tentam identificar o produto como apropriado para alimentação 
do lactente 
menor de seis meses, tais como a expressão "baby" ou similares; 

4.12.4. Utilizar informações que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso conceito de ventagem ou 
segurança; 

4.12.5. Promover todas as fórmulas infantis, leites, produtos com base em leite e os cereais que possam ser 
administrados por 
mamadeira. 

4.13. Deve constar do painel principal dos  rótulos  dos produtos relacionados no item 4.12. a idade a partir da qual 
poderá ser 
utilizado. 

4.14.0s  rótulos  dos produtos relacionados no item 4.12.devem exibir no painel principal ou demais painéis, em 
moldura, de 

txems.saude.gombritm/saudelegistamisa/2002/res0222 05 08 2002.htrri 	 €03 M
at

ér
ia

 P
L 

19
9/

20
13

. D
oc

um
en

to
 d

ig
ita

liz
ad

o 
e 

au
te

nt
ic

ad
o 

po
r A

LE
XA

ND
RE

 C
AP

EL
O

 D
A 

SI
LV

A.
 S

ua
 v

al
id

ad
e 

po
de

 s
er

 c
on

fe
rid

a 
em

ht
tp

s:
//s

pl
eg

is
co

ns
ul

ta
.s

ao
pa

ul
o.

sp
.le

g.
br

/H
om

e/
Ab

rir
Do

cu
m

en
to

?p
ID

=1
68

73
9.

autuado por Alexandre Capelo da Silva em 22/01/2018 15:57:00.

 fls. 33



18(04/13 	 M inistério da Saúde 

-0 forma legKel, de fácil visualizaçào, em cores contrastantes, em caracteres idênticos e em mesmo tamanho de let...7 . 0 -„— 
designação de 
vianda do produto, além, de atender a legislação especifica, a seguinte advertência: 

"0 Ministério da Saúde adverte: 
- Este produto não deve ser usado para crianças menores de 6 meses, salso sob indicação expressa de médico ou 
nutricionista. 
- 0 aleitamento materno evita infecções e alergias e é recomendado até os dois anos de idade ou mais."  

4.15. É vedado nas embalagens e ou  rótulos  de formula de nutrientes para recém-nascido de alto risco: 

4.15.1. Utilizar fotos, desenhos ou outras representações gráficas, que não sejam aquelas necessárias para 
ilustrar métodos de 
preparação ou uso do produto, entretanto é permitido o uso de marca do produto/ logomarca desde que  não utilize 
imagem de criança, ou outras figuras humanizadas; 

4.15.2. Utilizar denominações ou frases como "fortificante do leite humano", "suplemento do leite humano", ou 
similares, com o 
intuito de sugerir que o leite humano é fraco ou que necessita ser suplementado, complementado ou enriquecido; 

4.15.3. Utilizar frases ou expressões que possam por em &Aida a capacidade das mães  de amamentarem seus 
filhos; 

4.15.4. Utilizar expressões ou denominações que tentam identificar o produto como apropriado para alimentação 
infantil, tais 
como a  expressão  "baby" ou similares; 

4.15.5. Utilizar informações que possam induzir o uso do produto baseado em falso conceito de vantagem ou 
segurança; 

4.15.6. Promover o produto ou outros produtos da mesma e ou de outras empresas. 

4.16. Deve constar, em destaque, no painel principal dos  rótulos  do produto relacionado no item 4.15. a seguinte 
frase : "Esse 
produto só deve ser usado na alimentação do recém-nascido de alto risco mediante prescrição médica para uso 
exclusivo em unidades hospitalares." 

4.17. Os  rótulos  do produto relacionado no item 4.15. devem exibir no painel principal ou demais painéis, em 
moldura, de forma 
legível, de fácil visualização, em cores contrastantes, em caracteres idénticos e em mesmo tamanho de letra da 
designação de venda do produto, além de atender os dispositivos previstos no Capitulo III do Decreto-Lei 986, de 21 de 
outubro de 1969 e na Resolução 10, de 31 de julho de 1984 da Comissão Interministerial de Indústria, Saúde e 
Agricultura CISA, a seguinte adverténcia: 

"0 Ministério da Saúde adverte: 
- 0 leite materno possui os nutrientes essenciais para o crescimento e desenvolvimento da criança nos primeiros anos de 
vida." 

4.19. Nos rótulos do produto relacionado no item 4.15. deve constar ainda uma advertência sobre os riscos do 
preparo inadequado e instruções para a correta preparação do produto, incluindo medidas de higiene a serem observadas 
e a dosagem para a  diluição,  quando for o caso. 

4.20. 0 produto relacionado no item 4.15. é restrito a uso hospitalar. Portanto é vedada a venda em farmácias e ou 
supermercados. 

4.21. Todo o material educativo e técnico-cientifico, qualquer que seja a sua forma, que trate de alimentação de 
lactentes e crianças de primeira infància deve atender aos dispositivos deste Regulamento. 

5. AMOSTRAS E DOAÇÕES 

5.1. Os  rótulos  de amostras dos produtos abrangidos por este Regulamento devem conter no painel principal e em 
destaque, as 
seguintes frases: "Amostra grátis para avaliação profissional. Proibida a distribuição a mães, gestantes e familiares". 

5.2. Os fabricantes, distribuidores e importadores s6  poderão fornecer amostras dos produtos relacionados nos 
itens 1.2.1, 1.2.2, 1.2.3 e 1.2.4 a pediatras e nutricionistas, quando do lançamento do produto, atendendo ao item 5.1. 

5.3. Para efeito desse Regulamento, o lançamento nacional deverá ser feito no prazo máximo  de 18 meses em 
todo território 
nacional. 

5.4. É vedada a distribuição de amostra quando do relançamento do mesmo produto ou na mudança da marca do 
produto. 

5.5. É vedada a distribuição de amostras de formula de nutrientes indicados para recém-nascidos de alto risco. 
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Ministério da  Saúde  

5.6. A amostra da formula  infantil para lactentes e da  fórmula infantil de seguimento para lactentes somente 
poderá ser fornecida 
uma única vez, quando do lançamento do produto, mediante solicitação prévia do profissional de saúde. 

5.7. Os fabricantes, importadores e distribuidores 
conceder patrocínios 
financeiros e ou materiais às entidades cientificas, ou 
reconhecidas nacionalmente, ficando, portanto, vedadas 
pessoas fisicas. 

dos produtos de que trata este Regulamento s6 poderão 

associatives de pediatras e de nutricionistas, que sejam 
todas e quaisquer formas de concessão de estimulos a 

5.8. As entidades contempladas com estimulo têm a responsabilidade de zelar para que as empresas não façam 
promoção comercial de seus produtos nos eventos por elas patrocinados, autorizando somente a distribuição de material 
técnico-cientifico, conforme as disposições deste Regulamento. 

5.9. Todos os eventos patrocinados deverão incluir nos materiais de divulgação a seguinte frase: 

"Este ()vent° recebeu  patrocínio  de empresas privadas de acordo com a Norma Brasileira de Comercialização de 
Alimentos 
para Lactentes e Crianças de Primeira  Infância, Bicos, Chupetas e Mamadeiras". 

5.10. Ficam proibidas as doações ou vendas a preços reduzidos dos produtos abrangidos por este Regulamento 
com fins 
promocionais às maternidades e outras instituições que prestam assistência a crianças, quer para uso da própria 
instituição, quer para distribuição à clientela externa. 

5.11. A proibição de que trata este artigo não se aplica às doações ou vendas a preços reduzidos em situações 
de excepcional 
necessidade individual ou coletive, a critério da autoridade de saúde. Nestas situações, deverá ser garantido que as 
provisões tenham continuidade enquanto os lactentes em questão dela necessitarem. É permitida a impressão do nome 
e do logotipo do doador, mas vedada qualquer propaganda dos produtos. 

5.12. A doação para fins de pesquisa  só pode ser feita mediante a aproveção de Protocolo do Comité de Ética em 
Pesquisa da 
instituição a que o profissional estiver vinculado, atendendo aos dispositivos da Resolução 01/88 do Conselho Nacional 
de Saúde que 
aprove as Normas de Pesquisa em Saúde, e da Resolução 196/96 do Conselho Nacional de Saúde que aprove as 
diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humanos. 

5.13. 0 produto objeto de doação para pesquisa deverá conter, como identificação, no painel principal e com 
destaque, a frase: 
"Doação para pesquisa de acordo com legislação em vigor". 

6. DISPOSIÇÕES GERAIS 

6.1. Compete aos  órgãos  do Sistema Único de Saúde, sob orientação nacional do Ministério da Saúde, a 
divulgação, aplicação e vigilância do cumprimento deste Regulamento. 

6.2. 0 Ministério da Saúde, as Secretarias Estaduais de Saúde e  órgãos equivalentes ao nivel municipal, sempre 
que necessário, acionarão outras entidades governamentais para melhor cumprimento do disposto neste Regulamento. 

6.3. Fabricantes, distribuidores e importadores, organizações govemamentais e não-governamentais e, em 
particular, as de defesa do consumidor, instituições privedas de prestação de senÀço de saúde ou de assistência social 
bem como entidades comunitárias que congreguem profissionais ou pessoal de saúde, serão estimulados a colaborar 
com o sistema público de saúde para o cumprimento deste Regulamento. 

6.4. Os fabricantes devem informar todo o seu pessoal de comercialização, incluindo as agências de publicidade 
que contratam, 
sobre este Regulamento e as responsabilidades no seu cumprimento. 

6.5. As penalidades pelo não cumprimento deste Regulamento serão aplicadas de forma progressive, de acordo 
com a gravidade e  freqüência  da infração. Aplicam-se aos infratores as sanções previstas na Lei 6437, de 20 de agosto 
de 1977.  

Saúde Legis - Sistema de Legislação da Saúde 

tyosms.saude.gadx/b■s/saudelegis/ar4sai2002/res0222 05 08 2002.htni 
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18/04/13 	 ALESP -  Legislação  do Estado de São Paio 

ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE SAO PAULO 
Secretaria Geral Parlamentar 

Departamento de  Documentação e Informação 

• • 

Lei n° 12.146, de 09/12/2005 

D Texto da  Norma  121 Diário  Oficial 

Ementa 

Dispõe sobre a criação do Projeto Mãe Cidadã - Leite Materno 

Projeto - Autor 

PL 1298/2003  - Luis Carlos Gondim 

Fonte 

DOE-I 10/12/2005, p. 1 

Situação Atual ■. 

Sem revogação expressa 

Indexa dores 

Tema 

Promulgação 

Executivo 

Republicaçáo 
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LEI N°12 

ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DE SAO PAULO 
Secretaria Geral Parlamentar 

Departamento de Documentação e Informação 

LEI N° 12.146, DE 09 DE DEZEMBRO DE 2005 

(Projeto de Lei n° 1298, de 2003 do Deputado Luis Carlos Gondim - PL) 

Dispõe sobre a criação do Projeto "Mãe Cidadã" - Leite Materno 

0 GOVERNADOR DO ESTADO DE SAO PAULO: 

Faço saber que a Assembléia Legislativa decreta e eu promulgo, nos termos do 

artigo 28, § 7 0 , da Constituição do Estado, a seguinte lei: 

Artigo 1 0  - Fica criado, no âmbito das maternidades e estabelecimentos 

hospitalares congêneres da rede pública do Estado de São Paulo, o Projeto "Mãe 

Cidadã - Leite Materno: um direito, um dever, destinado a proporcionar às 

gestantes um melhor pré-natal, prevenindo a morbi-mortalidade materna e infantil. 

Parágrafo único - 0 disposto no "caput" aplica-se a hospitais e demais órgãos de 

saúde subvencionados pelo Estado. 

Artigo 2° - 0 Projeto "Mãe Cidadã" consistirá: 

I - na capacitaçào dos profissionais de  nível médio do Programa de Saúde da 

Família - PSF sobre a evolução e acompanhamento da gestação e a importância do 

aleitamento materno; 

II - na ampliação do conhecimento das gestantes sobre a  evolução  normal da 

gestação, aumento da auto-estima e auxilio na evolução do parto. 

Artigo 3° - Vetado. 

Artigo 4° - As despesas decorrentes da  execução desta lei  correrão  à conta das 

dotações orçamentárias próprias da Secretaria da Saúde, suplementadas se 

necessário, devendo as previsões futuras destinar recursos específicos  para o seu 

fiel cumprimento. 

Artigo 5° - Esta lei entra em vigor na data de sua publicação 

Palácio  dos Bandeirantes, 9 de dezembro de 2005. 

GERALDO ALCKMIN 

Luiz Roberto Barradas Barata 

Secretário  da Saúde 

Arnaldo Madeira 

Secretário-Chefe  da Casa Civil 

Publicada na Assessoria Técnico-Legislativa, aos 9 de dezembro de 2005. 

vemv.al.sp.gcN.br/repositcflollegislacaol1ei/20051ei  n.12.146, de 09.122005.htrn 	 1/1 M
at

ér
ia

 P
L 

19
9/

20
13

. D
oc

um
en

to
 d

ig
ita

liz
ad

o 
e 

au
te

nt
ic

ad
o 

po
r A

LE
XA

ND
RE

 C
AP

EL
O

 D
A 

SI
LV

A.
 S

ua
 v

al
id

ad
e 

po
de

 s
er

 c
on

fe
rid

a 
em

ht
tp

s:
//s

pl
eg

is
co

ns
ul

ta
.s

ao
pa

ul
o.

sp
.le

g.
br

/H
om

e/
Ab

rir
Do

cu
m

en
to

?p
ID

=1
68

73
9.

autuado por Alexandre Capelo da Silva em 22/01/2018 15:57:00.

 fls. 37



Câmara Municipal de São Paulo 

Base de dados : iegis 

Pesquisa : 13211 

Total de  referências:  

Câmara Municipal de São Paulo 

Page 1 of 1 

1/1 
Titulo: LEI No 13.211 13/11/2001 (ver documento) 

Sem revogação expressa 
Ementa: Dispoe sobre a instituiçao do Programa de Proteçao da Saude da Gestante e do Recem-

Nascido no Municipio, e da outras providencias. 
Projeto: Projeto de Lei No 80/2001 (ver documento) 

Autor(es): Carlos Alberto Bezerra Junior 
Regulamentação: Decreto no 42.135/2002 - Regulamenta esta Lei.; (ver documento) 

Decreto 46.966/2006 - Regulamenta esta Lei, revogando a  regulamentação anterior. 
documento)  
PARA PARA VERIFICAR SE FIÀ ALTERAÇÕES PARA OS ATOS E DECRETOS DE  REGULAMENTAÇÃO  
DESTA NORMA, FAÇA NOVA PESQUISA PELO NÚMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE 
REGULAMENTAÇÃO. 

[ eut ] 
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LEI No 13.211, 13 DE NOVEMBRO DE 2001 
(Projeto de Lei no 80/01, do Vereador Carlos Alberto Bezerra Júnior - PSDB) 

Dispõe  sobre a instituição do Programa de Proteção da Saúde da Gestante e do 
Recém-Nascido no  Município, e da outras providências. 

MARTA SUPLICY, Prefeita do  Município  de São Paulo, no uso das atribuições  que lhe são  
conferidas por lei, faz saber que a Câmara Municipal, em sessão  de 18 de outubro de 2001, 
decretou e eu promulgo a seguinte lei: 
Art. 1 0  - Fica instituído o Programa de Proteção da Saúde da Gestante e do Recém-Nascido 
na Cidade de São Paulo. 
Art. 20  - 0 Programa de  Proteção  da Saúde da Gestante e do Recém-Nascido tem por 
finalidade: 
I - assegurar à mulher e ao recém-nascido a assistência integral à saúde, incluindo pré-
natal, parto e pós-parto; 
II - facilitar e promover o acesso à rede pública de saúde da gestante e recém-nascido; 
III - prevenção de doenças no ciclo gravídico-puerperal até o primeiro ano de vida da 
criança, visando a diminuição dos indices de mortalidade materna e infantil. 
Art. 3 0  - Fica garantido à gestante e ao recém-nascido atendidos pela rede pública de saúde 
municipal os benefícios deste Programa, desde que cumpridas as  obrigações  constantes no 
artigo 60  desta lei. 
Art. 40  - Para o fim específico desta lei, as pessoas interessadas serão cadastradas no 
sistema municipal de saúde, e receberão, gratuitamente, uma Carteira de Identificação da 
Gestante, onde  constarão  os dados do pré-natal. 
Parágrafo  único - A expedição da Carteira de Identificação da Gestante de que trata esse 
artigo estará condicionada à elaboração de laudo médico do serviço público de saúde, 
atestando que a gestante está em tratamento, indicando ainda o período previsto para o 
mesmo, limitado até o primeiro ano de vida do recém-nascido, e que  corresponderá ao 
prazo de validade da Carteira de Identificação da Gestante. 
Art. 50  - São benefícios garantidos às participantes do Programa de Proteção da Saúde da 
Gestante e do Recém-Nascido, durante o período  do tratamento: 
I - garantia de vagas nos leitos dos Hospitais Públicos Municipais e Hospitais conveniados 
com o Sistema Único de Saúde (SUS) na cidade de São Paulo; 
II -  concessão  de isenção de pagamento de tarifa no sistema de transporte coletivo operado 
pela São Paulo Transportes S/A, incluindo linhas dos sistemas executivos, microônibus e 
lotações;  
III -  distribuição  gratuita de medicamentos prescritos durante o tratamento. 
Art. 60  - São  obrigações das participantes do Programa: 
I - apresentar a Carteira de Identificação da Gestante às creches, no local de trabalho e nos 
demais órgãos de serviços públicos que utilizar, incluindo o Instituto Nacional de Seguridade 
Social quando estiver em licença-maternidade; 
II - cumprir todas as normas médicas do tratamento, incluindo as referentes aos filhos, não 
faltando a nenhuma consulta ou retorno, sendo que duas faltas não justificadas acarretarão  
na perda dos  benefícios e exclusão  do Programa; 
III - comparecer às campanhas de vacinação promovidas pela rede pública de saúde. 
Parágrafo  único - Estas obrigações  constarão  no verso da Carteira de Identificação da 
Gestante. 
Art. 70  - As despesas decorrentes da aplicação desta lei  correrão por conta de dotação 
orçamentária  própria, suplementada se  necessário.  
Art. 8 0  - 0 Executivo regulamentará  esta lei no prazo de 60 (sessenta) dias. 
Art. 9 0  - Esta lei entra em vigor na data de sua publicação, revogadas as disposições em 
contrário.  
PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO, aos 13 de novembro de 2001, 4480  da 
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Câmara Municipal de São Paulo 
	

Page 1 of 1 

 

Câmara Municipal de São Paulo 

Base de dados : legis 

Pesquisa : 13296 

Total de  referências:  1 

1/1 
Titulo: LEI No 13.296 15/01/2002 (ver documento) 

Sem revogação expressa 
Ementa: Dispoe sobre a implantaçao de Banco de Leite Humano no Municipio de Sao Paulo, e da 

outras providencias. 
Projeto: Projeto de Lei No 213/2001 (ver documento) 

Autor(es): Toninho Paiva 
Regulamentação: Decreto no 42.085/2002 - Regulamenta esta Lei. (ver documento) 

PARA VERIFICAR SE HÁ ALTERAÇÕES PARA OS ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTAÇÃO 
DESTA NORMA, FAÇA NOVA PESQUISA PELO NÚMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE 
REGULAMENTAÇÃO. 

113..uk 
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LEI No 13.296, 15 DE JANEIRO DE 2002 
(Projeto de Lei n 0  213/01, do Vereador Toninho Paiva - PFL) 

Dispõe sobre a implantação de Banco de Leite Humano no  Município  de São Paulo, e 
dá  outras providências. 

MARTA SUPLICY, Prefeita do  Município  de São Paulo, no uso das atribuições  que lhe são  
conferidas por lei, faz saber que a Câmara Municipal, em sessão  de 20 de dezembro 2001, 
decretou e eu promulgo a seguinte lei: 
Art. 1 0  - Fica o Executivo obrigado a implantar um Banco de Leite Humano, em todas as 
maternidades municipais que ainda não possuem e a implementá-los onde já existam. 
Art. 20  - Os serviços de coleta, processamento, repartição e distribuição  do leite materno, 
deverão ser executados por pessoal habilitado do quadro municipal da saúde, a quem 
incumbirá o cadastramento dasgestantes que comparecem para exames pré-natal nos 
Postos onde funcionarem os Bancos de Leite. 
Parágrafo único - Por ocasião dos exames a gestante será informada da importância da 
amamentação e do leite materno nos primeiros meses de vida do bebê, bem como do 
funcionamento do Banco de Leite Humano. 
Art. 3 0  - 0 Poder Executivo regulamentará a presente lei no prazo de 90 (noventa) dias, a 
contar da data da sua publicação. 
Art. 40  - As despesas com a execução desta lei  correrão por conta de  dotações  
orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 
Art. 50  - Esta lei entrará em vigor na data de sua  publicação, revogadas as disposições em 
contrário. 
PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO, aos 15 de janeiro de 2002, 4480  da  fundação  
de São Paulo. 
MARTA SUPLICY, PREFEITA 
ILZA REGINA DEFILIPPI DIAS, Respondendo pelo Cargo de Secretária dos Negócios 
Jurídicos  
JOÃO SAYAD,  Secretário  de Finanças e Desenvolvimento Econômico 
EDUARDO JORGE MARTINS ALVES SOBRINHO, Secretário  Municipal da Saúde 
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 15 de janeiro de 2002. 
UBIRATAN DE PAULA SANTOS, Respondendo pelo Cargo de Secretário do Governo Municipal 
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Câmara Municipal de São Paulo 

    

Page) of 1 

  

Câmara Municipal de São Paulo 

 

Base de dados : iegis 

Pesquisa : 13561 

Total de  referências:  

   

1/1 
Titulo: LEI No 13.561 17/04/2003 (ver documento) 

Sem  revogação expressa 

Ementa: Dispoe sobre a notificaçao do nascimento de criança aos postos de saude, atraves do orgao 
municipal central de saude, para os fins que especifica, e da outras providencias. 

Projeto: Projeto de Lei No 457/2001 (ver documento) 
Autor(es): Claudio Fonseca 

Regulamentação: Decreto no 43.407/2003 - Regulamenta esta Lei. (ver documento) 
PARA VERIFICAR SEI-1A ALTERAÇÕES PARA OS ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTAÇÃO 
DESTA NORMA, FAÇA NOVA PESQUISA PELO NÚMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE 
REGULAMENTAÇÃO. 

[ 
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LEI No 13.561, DE 17 DE ABRIL DE 2003 
Projeto de Lei no 457/01, do Vereador Claudio Fonseca - PC do B) 

Dispõe  sobre a notificação do nascimento de crianças aos postos de saúde, através 
do  órgão  municipal central de saúde, para os fins que especifica, e dá  outras 
providências. 

MARTA SUPLICY, Prefeita do  Município  de São Paulo, no uso das atribuições que lhe são  
conferidas por lei, faz saber que a Câmara Municipal, em sessão  de 20 de março de 2003, 
decretou e eu promulgo a seguinte lei: 
Art. 1 0  - Ficam os hospitais e maternidades, situados no âmbito do  Município, obrigados a 
notificar, ao &Oc, competente da saúde municipal, os nascimentos ocorridos em suas 
instalações, através do Sistema Único e Público de Saúde, a partir da aprovação da 
presente lei. 
Art. 2 0  - De posse das informações prestadas na forma prevista no artigo 1 0 , o órgão 
municipal de saúde enviará os dados obtidos ao posto de saúde mais próximo da residência 
do responsável pelo recém-nascido. 
Art. 30  - Caberá ao posto de saúde de que trata o artigo 20  enviar à residência do 
responsável, após prévio comunicado, profissional da área de saúde treinado a prestar 
informações complementares acerca dos cuidados necessários à promoção do adequado 
desenvolvimento do recém-nascido. 
Parágrafo único - Para os fins de que trata este artigo, o profissional destacado disporá  de 
material didático voltado, entre outros aspectos, à conscientização da importância do 
aleitamento materno, do acompanhamento médico periódico e do fornecimento de 
alimentação balanceada para o sadio desenvolvimento da criança. 
Art. 40  -  O  descumprimento do disposto na presente lei  ensejará,  no caso dos hospitais ou 
maternidades, cobrança de multa que  será aplicada a cada notificação não efetuada. 
Parágrafo  único - Caso o descumprimento à presente lei derive do órgão municipal 
competente, motivada por negligência de servidor ou de equipe responsável, serão 
aplicadas as penalidades compatíveis, observada a legislação competente. 
Art. 50  - 0 Executivo regulamentará a presente lei no prazo de 90 (noventa) dias, a contar 
da data de sua publicação. 
Art. 60  - As despesas decorrentes da  execução  da presente lei correrão por conta das 
dotações  orçamentárias próprias, suplementadas se  necessário.  
Art. 70  - Esta lei entra em vigor na data de sua publicação, revogadas as  disposições em 
contrário. 
PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO, aos 17 de abril de 2003, 4500  da fundação de 
São Paulo. 
MARTA SUPLICY, PREFEITA 
LUIZ TARCISIO TEIXEIRA FERREIRA, Secretário  dos Negócios  Jurídicos  
JOÃO SAYAD, Secretário de Finanças e Desenvolvimento Econômico 
GONZALO VECINA NETO, Secretário Municipal da Saúde 
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 17 de abril de 2003. 
RUI GOETHE DA COSTA FALCÃO, Secretário do Governo Municipal 
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Câmara Municipal de São Paulo 
	 Page 1 of 1 

Câmara Municipal de São Paulo 

  

Base de dados : iegis 

Pesquisa : 14413 

Total de  referências: 

  

1/1 
Titulo: LEI No 14.413 31/05/2007 (ver documento) 

Sem revogação expressa 

Ementa: Dispõe sobre os direitos dos usuàrlos dos serviços e das ações de saúde no Município, e dá 
outras providências. 

Projeto: Projeto de Lei No 920/1997 (ver documento) 
Autor(es): Carlos Neder 

Alterações: Lei 15.281/2010 - Altera o inciso II do art. 2 0  desta Lei. (ver documento) 

[ Ilask ] 
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LEI No 14.413, DE 31 DE MAIO DE 2007 
(Projeto de Lei no 920/97, do Vereador Carlos Neder - PT) 
Dispõe  sobre os direitos dos usuários dos serviços e das ações de saúde no  Município e 
dá outras providências. 
GILBERTO KASSAB, Prefeito do  Município  de São Paulo, no uso das atribuições  que lhe 
são conferidas por lei, faz saber que a Câmara Municipal, em sessão  de 8 de maio de 
2007, decretou e eu promulgo a seguinte lei: 
Art. 1 0  A prestação dos serviços de saúde aos usuários, de qualquer natureza ou 
condição, será universal e igualitária, nos termos do art. 213 da Lei Orgânica do 
Município  de São Paulo. 
Art. 2 0  São  direitos dos usuários dos serviços de saúde no  Município: 
I - ter um atendimento digno, atencioso e respeitoso; 
II - ser identificado e tratado pelo seu nome ou sobrenome; 
III - não ser identificado ou tratado por: 
a) números; 
b) códigos; 
c) ou de modo: 
1. genérico; 
2. desrespeitoso; 
3. preconceituoso; 
IV - poder identificar as pessoas responsáveis, direta ou indiretamente, por sua 
assistência através de  crachás visíveis, legíveis e que contenham: 
a) nome completo; 
b) função; 
c) cargo; 
d) nome da instituição; 
V - receber informações claras, objetivas e compreensíveis  sobre: 
a) hipóteses diagnásticas; 
b) diagnósticos realizados; 
c) exames solicitados; 
d) ações terapêuticas; 
e) riscos e benefícios  dos tratamentos propostos; 
f)  duração prevista do tratamento proposto; 
g) no caso de procedimentos de diagnósticos e terapêuticos invasivos: 
1. necessidade ou não de anestesia; 
2. tipo de anestesia a ser aplicada; 
3. instrumental a ser utilizado; 
4. partes do corpo afetadas; 
5. efeitos colaterais, riscos e conseqüências indesejáveis; 
6. duração esperada do procedimento; 
h) exames e condutas a que será submetido; 
i) a finalidade dos materiais coletados para exame; 
j) alternativas de diagnósticos e terapêuticas existentes, no serviço de atendimento em 
outros serviços; 
I) outras questões que julgar necessárias; 
VI - recusar procedimentos diagnósticos ou terapêuticos, nos termos do art. 3 0  da Lei 
Complementar no 791, de 9 de março de 1995; 
VII - acessar, a qualquer momento, o seu prontuário médico, nos termos do art. 30  da 
Lei Complementar no 791, de 9 de março de 1995; 
VIII - receber por escrito o diagnóstico e o tratamento indicado, com a identificação do 
nome do profissional e o seu número de registro no órgão de regulamentação e 
controle da  profissão; 
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IX - receber os medicamentos prescritos, acompanhados de bula, impressa de forma 
compreensível e clara, contendo: 
a) efeitos colaterais; 
b) contra-indicações; 
c) data de fabricação; 
d) prazo de validade; 
e) nome genérico do principio ativo; 
f) posologias usuais; 
X - receber as receitas: 
a) com o nome genérico das substâncias prescritas; 
b) datilografadas ou em caligrafia legível; 
c) sem a utilização de códigos ou abreviaturas; 
d) com o nome do profissional e seu número de registro no órgão de controle e 
regulamentação da profissão; 
e) com assinatura do profissional; 
XI - conhecer a procedência do sangue e dos hemoderivados e poder verificar, antes 
de recebê-los, os carimbos que atestaram a origem, sorologias efetuadas e prazo de 
validade; 
XII - ter anotado em seu prontuário, principalmente se inconsciente durante o 
atendimento: 
a) todas as medicações, com suas dosagens, utilizadas; 
b) registro da quantidade de sangue recebida e dados que permitam: 
1. identificar a sua origem; 
2. sorologias efetuadas; 
3. prazo de validade; 
XIII - ter assegurado, durante as consultas,  internações, procedimentos diagnósticos e 
terapêuticos e na satisfação de suas necessidades fisiológicas: 
a) a sua integridade física; 
b) a privacidade; 
c) a individualidade; 
d) o respeito aos seus valores éticos e culturais; 
XIV - ser acompanhado, se assim o desejar, nas consultas e internações por pessoa 
por ele indicada; 
XV - ter a presença do pai do nascituro nos exames pré-natais e no momento do 
parto; 
XVI - ter a presença de um neonatologista por ocasião  do parto e a realização dos 
exames laboratoriais obrigatórios no recém-nascido; 
XVII - receber do profissional adequado, presente no local, auxilio imediato e oportuno 
para a melhoria do conforto e bem-estar; 
XVIII - ter um local digno e adequado para o atendimento; 
XIX - receber ou recusar assistência moral, psicológica, social ou religiosa; 
XX - ser prévia e expressamente informado quando o tratamento proposto for 
experimental ou fizer parte de pesquisa; 
XXI - receber anestesia em todas as  situações indicadas; 
XXII - recusar tratamentos dolorosos ou extraordinários para tentar prolongar a vida; 
XXIII - optar pelo local da morte. 
§ 1 0  A criança, ao ser internada, terá em seu prontuário a relação das pessoas que 
poderão acompanhá-la integralmente durante o período  de internação. 
§ 20  A internação psiquiátrica observará o disposto na Seção III do Capítulo IV do 
Titulo I da Segunda Parte da Lei Complementar no 791, de 9 de março de 1995. 
Art. 3 0  É vedado aos serviços públicos de saúde e às entidades, públicas ou privadas, 
conveniadas ou contratadas pelo Poder Público: 
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I - realizar, proceder ou permitir qualquer forma de discriminação entre os usuários 
dos serviços de saúde; 
II - prestar serviços ou  ações  de saúde discriminatórios, em termos de acesso ou 
qualidade, entre  usuários  do Sistema Único de Saúde e os  beneficiários  de pianos, 
seguros, contratos ou convênios privados de saúde, próprios ou por eles 
intermediados; 
III - manter acessos diferenciados para os  usuários  do Sistema Único de Saúde e 
quaisquer outros usuários, em face de necessidades de  atenção semelhantes. 
Parágrafo único. 0 disposto no inciso III deste artigo compreende também as portas 
de entrada e saída,  salas de estar, guichês, listas de agendamento e filas de espera. 
Art. 4 0  Os serviços públicos de saúde e as entidades privadas, conveniadas ou 
contratadas pelo Poder Público, têm que garantir a todos os pacientes e usuários: 
I - a igualdade de acesso, em idênticas condições,  a todo e qualquer procedimento, 
médico ou não, que se faça necessário e seja oferecido pela instituição; 
II - o atendimento equânime em relação à qualidade dos procedimentos referidos no 
inciso anterior. 
Parágrafo único. 0 direito à igualdade de  condições  de acesso a todos os serviços, 
exames, procedimentos e à sua qualidade, nos termos desta lei, é extensivo às 
autarquias, institutos, fundações, hospitais universitários e demais entidades, públicas 
ou privadas, que recebam, a qualquer titulo, recursos do Sistema Único de Saúde. 
Art. 5 0  0 descumprimento do disposto nesta lei  implicará, sem prejuízo das sanções 
administrativas, civis e penais cabíveis,  na  suspensão imediata da transferência dos 
recursos do Sistema Único de Saúde à entidade, de qualquer natureza, infratora. 
Parágrafo único. Qualquer pessoa é parte legitima para comunicar os casos de 
descumprimento desta lei ao Conselho Municipal de Saúde. 
Art. 60  Esta lei entra em vigor na data de sua publicação. 
PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO, aos 31 de maio de 2007, 454 0  da 
fundação  de São Paulo. 
GILBERTO KASSAB, PREFEITO 
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 31 de maio de 2007. 
CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretário do Governo Municipal 
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Câmara Municipal de São Paulo Page 1 of 1 

  

Câmara Municipal de São Paulo 

  

Base de dados : iegis 

Pesquisa : 14485 

Total de  referências:  

1/1 
Titulo: LEI No 14.485 19/07/2007 (ver documento) 

Sem  revogação expressa 

Ementa: Consolida a legislação municipal referente a datas comemorativas, eventos e feriados do 
Município de São Paulo, e dá  outras providências. 

Projeto: Projeto de Lei No 102/2007 (ver documento) 
Autor(es): Todos os Vereadores 

Regulamentação: Decreto no 50.023/2008 - Regulamenta o Calendário  de Eventos da Cidade de São Paulo, 
relativamente ao disposto nos arts. 20  a 60  desta Lei. (ver documento) 
PARA VERIFICAR SE liÀ ALTERAÇÕES PARA OS ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTAÇÃO 
DESTA NORMA, FAÇA NOVA PESQUISA PELO NÚMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE 
REGULAMENTAÇÃO. 

Revogação: Lei no 15.320/2010 - Revoga 
documento) 
Lei no 15.342/2010 - Revoga a  alínea "b" do inciso LXXIX do art. 70  desta Lei. (NLel 
documento)  

Notas complem.: - Decreto no 51.228/2010 - Inclui a "São Paulo Indy 300" no Calendário de que trata esta Lei. 
- Ação Direta de Inconstitucionalidade no 994.09.229.553-6 - Por meio do Acórdão publicado 
em 12/11/2010, o Órgão Especial do E. Tribunal de Justiça, por unanimidade, julgou extinta, 
sem resolução do mérito, a  ação movida pelo Sindicato da Indústria de Panificação e 
Confeitaria de São Paulo, tendo por objeto a declaração de inconstitucionalidade da Lei 
13.707/2004, posteriormente revogada por esta Lei, que institui em seu art. 9 0  o feriado do 
"Dia da Consciência Negra". Por fim, esclarece-se que a referida decisão não transitou em 
julgado. DOC 24/11/2010 p. 99 c. 1. 

Alterações: Lista de alterações desta Lei. (ver documento) 

( 

a  alínea  "a" do inciso LXIX do art. 70  desta Lei.; (me! 
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LEI No 14.485 DE 19 DE JULHO DE 2007 
(PROJETO DE LEI No 102/07) 
(TODOS OS SRS. VEREADORES) 
Consolida a Legislação Municipal referente a datas comemorativas, eventos e feriados 
do  Município  de São Paulo, e dá outras providências. 
Antonio Carlos Rodrigues, Presidente da Câmara Municipal de São Paulo, faz saber que 
a Câmara Municipal de São Paulo, de acordo com o § 7 0  do artigo 42 da Lei Orgânica 
do  Município  de São Paulo, promulga a seguinte lei: 
Art. 1 0  Esta lei consolida a legislação municipal referente a datas comemorativas, 
eventos e feriados do  Município  de São Paulo. 
CAPÍTULO I 
DO CALENDÁRIO DE EVENTOS 
Art. 2 0  0 Executivo organizará e publicará, em cada ano, o Calendário  de Eventos da 
Cidade de São Paulo, do qual constarão todos os acontecimentos e eventos culturais, 
artísticos, esportivos, festivais, de lazer e datas comemorativas, instituídos por leis ou 
decretos municipais, além daqueles já tradicionalmente realizados no  Município. 
Art. 30  Além dos eventos referidos no artigo anterior, serão incluídos  no Calendário 
aqueles que, de qualquer modo, contribuam para atingir os seguintes objetivos: 
I - incremento do turismo; 
H - conservação e desenvolvimento das tradições folclóricas brasileiras; 
III -  recreação  popular; 
IV - desenvolvimento das atividades econômicas, da indústria e do comércio; 
V - estimulo à exportação de produtos nacionais. 
Art. 4 0  Serão incluídos obrigatoriamente no  Calendário  de Eventos da Cidade de São 
Paulo de cada ano: 
I - as festividades da Semana da  Pátria; 
II - as festividades comemorativas da fundação da Cidade de São Paulo; 
III - os festejos carnavalescos; 
IV - as festas de Natal, Fim-de-Ano e da Primavera. 
Art. 50  Deverá ser dada publicidade ao Calendário  de Eventos da Cidade de São Paulo 
até o dia 30 de novembro de cada ano, relacionando os eventos a serem realizados de 
1 0  de janeiro a 31 de dezembro do ano seguinte. 
Art. 6° Todos os eventos constantes do  Calendário Oficial de Eventos do  Município  de 
São Paulo deverão utilizar-se do slogan "São Paulo Capital da Gastronomia", quando 
de sua divulgação. 
CAPÍTULO II 
DAS DATAS COMEMORATIVAS E EVENTOS DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO 
Art.  7°  Constituem datas comemorativas e eventos anuais do  Município  de São Paulo, 
devendo ser inseridos no Calendário de Eventos da Cidade de São Paulo de que trata o 
Capitulo I desta lei: 
I - a Feira de Arte, Artesanato, Antiguidades, Gastronomia, Cultura e Lazer da Praça da 
República; 
II - a Semana da Feira de Livros Religiosos e Filosóficos, promovida pelas entidades, 
livrarias e editoras religiosas com sede ou filial no  Município; 
III - a Semana Municipal de Combate e Prevenção ao Enfarte na Infância e 
Adolescência, a ser comemorada, anualmente, juntamente com a Semana do Coração, 
sendo que no desenvolvimento de atividades durante o evento, o Poder Executivo 
deverá buscar, na medida do  possível,  a  implementação  dos seguintes objetivos: 
promoção de ampla divulgação nos meios de  comunicação, respeitado o disposto no 
art. 37, § 1 0 , da Constituição Federal; celebração de parcerias com universidades, 
sindicatos e demais entidades da sociedade civil, para a  organização  de debates e 
palestras sobre a prevenção de enfarte na infância e adolescência; realização de outros 
procedimentos úteis para a consecução dos objetos deste evento; realização  de 
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-5,. CCXLIII - 1 0  a 07 de outubro: 
a Semana Municipal do Aleitamento Materno, que  será comemorada, anualmente, de 
1 0  a 7 de outubro, com o objetivo de: estimular atividades de promoção, proteção e 
apoio à amamentação; apoiar e conscientizar as mulheres para que exerçam seu papel 
como mães geradoras e alimentadoras de novos seres sociais; sensibilizar todos os 
setores da sociedade para que compreendam e apóiem a mulher que amamenta; 
CCXLIV - 05 a 12 de outubro: 
a Semana Educativa de Nutrição Infantil, a ser realizada pelo Executivo Municipal, com 
palestras, cartazes, folhetos educativos, trabalhos escolares e campanhas através dos 
órgãos de  divulgação; 
CCXLV - primeiro domingo de outubro: 
o Dia Mundial da Caminhada, devendo ser programados roteiros culturais, turísticos e 
ecológicos, com o propósito  de conscientizaçâo sobre a importância de  exercícios 
físicos  para uma vida mais saudável; o evento central do Dia Mundial da Caminhada 
será  a realização de caminhadas abertas à população, com percursos alternativos, com 
roteiros de  extensão e características adequadas para acomodar as diferentes 
condições  de capacidade física  dos participantes, sendo que os referidos roteiros 
deverão se pautar por critérios que privilegiem as limitações das pessoas portadoras 
de necessidades especiais, dos idosos e das crianças, a existência de obstáculos ou 
elementos que possam gerar risco de acidentes e a segurança e bem-estar dos 
participantes, e os eventos promovidos serão desenvolvidos sob a  inspiração  de tema 
de interesse esportivo, ambiental, cultural ou  turístico,  a ser definido pelas 
organizações  participantes, com antecedência minima de 90 (noventa) dias da data do 
evento, devendo o Executivo envidar esforços para contribuir com a  organização  do 
evento; 
CCXLVI - primeira semana de outubro: 
a) a Semana de Prevenção e Combate às Enchentes; 
b) a Semana da Ética Profissional, devendo os Rotary Clubes do Distrito 4430, 4420 e 
4461 do Rotary Internacional, situados no  Município  de São Paulo, ser convidados a 
participar da comemoração da data; 
CCXLVII - segundo domingo de outubro: 
o Dia do Bairro de Vila Formosa; 
CCXLVIII - segunda semana de outubro: 
a Semana do Atletismo Amador, devendo o Poder Executivo, no desenvolvimento de 
atividades durante esta Semana, buscar, na medida do  possível,  a implementação dos 
seguintes objetivos: a  promoção  de competições de diferentes modalidades de 
atletismo e a colaboração de clubes, sociedades e associações, prestigiando os 
certames organizados por essas entidades, sendo que das competições e certames 
referidos não poderão participar atletas profissionais, salvo na condição de árbitro, 
jurado, observador ou técnico; 
CCXLIX - segunda quinzena de outubro: 
o Festival de Bandas e Fanfarras da Cidade de São Paulo, a ser realizado pelo 
Executivo municipal preferencialmente no Pólo Cultural e Esportivo Grande Otelo 
(Sambódromo), dele podendo participar bandas e fanfarras sediadas no  município  de 
São Paulo e, excepcionalmente e a critério da  organização,  as de outras cidades e 
estados; 
CCL - terceira semana de outubro: 
a Semana da Campanha do Livro, sendo que na referida ocasião será desenvolvida 
pelo Poder Público campanha para que lhe sejam doados livros de toda natureza e em 
qualquer quantidade, sendo que os livros recebidos pelo Poder Público serão 
organizados em minibibliotecas multidisciplinares e distribuídas  para os órgãos 
municipais de educação e cultura ou para entidades privadas de assistência à infância, 
à adolescência e aos idosos mais carentes desse tipo de equipamento, ficando 
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Câmara Municipal de Sâo Paulo 
	

Page I of 1 

Câmara Municipal de São Paulo 

   

,r0  
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,4ere 
Base de dados : legis 

Pesquisa : 14966 

Total de  referências:  

  

..... 
I • 

, - 

1/1 
Titulo: LEI No 14.966 21/07/2009 (ver documento) 

Sem revogação expressa 

Ementa: Estabelece diretrizes a serem observadas no atendimento ao recém-nascido pré-termo e/ou 
de baixo peso, denominadas de Programa Mãe Canguru, e dá  outras providências. 

Projeto: Projeto de Lei No 349/2009 (ver documento) 
Autor(es): Juliana Cardoso 
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LEI No 14.966, DE 21 DE JULHO DE 2009 
(Projeto de Lei no 349/09, da Vereadora Juliana Cardoso - PT) 
Estabelece diretrizes a serem observadas no atendimento ao recém-nascido pré-termo 
e/ou de baixo peso, denominadas de Programa Mãe Canguru, e dá outras 
providências. 
GILBERTO KASSAB, Prefeito do  Município  de São Paulo, no uso das atribuições que lhe 
são conferidas por lei, faz saber que a Câmara Municipal, em sessão  de 25 de junho de 
2009, decretou e eu promulgo a seguinte lei: 
Art. 1 0  Ficam estabelecidas diretrizes, denominadas de Programa Mãe Canguru, a 
serem observadas pelos hospitais e maternidades pertencentes à rede municipal de 
saúde de São Paulo no atendimento ao recém-nascido pré-termo e/ou de baixo peso. 
Art. 20  Para os fins no disposto na presente lei, define-se o Método Mãe Canguru como 
um tipo de assistência neonatal que implica em contato pele a pele precoce, entre os 
pais e o recém-nascido pré-termo e/ou de baixo peso, de forma crescente e pelo 
tempo que ambos entenderem ser prazeroso e suficiente, permitindo dessa forma uma 
participação maior dos pais no cuidado ao seu recém-nascido. 
Parágrafo único. A posição canguru consiste em manter o recém-nascido pré-termo 
e/ou de baixo peso, apenas de fralda, toucas e meias, em decúbito prono, na  posição  
vertical contra o peito do adulto. 
Art. 3 0  0 Programa Mãe Canguru consiste na observância, sempre que isso se efetivar 
possível e desejável sob o ponto de vista médico, das seguintes diretrizes: 
I - envidar esforços para proporcionar o acesso dos pais à Unidade Neonatal, 
incentivando, sempre que  possível, o contato útil com a criança; 
II - orientar os pais a segurar o bebê junto ao peito, conversando com ele para 
transmitir o mesmo calor e aconchego que ele usufruiu na vida intra-uterina, 
mantendo a temperatura do bebê ao redor de 370  centígrados, diminuindo o seu gasto 
energético e facilitando o ganho de peso; 
III - manter o bebê permanentemente estimulado com os movimentos respiratórios 
dos pais, com os ruídos dos batimentos cardíacos, criando assim laço psicoafetivo 
entre os pais e filho; 
IV - estimular o menor tempo de separação entre mãe, pai e filho, evitando longos 
períodos sem estimulação sensorial e motora; 
V - humanizar a assistência e facilitar o processo de amamentação ao recém-nascido 
pré-termo e/ou de baixo peso. 
Art. 40  Esta lei entra em vigor na data de sua publicação, revogadas as  disposições em 
contrário. 
PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SAO PAULO, aos 21 de julho de 2009, 456 0  da 
fundação de São Paulo. 
GILBERTO KASSAB, PREFEITO 
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 21 de julho de 2009. 
CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretário do Governo Municipal 
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Câmara Municipal de São Paulo 
	

Page 1 of 1 

Câmara Municipal de São Paulo 

Base de dados : iegis 

Pesquisa : 42085 

Total de  referências:  1 

Titulo: DECRETO No 42.085 11/06/2002 (ver documento) 
Sem revogação expressa 

Ementa: Regulamenta a Lei no 13.296, de 15 de janeiro de 2002, que dispoe sobre a implantaçao de 
Banco de Leite Humano no Municipio de Sao Paulo. 
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DECRETO  N°42.085, DE 11 DE JUNHO DE 2002 

Regulamenta a Lei no 13.296, de 15 de janeiro de 2002, que  dispõe  sobre a 
implantação  de Banco de Leite Humano no  Município  de São Paulo. 

MARTA SUPLICY, Prefeita do Município de São Paulo, no uso das atribuições  que lhe são  
conferidas por lei, 
DECRETA: 
Art. 1 0  - A Lei no 13.296, de 15 de janeiro de 2002, que  dispõe  sobre a  implantação  de 
Banco de Leite Humano no  Município  de São Paulo, fica regulamentada nos termos deste 
decreto. 
Art. 20  - Todas as maternidades municipais devem implantar um Banco de Leite Humano ou 
implementar os já existentes. 
Art. 30  - Para o funcionamento dos Bancos de Leite Humano, os Diretores dos Hospitais 
Municipais constituirão equipe de trabalho multiprofissional, integrada por profissionais das 
áreas médica, de enfermagem, de  nutrição e de apoio. 
Art. 4o - À equipe de trabalho multiprofissional  incumbirá:  
I - elaborar as normas técnicas para instalação e funcionamento do Banco de Leite; 
II - fornecer instruções quanto à  organização  da coleta, processamento e distribuição do 
leite, definindo, em cada hospital, a área  física, instalações, equipamentos e pessoal 
necessários ao funcionamento do Banco de Leite; 
III - orientar a capacitaçâo dos pro fi ssionais que  trabalharão  no Banco de Leite, bem como 
supervisionar permanentemente o serviço; 
IV - organizar a seleção de doadoras, por meio do cadastramento de gestantes e puérperas 
atendidas nas maternidades; 
V - adotar as providências necessárias  para que a gestante, por ocasião dos exames 
realizados no  período pré-natal, seja informada a respeito da importância da amamentação 
e do leite materno nos primeiros meses da vida do bebê, bem como do funcionamento do 
Banco de Leite Humano. 
Art. 50  - Para o cumprimento da lei regulamentada por este decreto, a Secretaria Municipal 
da Saúde poderá editar normas complementares, se necessário. 
Art. 60  - Este decreto entrará em vigor na data de sua  publicação, revogadas as  disposições  
em contrário.  
PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO, aos 11 de junho de 2002, 4490  da fundação de 
São Paulo. 
MARTA SUPLICY, PREFEITA 
ANNA EMILIA CORDELLI ALVES, Secretária dos Negócios  Jurídicos  
JOÃO SAYAD, Secretário de Finanças e Desenvolvimento Econômico 
EDUARDO JORGE MARTINS ALVES SOBRINHO, Secretário  Municipal da Saúde 
Publicado na Secretaria do Governo Municipal, em 11 de junho de 2002. 
RUI GOETHE DA COSTA FALCÃO,  Secretário  do Governo Municipal 
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Câmara Municipal de São Paulo 

Base de dados : tegis 

Pesquisa : 46966 

Total de  referências:  

Câmara Municipal de São Paulo 

Page 1 of 1 

Ls 
	 0(--- 0 

1/1 
Titulo: DECRETO No 46.966 02/02/2006 (ver documento) 

Sem revogação expressa 

Ementa: Regulamenta a Lei no 13.211, de 13 de novembro de 2001, estruturando a Rede de  Proteção  
à  Mãe  Paulistana, para a gestão e execução  da rede de serviços de saúde de assistência 
obstétrica e neonatal no  Município  de São Paulo. 

Revogação: Revoga o Decreto no 42.135/2002. (ver documento) 
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DECRETO No 46.966, DE 2 DE FEVEREIRO DE 2006 
Regulamenta a Lei no 13.211, de 13 de novembro de 2001, estruturando a Rede de 
Proteção  à Mãe Paulistana, para a  gestão e execução  da rede de serviços de saúde de 
assistência obstétrica e neonatal no  Município  de São Paulo. 
JOSÉ SERRA, Prefeito do  Município  de São Paulo, no uso de suas  atribuições  que lhe 
são conferidas por lei, 
DECRETA: 
Art. 1 0 . 0 Programa de Proteção da Saúde da Gestante e do Recém-Nascido, instituído 
pela Lei no 13.211, de 13 de novembro de 2001, passa a estruturar-se na Rede de 
Proteção à Mãe Paulistana. 
Parágrafo único. A Rede de Proteção à Mãe Paulistana tem por objetivo o 
desenvolvimento de  ações e serviços de promoção, prevenção e assistência à saúde da 
gestante e do recém-nascido (RN), promovendo o acesso às ações e serviços e à 
qualidade da assistência obstétrica e neonatal, bem como sua organização e regulação 
no âmbito do  Município  de São Paulo. 
Art. 20 . A Rede de Proteção à Mãe Paulistana fundamenta-se nas seguintes diretrizes: 
I - toda gestante faz jus a atendimento de qualidade; 
II - toda gestante tem direito de conhecer antecipadamente e ter assegurado o acesso 
a Maternidade no momento do parto; 
III - todo RN tem direito à adequada assistência neonatal; 
IV - toda gestante terá direito a transporte público gratuito durante a gravidez, 
conforme previsto no inciso II do artigo 5 0  da Lei no 13.211, de 2001, incluindo o 
primeiro ano de vida da criança para acesso aos serviços de saúde. 
Art. 3 0 . Além do disposto no artigo 2 0  deste decreto, para o inicio dos cuidados do RN, 
a gestante registrada e acompanhada pela Rede de  Proteção  à  Mãe Paulistana 
receberá um enxoval padronizado na Maternidade onde ocorrer o parto. 
Art. 40 . Ficam instituídos: 
I - o Sistema de  Certificações e Recertificaçôes dos Serviços e Profissionais de Saúde, 
integrado à Rede de Proteção à Mãe Paulistana; 
II - a Central de Regulação Obstétrica e Neonatal da Mãe Paulistana. 
Art. 5 0 . A Central de Regulação Obstétrica e Neonatal da Mãe Paulistana, a que se 
refere o inciso II do artigo 40  deste decreto, tem por finalidade organizar e regular o 
sistema de assistência obstétrica e neonatal, estabelecendo ações que integrem todos 
os  níveis dessa assistência, adotando mecanismos de regulação e definindo os fluxos 
de funcionamento da rede de serviços de forma hierarquizada. 
Art. 60 . Compete à Secretaria Municipal da Saúde: 
I - estruturar e garantir o funcionamento da Central de Regulação Obstétrica e 
Neonatal da  Mãe Paulistana; 
II - identificar os serviços e garantir a realização dos exames básicos e especializados, 
bem como o acesso aos exames de seguimento do pré-natal, mediante programação 
regional; 
III - estabelecer as referências para a assistência ambulatorial e hospitalar da gestante 
de alto risco e do RN de risco; 
IV - monitorar o desempenho da assistência obstétrica e neonatal e os resultados 
alcançados; 
V - estabelecer mecanismos de  supervisão técnica para a Central de Regulação 
Obstétrica e Neonatal da Mãe Paulistana; 
VI - estabelecer cooperação técnica com instituições universitárias e sociedades de 
especialidades médicas para promover a qualidade da assistência obstétrica e 
neonatal, bem como desenvolver o Sistema de Certificações e Recertificações dos 
Serviços e dos Profissionais de Saúde; 
VII - estabelecer mecanismos de  concessão das passagens gratuitas de ônibus por 
meio de bilhetes eletrônicos emitidos pela São Paulo Transporte S/A - SPTrans; 
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VIII - estabelecer mecanismos de  concessão  dos enxovais básicos para o RN nas 
maternidades públicas, conveniadas ou contratadas do Sistema Único de Saúde - SUS, 
integrantes da Rede de  Proteção  à Mãe Paulistana. 
Art. 70 . Este decreto entrará em vigor na data de sua publicação, revogado o Decreto 
no 42.135, de 25 de junho de 2002. 
PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SÃO PAULO, aos 2 de fevereiro de 2006, 453 0  da 
Fundação  de São Paulo. 
JOSÉ SERRA, PREFEITO 
MARIA CRISTINA FARIA DA SILVA CURY, Secretária Municipal da  Saúde 
Publicado na Secretaria do Governo Municipal, em 2 de fevereiro de 2006. 
ALOYSIO NUNES FERREIRA FILHO, Secretário do Governo Municipal 
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PUBLICADO DOC 04/08/2011, PÁG 131 

PROJETO DE LEI 01-00363/2011 do Vereador David Soares (PSC) 
"Dispõe  sobre a criação do Programa de Incentivo a  Doação  de Leite Materno 
"Quem doa Leite Materno doa Vida", e fixa outras providências." 
A CÂMARA MUNICIPAL DE  SÃO  PAULO DECRETA: 
Art. 1 0  Fica instituído  no  município  de São Paulo o Programa de Incentivo a  Doação 
de Leite Materno denominado "Quem doa leite materno doa vida". 
Art. 2 0  0 Programa de Incentivo a Doação de Leite Materno terá como objetivos 
fundamentais o incentivo a  doação  de leite humano materno e a  expansão  da 
coleta de lei materno criada pela Lei Municipal no 13.296, de 15 de janeiro de 2002. 
Parágrafo único. 0 Programa "Quem doa leite materno doa vida" será 
implementado por campanha de publicidade que deverá expor a necessidade da 
doação de leite materno ao Banco de Leite Humano da municipalidade e enfatizar 
que a disponibilização de leite humano para recém-nascidos prematuros ou de 
baixo peso é essencial na garantia da vida, crescimento e desenvolvimento 
saudável a essas crianças. 
Art. 3 0  0 Programa de Incentivo a Doação de Leite Materno não tem prazo de 
extinção definido, devendo os órgãos competentes responsáveis  pela sua  execução 
sempre utilizarem do programa para junto com as leis vigentes aprimorá-lo e 
sempre torná-lo dinâmico, de fácil entendimento pelo público com linguagem 
popular. 
Parágrafo único. A campanha publicitária deverá ser de incentivo a doação de leite 
materno, com dados e informações  dos locais do Banco de Leite Humano. 
Art. 4 0  Como forma de incentivo a  doação  fco autorizado ao Poder Executivo a 
concessão  de  benefícios fiscais da Nota Fiscal Paulistana as mulheres doadoras de 
leite materno ou a criação de outro beneficio. 
Parágrafo único. 0 Poder Executivo regulamentará a forma e os critérios da 
concessão  do beneficio as doadoras de leite materno. 
Art. 50  0 Poder Executivo regulamentará  a presente lei no prazo de 60 (sessenta) 
dias. 
Art. 60  As despesas decorrentes desta lei correrão por conta das dotações 
orçamentárias próprias, suplementadas se  necessário. 
Art. 7 0  Esta lei entra em vigor na data de sua publicação, revogadas as  disposições 
em contrário. 
Sala das Sessões, em Às Comissões competentes." 
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PUBLICADO DOC 14/03/2013, PÁG 251 

PROJETO DE LEI 01-00078/2013 da Vereadora Edir Sales (PSD) 
"Altera a Lei n°. 14.485, de 19 de julho de 2007, com a finalidade de incluir no 
Calendário Oficial de Eventos da Cidade de São Paulo o DIA DO ALEITAMENTO 
MATERNO a ser comemorado no dia 01 de agosto, e dá  outras providências." 
A CÂMARA MUNICIPAL DE  SÃO  PAULO DECRETA: 
Art. 1 0  Fica acrescido inciso ao art. 7° da Lei n° 14.485, de 19 de julho de 2007, 
com a seguinte redação: 
"01 de agosto — Dia do Aleitamento Materno". 
Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação, revogadas as  disposições 
em contrário. 
Sala das Sessões, em Às Comissões competentes." 
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CÂMARA  MUNICIPAL DE 

c ii4D PAULO 
p10199-13 

r,S5 

I Procei:,:::: n' l et e`ii 3 
Fei° cia Ci.>:.tni 
Reg. 11.120 

16 - PAR 
16- 00898/2013 

PARECER N° 	 DA COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO, JUSTIÇA E 

LEGISLAÇÃO PARTICIPATIVA SOBRE 0 PROJETO DE LEI N° 0199/13. 

Trata-se de projeto de lei, de iniciativa da nobre Vereadora Edir Sales, que visa instituir no 

Município  de São Paulo o Programa Leite Materno é Vida. 

Segundo a propositura, referido Programa será implementado pelos órgãos competentes da 

Saúde nos Hospitais Municipais, nos Centros de Referência em Saúde e nos Postos de 

Coleta que possuam Banco de Leite Humano - BLH e poderão disponibilizar, entre os seus 

serviços, o serviço de entrega do leite humano na residência ou local indicado pelo 

donatário, desde que circunscrito no âmbito do  Município. 

0 projeto reúne condições  de seguir em tramitação. 

Sob o aspecto formal, a matéria atinente à  proteção e defesa da saúde é de competência 

legislativa concorrente da  União,  dos Estados, do Distrito Federal e também dos  Municípios, 

estes para suplementar a legislação federal e estadual no que couber, dentro dos limites do 

predominante interesse local (artigos 24, XII, e 30, II,  Constituição Federal). 

A Lei Orgânica do  Município, em seu art. 215, ratifica a competência municipal para 

regulamentar ações e serviços de saúde. 

Não bastasse, a competência dessa Casa ampara-se na competência municipal para 

legislar sobre assuntos predominantemente locais, nos termos dos artigos 13, I, e 37 da Lei 

Orgânica do  Município, bem como art. 30, I, da  Constituição Federal. 

Ademais, no que concerne à iniciativa do projeto legal, cumpre registrar que a Lei Orgânica 

do Município não  mais prevê a iniciativa privativa ao Prefeito para apresentação de projetos 

de lei que versem sobre serviços públicos, como,  aliás, não poderia deixar de ser, visto que 

tal previsão não encontrava respaldo na  Constituição Federal. 

Há que se observar, ainda, que,  não obstante o entendimento do Tribunal de Justiça de São 

Paulo seja bastante restritivo acerca da iniciativa para legislar sobre a prestação de serviços 

Palácio Anchieta Viaduto Jacarei, 100 São Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.so.00v.br  
p10199-13 s 

17 - RELCOM 
17- 00908/2013 

M
at

ér
ia

 P
L 

19
9/

20
13

. D
oc

um
en

to
 d

ig
ita

liz
ad

o 
e 

au
te

nt
ic

ad
o 

po
r A

LE
XA

ND
RE

 C
AP

EL
O

 D
A 

SI
LV

A.
 S

ua
 v

al
id

ad
e 

po
de

 s
er

 c
on

fe
rid

a 
em

ht
tp

s:
//s

pl
eg

is
co

ns
ul

ta
.s

ao
pa

ul
o.

sp
.le

g.
br

/H
om

e/
Ab

rir
Do

cu
m

en
to

?p
ID

=1
68

73
9.

autuado por Alexandre Capelo da Silva em 22/01/2018 15:57:00.

 fls. 61



CÂMARA MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 

e 	 • 60 	 do 

Proces.-..o r:' 1 4413  
• Pábio dt? 	P;2 .1.V.3 

•.". 11.120 

p10199-13 

públicos, porque é matéria atinente à  organização administrativa, de iniciativa legislativa 

privativa do Prefeito (art. 37, § 2°, IV, da LOM), o Supremo Tribunal Federal, nos autos da 

ADIN 3394-8, firmou o seguinte entendimento : 

AÇÃO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE. ARTIGOS 1°, 2° E 30  DA LEI N. 50, 

DE 25 DE MAIO DE 2.004, DO ESTADO DO AMAZONAS. TESTE DE MATERNIDADE  

E PATERNIDADE. REALIZAÇÃO GRATUITA. EFETIVAÇÃO DO DIREITO À 

ASSISTÊNCIA JUDICIÁRIA. LEI DE INICIATIVA PARLAMENTAR QUE CRIA 

DESPESA PARA 0 ESTADO-MEMBRO. ALEGAÇÃO DE INCONSTITUCIONALIDADE  

FORMAL NÃO ACOLHIDA. CONCESSÃO DEFINITIVA DO BENEFICIO DA 

ASSISTÊNCIA JUDICÁRIA GRATUITA. QUESTÃO DE INDOLE PROCESSUAL. 

INCONSTITUCIONALIDADE DO INCISO II DO ARTIGO 2°. SUCUMBÊNCIA NA AÇÃO 

INVESTIGATÓRIA. PERDA DO BENEFICIO DA ASSISTÊNCIA JUDICIÁRIA 

GRATUITA. INCONSTITUCIONALIDADE DO INCISO III DO ARTIGO 2°. FIXAÇÃO DE 

PRAZO PARA CUMPRIMENTO DA  DECISÃO JUDICIAL QUE DETERMINAR 0 

RESSARCIMENTO DAS DESPESAS REALIZADAS PELO ESTADO-MEMBRO. 

INCONSTITUCIONALIDADE DO INCISO IV DO ARTIGO 2°. AFRONTA AO DISPOSTO 

NO ARTIGO 61, § 1°, INCISO II,  ALÍNEA  "E", E NO ARTIGO 5°, INCISO LXXIV, DA 

CONSTITUIÇÃO DO  BRASIL. 

1. Ao contrário do afirmado pelo requerente, a lei atacada não  cria ou estrutura  

qualquer graão da Administração Pública local. Não procede a alegação de que 

qualquer proieto de lei que crie despesa só poderá ser proposto pelo Chefe do 

Executivo. As  hipóteses  de  limitação  da iniciativa parlamentar estão previstas, em  

numerus clausus, no artigo 61 da Constituição do Brasil --- matérias relativas ao 

funcionamento da  Administração Pública, notadamente no que se refere a servidores e 

órgãos do Poder Executivo. Precedentes. 

2. Reconhecimento, pelas Turmas desta Corte, da obrigatoriedade do custeio do 

exame de DNA pelo Estado-membro, em favor de hipossuficientes. 

3. 0 custeio do exame pericial da justiça gratuita viabiliza o efetivo exercício  do 

direto à assistência judiciária, consagrado no artigo 5°, inciso LXXIV, da CB/88. 

(...) 

7. 	Ação direta julgada parcialmente procedente para declarar inconstitucionais os 

incisos I, III e IV, do artigo 2°, bem como a  expressão  "no prazo de sessenta dias a 

Palácio  Anchieta Viaduto Jacarel, 100 São Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 vmw.camara.so .00v br 
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Folha n° c I. 

Proceszo n' ( cedi 3 
Fábio de CasIrc 

. Reg. 11.120 
CAIARA  MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 
p10199-13 

contar da sua publicação", constante do caput do artigo 3° da Lei n. 50/04 do Estado do 

Amazonas. 

(ADI 3394-8, Supremo Tribunal Federal, Relator Ministro Eros Grau, Acórdão, DJ 

24.08.2007) (grifamos) 

Vê-se que o STF, diante de caso concreto similar ao ora em análise, afastou o vicio de 

iniciativa para garantir a assistência judiciária gratuita consagrada pelo texto constitucional, 

no que entendeu ser o seu grau mínimo de efetividade. 

Sob o aspecto material, o projeto também está em consonância com o ordenamento 

jurídico.  

Nos termos do art. 41, XI, da Lei Orgânica, é necessária a convocação de pelo menos 02 

(duas) audiências públicas durante a  tramitação  do presente projeto, sendo que sua 

aprovação dependerá do voto da maioria absoluta dos membros da Câmara, com fulcro no 

art. 40, § 3°, inciso XII, do mesmo diploma legal. 

Por todo o exposto, somos 

PELA LEGALIDADE. 

Sala da  Comissão  de Constituição, Justiça e Legislaçã Participativa,  22/Ç  / 

ULART 
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CÂMARA MUNICIPAL DE 

PAULO„.  

Proceso n 
lq«C 

A. par 

GILSO 

MÁr10  CP 	NETO 

CAMILO 

Folha n° 

16- PAR 

PARECER N° 
16- 01587/2013 

OMISSÃO DE ADMINISTRAÇÃO PÚBLICA 
SOBRE 0 PROJETO DE LEI N° 199/13 

0 projeto de lei, de autoria da nobre vereadora Edir Sales, "dispõe sobre a 

criação do Programa Leite Materno é Vida" que será implementado pelos órgãos 
competentes da Saúde, nos Hospitais Públicos Municipais, nos Centros de Referência 
em Saúde e nos Postos de Coleta que possuam Banco de Leite Humano - BLH e 

poderão disponibilizar, entre os seus serviços, a entrega do leite humano na 

residência ou local indicado pelo donatário,  no âmbito do  município  de São Paulo. 

Justifica a autora que o leite materno contém todas as  proteínas, açúcar, 
gordura, vitaminas, água, anticorpos e glóbulos brancos necessários  para a saúde da 

criança e proteção de doenças e infecções. A entrega do leite humano dos Bancos de 

Leite da municipalidade na residência dos  donatários,  entre outras vantagens, evita o 
deslocamento da  mãe até os bancos de leite humano, muitas vezes impedida por ter 

que cuidar do bebê. Destaca, ainda, que o transporte deve atender e seguir padrões e 
regras de segurança alimentar para o não perecimento desse produto. 

Considerando os  benefícios  que o leite materno traz aos recém-nascidos, 
assim como a importância de se garantir que o leite doado aos Bancos de Leite 
Humano chegue até os  beneficiários  dos programas, esta  Comissão apresenta voto 
FAVORÁVEL ao presente projeto. 

Sala da  Comissão  de  Administração Pública, em 	C.) e s / 3 

17-  RELCOM 
Palácio  Anchieta - Viaduto Jacarei, 100  São Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 17- 01607/2013 

www.camara.sp.gov.br  
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16 - 
11e- 00390 1 2:) 1 4 

PARECER N° 	 DA COMISSÃO DE SAÚDE, PROMOÇÃO SOCIAL, 
TRABALHO E MULHER SOBRE 0 PROJETO DE LEI 199/2013. 

0 projeto de lei, de autoria da Nobre Vereadora Edir Sales,  dispõe  sobre a criação do 
Programa Leite Materno é Vida, e fixa outras providências. 

A  Comissão  de Constituição, Justiça e Legislação Participativa exarou parecer pela 
legalidade. 

A  Comissão  de  Administração Pública emitiu parecer favorável ao projeto em tela. 

0 projeto visa à criação do Programa Leite Materno, a ser implementado pelos órgãos 
competentes da Saúde nos Hospitais Públicos Municipais, nos Centros de Referência em 
Saúde e nos Postos de Coleta que possuam Banco de Leite Humano — BLH. Tais  órgãos 
poderão disponibilizar entre os seus serviços a entrega do leite humano na residência ou 
local indicado pelo donatário, no âmbito do município de São Paulo. 

A propositura indica que o serviço de entrega deverá observar as regras de segurança 
alimenter para o consumo e transporte de leite humano, além de especificar que o serviço 
sera suspenso caso o produto não seja recebido ou se for constatado a ausência do 
responsável ou de quem esteja autorizado a receber em mais de duas tentativas de entrega. 
Caso ocorra a suspensão, que será sempre de dez dias, o beneficiário deverá retirar o leite 
no Banco de Leite Humano onde consta o seu cadastro. 

Segundo a justificative da autora, as mães que necessitam do leite humano devem 
obrigatoriamente retirá-lo pessoalmente no Banco de Leite, e muitas vezes o beneficiário 
não tem condições de se deslocar para as localidades onde se encontram tais  órgãos, 
sejam por questões financeiras ou de mobilidade por longes distâncias, o que estimula a 
prática da compra do leite em pó  para os recém-nascidos, opção essa que  não supre de 
forma plena as suas necessidades nutricionais. 

Em face do exposto, favorável é■o nosso parecer. 

Sala da  Comissão  de Saúde,  Promoção  Social, Trabalho e Mulher 

CAMARA MUNICIPAL DE 

e 1  PAULO  

17- RELCOM 
17 00397/2014 

 

Natalini 

Netinho de Paula 

M
at

ér
ia

 P
L 

19
9/

20
13

. D
oc

um
en

to
 d

ig
ita

liz
ad

o 
e 

au
te

nt
ic

ad
o 

po
r A

LE
XA

ND
RE

 C
AP

EL
O

 D
A 

SI
LV

A.
 S

ua
 v

al
id

ad
e 

po
de

 s
er

 c
on

fe
rid

a 
em

ht
tp

s:
//s

pl
eg

is
co

ns
ul

ta
.s

ao
pa

ul
o.

sp
.le

g.
br

/H
om

e/
Ab

rir
Do

cu
m

en
to

?p
ID

=1
68

73
9.

autuado por Alexandre Capelo da Silva em 22/01/2018 15:57:00.

 fls. 92



RECEBIDO 
se  
às  
RF 

ente 
Coml ) de Ana 
Em ee 

mento(s) 
b folha(s) 

PLict_n"u0 NO DlAtut..... 

( 1E  c  / 
tela. 	 COL 	V  
t s  tendo 

%ers Mc Ac) Met« 
• lisfnentar 

RF. 	—123 

À Cornieutio de ATICee" 

Emj£1,j 1 

Lillane Jun OgurepG.;5) 
RF. 11.095 

vr sMoreh.doNasckiien4o 
RF. 11.281 

Ao Vereador / A Vereadora 
J 

are relatar. 
Sala da Comissào de Finanças e Orçamenéo. 
Em 	Jji1 

Obis. • • az,p-pa 	 de--; • 	nos termos do § 3 artigo 63 do RI. 

i 

SagutZluntado i/nesta 
data e OP& de Mt ação rubrIcad n' 

Apare 
eira 

5 SOP-12 

M
at

ér
ia

 P
L 

19
9/

20
13

. D
oc

um
en

to
 d

ig
ita

liz
ad

o 
e 

au
te

nt
ic

ad
o 

po
r A

LE
XA

ND
RE

 C
AP

EL
O

 D
A 

SI
LV

A.
 S

ua
 v

al
id

ad
e 

po
de

 s
er

 c
on

fe
rid

a 
em

ht
tp

s:
//s

pl
eg

is
co

ns
ul

ta
.s

ao
pa

ul
o.

sp
.le

g.
br

/H
om

e/
Ab

rir
Do

cu
m

en
to

?p
ID

=1
68

73
9.

autuado por Alexandre Capelo da Silva em 22/01/2018 15:57:00.

 fls. 93



Ver. Jair Tatto 

deu Ver, bou nni 
Refato 

Ver. D id Soares 

• ; 
Leite 

Presidente 

Ver. Auréli 	mura 

Ver. Laércio Benko Ver. Pa V  'ordo 

,■••.1 

1 
Falls 	 do 

Processo 	 9//3  

 

 

CARIARA MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 

16 - PAR 

PARECER N° 16- 00970/2014 	 DA COMISSÃO DE FINANÇAS E 
ORÇAMENTO SOBRE 0 PROJETO DE LEI N° 199/2013 

0 presente projeto de lei, de autoria da nobre Vereadora Edir Sales, visa 
instituir o Programa "Leite Materno é Vida", a ser implementado pelos órgãos 
competentes da  área  da saúde nos Hospitais Públicos Municipais, nos Centros de 
Referência em Saúde e nos Postos de Coleta que possuam Banco de Leite Humano 
— BLH, os quais  poderão  disponibilizar, entre os seus serviços, a entrega do leite 
humano na residência ou local indicado pelo donatário no âmbito do  Município  de São  
Paulo. 

0 projeto determina que o serviço prestado deverá observar regras de 
segurança alimentar para o transporte do leite humano, preservando a garantia da 
entrega para o consumo, bem como o prazo de validade do conteúdo; que o serviço 
de entrega de leite humano fará a entrega das doações, sempre que necessário, no 
endereço indicado pelo beneficiário, responsável ou pessoa autorizada a receber, em 
horário comercial; que o serviço ficará sujeito à  suspensão  de 10 (dez) dias se for 
constatada a ausência e o não recebimento do produto no local indicado, por duas 
vezes ou mais. 

Quanto ao aspecto financeiro, nada há a opor à propositura, visto que as 
despesas de sua  execução  serão cobertas por dotações orçamentárias  próprias, 
suplementadas se necessário. 

Favorável, portanto, é o parecer. 

Sala da  Comissão  de Finanças e Orçamento, em  

Ver. Ricardo Nunes 

17 RELCOM 
17- Oaç;134/2014 

Palácio Anchieta Viaduto Jacarei, 100 São Paulo - 	CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.so.gov.th  ray  ive  
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_ 95Folha nº 33 do processo
mºgi—r MQ de ic 13

CÁMARA MUNICIPALDE SÃO PAULO m SESSÃO;406.85
SECRETARIA DE REGISTRO PARLAMENTAR E REVISÃO — SGPÍ4 Ma | 2 i DATA: 07/12/2016
Noi/“XB TAQUIGRAFICAS SEM REVISÃOFINAL (%%; FLZ1SDE74

u,/
O SR. PRESIDENTE (Antonio Donato - PT) — Em discussão. Não há oradores

inscritos; está encerrada a discussão. A votos o PL 270/2016. Os Srs. Verea_

permaneçam como estão; os contrários, ou aqueles que desejarem verifica

votação. manifestem—se agora. (Pausa) Aprovado em primeira discussão; volta
“

Tem a palavra, pela ordem, o Sr. Vereador José Police Neto.

O SR. JOSÉ POLICE NETO (PSD) - (Pela ordem) — Sr. Presidente, vou fazer um

apelo aos Colegas Vereadores que estão em plenário. Hoje, a Vereadora Edir Sales cumpre

mais um ano de vida, e, antes de iniciarmos os nossos trabalhos, S.Exa. me pediu que fizesse

um apelo aos Vereadores que permitissem que o projeto dela fosse votado. Como S.Exa.

ganhou um Subprefeito muito seu amigo e está muito feliz com o Subprefeito escolhido, faço

questão de pedir aos nobres Colegas, Srs. Vereadores, que façam a votação desse projeto

importante, o Programa do Leite Materno é Vida, para que possamos dar a felicidade no dia de

hoje de ela ter um dos maiores adversários políticos dela na região indicado como Subprefeito

na Vila Prudente. (Risos) Faço um apelo para votarmos o projeto de S.Exa.

O SR. PRESIDENTE (Antonio Donato - PT) — Passemos ao item seguinte.

— “PL 199/2013, da Vereadora EDIR SALES (PSD) PL 199/2013, da Vereadora

EDIR SALES (PSD). Dispõe sobre a criação do Programa Leite Materno é Vida, e Gxa outras

providências. FASE DA DISCUSSÃO: 1ª. Aprovação mediante voto favorável da maioria

absoluta dos membros da Câmara".

O SR. PRESIDENTE (Antonio Donato - PT) — Em discussão. Não há oradores

inscritos; está encerrada a discussão. A votos o PL 199/2013. Os Srs. Verea«___
_

permaneçam como estão; os contrários, ou aqueles que desejarem verificadª:

votação, manifestem-se agora. (Pausa) Aprovado em primeira discussão; volta —
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ª Folha nº C dº P'ºººsªº
,. ,. no gx . I '

CAMARA MUNICIPALDE SAO PAULO _A ___" ssAo: 098-SE
SECRETARIA DE REGISTRO PARLAMENTAR E REVISÃO _

SGPAi
““',ã'çªâãrâ'áº DA A: 13/12/2017

NOTAS TAQUIGRÁFICAS SEM REVISÃO FINAL FL253DE119

"PL 199/2013, da Vereadora EDIR SALES (PSD). Dispõe sobre a criação do

Programa Leite Materno e Vida, e fixa outras providências. FASE DA DISCUSSÃO: 2ª.

Aprovação mediante voto favorável da maioria absoluta dos membros da Câmara.“

O SR. PRESIDENTE (Eduardo Tuma — PSDB) — Em discussão. Não há oradores

inscritos; está encerrada a discussão. A votos o PL 199/2013. Os Srs. Vereadores favoráveis

. permaneçam como estão; os contrários, ou aqueles que desejarem verificação nominal de

votação, manifestem-se agora. (Pausa) Aprovado. Vai à sanção.
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Papel para informação, rubricado como folha nº 91

do processo nº 01-0199 de 2013 09/01/2018 (a)

Lizia Oshiro
RF 11.020

A SGP.23

Sr. Supervisor,

O presente Projeto de Lei foi aprovado em 2ª Discussão e

Votação na 98ª Sessão Extraordinária da 16ª Legislatura, no dia 13 de

dezembro de 2017.

Encaminho os presentes autos para elaboração dos

documentos pertinentes à sanção do respectivo Projeto de Lei.

09/01/2018

XK .

r xix _ (xxx
'“ “* K“ K&N R%Carlos Eduardo de Araujo 3

Secretaria de Apoio Legislativo
SGP.2
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