b .
agiaaao Crirov/vId/cUTI UU. :00. .

o' . o

CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO
SUBSECRETARIA DE APOIO LEGISLATIVO - SGP2
SISTEMA DE APOIO AO PROCESS® LEGISLATIVO

01-0747/2005

- . - |
PROJETO DE LEI 01- 0747 [ 2005 DE 2005 J i .
P
MATERIA LEGISLATIVA: PL 01 - 0747 / 2005 DE 16/11/2005 L - !
pLiali—ia Al o - —AllA Lary N t
J .
I
-t |
f PROMOVENTE; VEREADOR TONINHO PAIVA E
L
EMENTA: DISPOE SOBRE A PROIBIGAO DA VENDA DE OCULOS DE'GRADUACAO,

SEM PRESCRIGAO MEDICA, PELAS FARMACIAS, OTICAS E CONGENERES
ESTABELECIDOS NO MUNICIPIO:DE SAQ PAULO

JELIBERACA®

CNC Solutions
Tipo: Processo Legislativo
5/1/2011 16:48:31 |

L 00000056374-90 | |
0O O O

araunvapoem 2.3 1O 71,2009

Jewa 48

CHEFE.DE SECAO
VIVIANE FERREIRA PO
Superviscra
SGP-33

"\

L Matéria PL 747/2005. DANILO MIRANDA DOS SANTOS _




autuado em 30/09/2015 00:00:00.

fls. 1
Chimara %m/cym/ Ao S @m&/@
Fahare__OL __doprac.

re O“%LW/ ua‘.uOb

iy

R A e .
Agente de Apclo L{glala tivo
RF 11,410
- ’ooc H\Q Wi 2005
3 me,qc §s
OJETO DE LEI n°

-~

i 01- 07472005
o . a .

Dispoe sobre a proibicdo da venda de
oculos de graduacdo, sem prescricdo
médica, pelas farmdcias, Jticas e
congéneres estabelecidos no Municipio de
Sdo Paulo.

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO decreta:

Art. 1° - Fica proibida a venda de o6culos de -
graduagdo, sem prescricdo médica, pelas farmécias, Oticas e congéneres, =
estabelecidos no Municipio de Sdo Paulo. o

Art. 2°- O descumprimento do disposto na presente lei
implicard em multa no valor de R$ 5.000,00 (cinco mil reais).

Parédgrafo Unico — Os valores das multas a que se referem o

PO 1~ GEAON-0T.

@ caput deste artigo serfio atualizados pela Variagio do Indice de Pregos ao
Consumidor (JPCA), apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE).

Art. p° - O Poder Executivo regulamentara a presente
. . . . o %)
lei no prazo de 60 (sessenta) dias, contados a partir da data de sua publica¢3o. e
<
»
Art. §° - As despesas decorrentes da execucfo desta lei 8
correrdo por conta das dotacGes orcamentarias proprias, suplementadas se ‘é
necessario. - g
2
7Z
a
3
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JUSTIFICATIVA

Visa o presente Projeto de Lei, proibir a venda de 6culos de
graduagdo que ndo possuam prescricdo médica, pelas farmdcias, Oticas e
congéneres, estabelecidos no municipio de Séo Paulo.

Por uma série de razdes e principalmente por desconhecerem o
alto risco & satide que isso pode provocar, as pessoas adquiriram o habito de se -
automedicar. Com isso, pensam estar economizando na consulta e no
transporte. Desconhecem que, muitas vezes, a conseqiiéncia dessa atitude
impensada, pode ser desastrosa e irreversivel.

E o caso do uso inadequado de oculos de graduagdo.
Certamente, a pessoa que acredita estar enxergando melhor apds experimentar
um o6culos, com grau, adquirido num desses estabelecimentos, possui uma
patologia que pode ser agravada por néo ter sido devidamente diagnosticada ,
pelo médico oftalmologista.

E ele quem vai orientar a melhor lente para os olhos de cada

® paciente. Cada pessoa tem os olhos diferentes das outras. Por isso, a
necessidade e a importancia de uma receita médica ao se fazer uso de 6culos
graduado.

Portanto, proibir a venda, significa obrigar as pessoas a
procurarem o profissional especialista para o uso desses 6culos.

Assim, conto com a aprovagdo deste projeto pelos nobres
pares, a fim de conceder aos municipes a merecida e especial aten¢do do
Poder Publico.

éria PL 747/2005. DANILO MIRANDA DOS SANTOS
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Camara Municipal de Sdo Paulo

SUBSECRETARIA DE APOIO LEGISLATIVO

Papel para informagao, rubricado como folha n° OL|[
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Tendo em vista o disposto no art. 212, incisos III e IV do R.I., sobre o assunto

nada consta.

a2

Inacio Veiga
Supervisor de Contr. do Proc. Leg.
SGP 22

A Comissdo de Constitui¢do e Justica.

16/ 12 oS

s e e
A

~

Angela (J]edin Andreoni

Subsecretaria de Apoio Legislativo
SGP-2

MARIA APARECIDA Q)G NICKER
Agante de Apoio Legisiativo
RF11.110
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CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO

16 - PAR
16- 0635/2006 ,. .
PARECER N° DA COMISSAO DE CONSTITUICAO E

JUSTICA SOBRE O PROJETO DE LEI N° 747/05.

Trata-se de projeto de lei, de autoria do nobre Vereador Toninho Paiva, que visa
proibir a “venda de éculos de graduagao, sem prescricdo médica, pelas farmacias,
6ticas e congéneres estabelecidos no Municipio de Sdo Paulo”.

O projeto insere-se no ambito do poder de policia administrativa do Municipio,
definido por Maria Sylvia Zanella Di Pietro como “a atividade do Estado
consistente em limitar o exercicio dos direitos individuais em beneficio do
interesse publico. Esse interesse diz respeito aos mais variados setores da
sociedade, tais como seguranga, moral, saide, meio ambiente, defesa do
consumidor, patriménio cultural, propriedade” (in “Direito Administrativo”, Sao
Paulo: Atlas, 1990, p.88).

O art. 160 da Lei Organica paulistana dispde que o Poder Municipal disciplinara as
atividades econdmicas desenvolvidas em seu territdrio, cabendo, quanto aos
estabelecimentos comerciais, industriais, de servigos e similares, dentre outras, as
atribuicdes de fiscalizar as suas atividades de maneira a garantir que ndo se
tornem prejudiciais ao meio ambiente e ao bem-estar da populagéo (inciso Ill) e
normatizar o comércio regular (inciso VI).

Essa normatizagdo visa, inclusive, a protecdo da salide como direito de todos,
assegurado pelo Poder Publico nos termos do art. 212 da mesma Lei Maior
municipal.

Acrescenta-se que se o art. 24, V, da Constituicdo Federal atribui somente a
Unido, aos Estados e ao Distrito Federal competéncia concorrente para legislar
sobre produgdo e consumo, a prépria Constituigdo da Republica, em seu art. 30,
incisos | e ll, permite aos Municipios legislar sobre assuntos de interesse local e
suplementar a legislagdo federal e estadual no que couber.

Alias, a prépria Carta Magna, em seu art. 170, V, erigiu como principio da ordem
econdmica a defesa do consumidor e a Lei Federal n° 8078/90, Codigo de Defesa
do Consumidor, dispée que a Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios
fiscalizarao e controlardo a produgéo, industrializagdo, distribuigdo, a publicidade
de produtos e servigos e 0 mercado de consumo, no interesse da preservagédo da
vida, da saude, da seguranga, da informagdo e do bem-estar do consumidor,
baixando as regras que se fizerem necessarias (art. 55, § 1°).

pl0747-05

17 - RELCOM
17- 0295/2006
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CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO

23 Santos

Por se tratar de matéria sujeita ao quérum de maioria simples para deliberagéo, &
dispensada a votagdo em Plenario, cabendo tal prerrogativa as Comissodes
Permanentes, na forma do art. 46, X, do Regimento Interno desta Casa de Leis.

O projeto tem fundamento nos arts. 24, X; 30, | e Il; 170, V; e 196 da Constituicéo
Federal; no art. 55, § 1° da Lei federal n° 8078/90 e nos arts. 13, I; 37, “caput”;
160, I, IV e VI; e 212 da Lei Orgéanica do Municipio.

PELA LEGALIDADE.

Sala da Comisséo de Constituigap e Justica, 03 o0 ©F

pl0747-05
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PARECER N© 16- 11502008 DA COMISSAO DE TRANSITO,
TRANSPORTE E ATIVIDADE ECONOMICA SOBRE O PROJETO DE LEI N° 747/2005.

De autoria do nobre Vereador Toninho Paiva (PL), o projeto visa proibir
a venda de dculos com as lentes graduadas, sem prescricdo médica, pelas farmacias,
dticas e congéneres estabelecidos no Municipio de Sao Paulo.

Os infratores desta lei serdo penalizados com multa de R$ 5.000,00
(cinco mil) reais.

Justifica o Autor que a propositura evitara o uso inadequado de dculos
de graduacdo que sdo adquiridos nesses estabelecimentos, podendo agravar uma
patologia existente sem que o usudrio saiba que era portador.

Quanto ao mérito da matéria proposta é de grande relevancia, pois
exposto na justificativa observa-se que o intuito do aludido projeto é justamente o de
impedir o uso indiscriminado de éculos sem receita de um profissional habitado para
tal.

Assim sendo, diante do exposto somos favoraveis ao projeto
apresentado.

AN Presidente

47 - RELCOM
17- 5086/2006
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Cdmara Municipal de Sdo Paulo

16 - PAR
16- 1543/2006 - - ~
PARECER N° DA COMISSAO DE SAUDE, PROMOCAO SOCIAL E

TRABALHO SOBRE O PROJETO DE LEI N° 0747/2005.

O projeto de lei de autoria do nobre vereador Toninho Paiva "dispde sobre a proibigcdo da
venda de oculos de graduagdo, sem prescricdo meédica, pelas farmacias, oticas e
congéneres estabelecidos no municipio de Sao Paulo”. ‘ o ‘
A Comissdo de Constituicdo e Justica emitiu parecer pela legalidade énquanto a
Comissao de Transito, Transporte e Atividade Econdmica manifestou-se favoravelmente.
Justifica o autor que a venda de 6culos sem prescricdo médica pode provocar riscos a
saude, de carater irreversivel.

A indicacdo e prescricdo de oOculos de grau sdo prerrogativas exclusivas do médico
oftalmologista. Cabe ao médico oftalmologista concluir, apés os exames pertinentes, qual
a graduacao e o tipo de lente que deve ser usada.

No estado do Para o deputado estadual, Marcio Miranda quer proibir a venda de lentes de
contato, de 6culos com grau e de dculos de sol em comércios irregulares. A proposta,
encaminhada como projeto de Lei esta sendo defendida pelo parlamentar e recebeu apoio
dos oftalmologistas do Estado. Por outro lado a Camara Federal rejeitou projeto de lei n°
2.783/2003 que regulamentava a optometria ndo-médica.

A Comissdo de Satide, Promogado Social e Trabalho € de parecer favoravel a esta

propositura
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CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO
16 - PAR
S 16- 0379/2007
PARECER N° DA COMISSAO DE FINANCAS E ORCAMENTO SOBRE O

: I3

PROJETO DE LEI N° 747/2005

O presente projeto de lei, de autoria do nobre Vereador Toninho Paiva, visa proibir
a venda de oculos de graduagdo, sem prescrigdo médica, por farmdcias, Oticas e
congéneres estabelecidos no Municipio de Sao Paulo.

‘ A propositura prevé multa no valor de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a eventuais
infratores de suas disposig¢des.

Quanto ao aspecto financeiro, nada ha a opor ao projeto, visto que as despesas de
sua execugdo serdo cobertas por dotagdes orcamentarias proprias, suplementadas se
necessario.

Favoravel, portanto, ¢ o parecer.

Sala da Comissédo de Finangas e Or¢amento, em )f/o 24 Joo £

z@gw@/
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Sra. Creusa,
Juntar ao processo o Recurso n° 11-45/07.
14/05/2007

JOSE CRISTINO SOUZA SANTOS
Supervisor de Finalizacio do Proc. Legislativo

Sr. Supervisor,

Providenciado de acordo com a determinagdo de V. S@. ..
14/05/2007

L]
CREUSA LEO CARIAS ALVES
/ Agente de Apoid Legislativo
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RECURSO

Vereador Antonio Carlos Rodrigues
Dignissimo Presidente da Camara Municipal de Sdo Paulo

O Nobre Vereador Toninho Paiva no uso das
atribuicGes que lhe confere o Artigo 82 da Resolugdo n® 002/91, do Regimento

Interno, vem recorrer para que o Projeto de Lei n® 747/2005 de sua autoria, seja 8
aperfeicoado através de Substitutivo das ComissGes Permanentes e submetido, %
posteriormente, a apreciacéo do Plendrio. | f
§

g

Sala das Sessoes, 09 de maio de 2007 &

m e
: - TONINHO PAIVA
- ' Vereador
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A
SGP-21 - Senhora Supervisora,

Para as devidas providéncias, tendo em vista o recebimento de recurso.

14/05/07 .‘-?
JOSE ézlsi INO SOUZA SANTOS ‘

Supervisor de Finaliza¢do do Proc. Legislativo

Segue(m) junizdo{s), nesia
data, documentol{s) e folhsz

- de informacfa rubricados aob
in? [, O ".

em S, O 1 0] 4 _Ji
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N,
Fva Podolski
Assistente Parlamentar
RF 100453

A SGP-2

Sra. Secretaria

presente processo preenche os requisitos para arquivamento.

05/01/2009

Supervisora de Apoio ao Plenério
SGP - 21

A SGP - 33
Sra. Supervisora,

Encaminho os presentes autos para arquivamento.

05/01/2009

«a

A
‘7 ~
Angela/Bordin Andreoni
Secretaria de Apoio Legislativo
SGP-2

SECRETARIA DE DOCUMENTACAO
?UP?FRVFSAO DE ARQUIVO GERAL
/ /

Prac. encerrado com P fla

Arquivade em, .25 / 0 /(/ W
"} OFurc.® 7{\/1/6'7 n’l /))7 &%

" [LICAS MANUEL M, T ALVES SOTO
TECHHOO ADMBHSTRATIVO
RF. 11.234

Nos termos do art. 275 do Regimento Interno (mudanga de legislatura), o
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594/2008,
548/2008,
510/2008,
439/2008,
262/2008,

REQUEIRO a Mesa, na forma regimental,
para que voltem 2 tramitacio normal os projetos de lei (PLs) n°s 678/2008,
672/2008, 670/2008, 664/2008, 661/2008,

593/2008,
519/2008,
509/2008,
376/2008,
261/2008,

592/2008,
515/2008,
501/2008,
37572008,
254/2008,

649/2008,

570/2008,
514/2008,
500/2008,
365/2008,
234/2008,

634/2008, 633/2008,
569/2008, 554/2008,
513/2008, 512/2008,
499/2008, 498/2008,
364/2008, 363/2008,
233/2008, 226/2008,

211/2008, 146/2008, 145/2008, 120/2008, 68/2008, 67/2008, 44/2008,
43/2008, 42/2008, 05/2008, 04/2008, 807/2007, 783/2007, 782/2007,
- 753/2007, 655/2007, 607/2007, 551/2007, 525/2007, 302/2007, 187/2007,
119/2007, 81/2007, 660/2006, 527/2006, 150/2006, 148/2006, 142/2006,

141/2006, 128/2006, 95/2006, 94/2006, 747/2005, 555/2005, 518/2005,
486/2005, 326/2005, 252/2005, 232/2005, 140/2005, 139/2005, 138/2005,
45/2005, 10/2005, 09/2005, 08/2005, 07/2005, 487/2004, 486/2004, 389/2004,
362/2004, 314/2004, 287/2004, 259/2004, 172/2004, 073/2004, 678/2003,
660/2003, 519/2003, 518/2003, 517/2003, 406/2003, 352/2003, 322/2003,
13/2003,

270/2003, 269/2003, 174/2003, 111/2003, 90/2003, 78/2003,
312/2002, 550/2001 de autoria do Vereador Toninho Paiva.

Sala das Sessoes,

-

,«\/7 2.
AURELIMIGUEL
| Vereador
/ Lider g,o PR

i
/
Y/

7409

PROTOCOLO LEGISLATIVO'
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CAI\.A,ARA MUNICIPAL DE

Papel para informagao, rubricado como folha n° ..... ‘(g ....................

do processo n° ﬁ.’..‘.;z.t./.'}de 2005’17/ ..... 0524/03 (@) v AL ‘ NO . o,
gmﬁ a;.rg £ ARESTES FILHO
i He TOR - HISTORIA
A SGP.33 - Sra. Supervisora: RE, ﬁgfg

Solicito o desarquivamento do processo assinalado no requerimento retro para
volta a tramitagao.
2361222000

"~

Angela a@rdin Andreoni

Secretaria de Apoio Legislativo
SGP. 2

A SGP.2 - Senhora Secretaria,
safog U{A‘«j}mc.

expediente, para volta a tramitagéo.

Atenciosamente

. ' \)pm/d”@ |

Viviane Ferreira Po

Supervisora Arquivo Geral
SGP.33
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Ao Setor de Pesquisa e Assessoria de
Andlise Prévia das Propositisras.

18 M 7009

A

~ ANGELA BORDIN ANDREONI
" Secrefhria de Apoio Legislativo

—

$OP-2

RECEBIDD Na PR
BETOR DE PESOLI.

SADA:

ST TR SAD PAULO
Ld FACFOSITURAS

5-_ (Zg b

uem o

U

f

Adela Duarte Allrarez
. Procura:jora Legisiativa Supervisora
Sedor de Pesquisa e Assessoria da Andfise Prdyi
das Proposituras e
OAB/SP n° 118,854

Assistente Partamentz.

autuado em 30/09/2015 00:00:00.
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CAM_ARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

PROCURADORIA
SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANALISE PREVIA
PL N° 0747/05
Realizada a pesquisa no APL (Banco de Dados da Camara Municipal de Sao Paulo) e

no site www.prefeitura.sp.gov.br/legislacdo, a respeito do assunto foi localizado o
seguinte:

- Resolugdo n° 1, de 13 de janeiro de 2010, da ANVISA, que dispde sobre os critérios
para peticionamento de concessdo, renovagao, cancelamento a pedido, alteracao,
retificagdo de publicagdo e reconsideragdao de indeferimento da autorizacdo de
funcionamento de empresa (AFE) dos estabelecimentos de comércio varejista de
medicamentos: farmacias e drogarias;

- PL n° 3763/08, em tramite perante a Camara dos Deputados, que dispde sobre a
comercializagado de 6culos e lentes de contato.

Copia(s) do(s) texto(s) acima indicado(s) acompanha(m) a presente informagcao.

A SGP-21, para prosseguimento.

S&o Paulo, 16 de abril de 2010.

Adela DugZ &é{

Procuradora Supervisora do Setor de,Pesq e Analise Prévia
OAB/SP 118.854

Palacio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100  S&o Paulo -SSP CEP 01319-900 fone (11) 33964000 www.camara.sp.gov.br
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Ministério da Sadde

ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diério Oficial da Unido

Ministério da Sadde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO N° 1, DE 13 DE JANEIRO DE 2010

DispGe sobre os critérios para peticionamento de
Concessdo, Renovagdo, Cancelamento a pedido,
Alteragdo, Retificagdo de Publicagdo e Reconsideracdo
de Indeferimento da Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) dos estabelecimentos de comércio
varejista de medicamentos: farmacias e drogarias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria, no uso da atribuigcdo que Ihe confere o inciso IV

do art. 11 do Regutamento aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso
Il'e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11
de agosto de 2006, republicada no DQOU de 21 de agosto de 2006, em reunio realizada em 16 de dezembro de 2009, e

Considerando que a Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE), é ato privativo do érgdo ou entidade

competente do Ministério da Sadde;

Considerando a Lei n°. 9.782, de 26 de janeiro de 1999;
Considerando a Medida-Proviséria 2.190-32/2001;
Con§iderando a Lein® 5.991, de 17 de dezembro de 1973;
Considerando o Decreto n°. 74,170, de 10 de junho de 1974;
Considerando a Lei n°, 6.437, de 20 de agosto de 1977;

Considerando, ainda, a necessidade de dispor de critérios para a Concessdo, Renovagdo, Cancelamento a

pedido, Alteracdo, Retificagdo de Publicagdo e Reconsideragdo de Indeferimento da Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) dos estabelecimentos de dispensagdo de medicamentos: farmacias e drogarias Adota a seguinte
Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Estabelecer os critérios relativos a Concesséao, Renovacgéo, Cancelamento a pedido, Alteragéo, Retificagéo

de Publicagdo e Reconsideragdo de Indeferimento da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) de todo e
qualquer estabelecimento nacional de comércio varejista de medicamentos: farmacias e drogarias.

Art. 2° Para efeitos desta norma serdo adotadas as seguintes defini¢ées:

I - Autorizagéo: Ato privativo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, contendo permisséo para que as empresas exercam
as atividades sob regime de vigilancia sanitaria, mediante comprovacgéo de requisitos técnicos e administrativos especificos;

Il - Estabelecimento: Unidade da empresa destinada ao comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos;

Il - Farmacia: Estabelecimento de manipulagdo de féormulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensagéo e o de atendimento privative de unidade hospitalar ou
de qualguer outra equivalente de assisténcia médica;

IV - Drogaria: Estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em
suas embalagens originais;

V - Orgdo sanitario competente: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e 6rgdos de vigilancia sanitaria dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios;

VI - Formulério de peticdo (FP): Instrumento para insercdo de dados que permitam identificar o sclicitante e o objeto
solicitado, disponivel durante o peticionamento, realizadoc pela empresa no sitio eletrénico da ANVISA
(http://iwww.anvisa.gov.br);

VIl - Guia de Recolhimento da Unigio (GRU): Instituida pela Secretaria do Tesouro Nacional e utilizada no &mbito da ANVISA
como forma de recolhimento da Taxa de Fiscalizagéo de Vigilancia Sanitaria;

VIII - Licenga: Ato privativo do érgdo de saide competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, contendo
permissdo para o funcionamento dos estabelecimentos que desenvolvam qualquer atividade sob regime de vigilancia
sanitaria;

IX - Peticionamento eletronico: Pedido realizado em ambiente Internet, por meio do formulario de peticéo, identificado por um
nimero de transagéo, cujo assunto & abjeto de controle e fiscalizagdo da ANVISA. Possui duas modalidades:

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2010/res0001_13_01_2010.html 15/4/2010
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a) Petigdo manual: Tipo de petigdo selecionada durante o Peticionamento Eletrdnico, que deve ser protocolizada na ANVISA,
via postal ou por meio do atendimento presencial, e deve ser constituida por todos os documentos constantes da lista de
verificagdo. O formulario de petigcao, neste caso, deve ser gravado no computador ou impresso para preenchimento de dados.
Nao permite a inser¢éo direta de dados no sistema de informagées da ANVISA;

b) Peticdo eletrénica: Tipo de peticdo selecionada durante o Peticionamento Eletrdnico, realizada em ambiente
exclusivamente

virtual - internet, sem necessidade de envio & agéncia dos documentos em papel. O formulario de peticdo é preenchido em

ambiente Internet, cujos dados sdo diretamente enviados ao sistema de informac¢Ses da ANVISA;
X - Protocolo: Ato de entrada do peticionamento na ANVISA.

Possui duas modalidades:

a) protocolo fisico: recebimento pela ANVISA, via postal ou por meio do atendimento presencial, dos documentos constantes

da
lista de verificagdo de documentos para o assunto peticionado;

b) protocolo eletrénico (on-line): recebimento da petigdo pela ANVISA em ambiente exclusivamente virtual - Internet, sem

necessidade de remeter 2 ANVISA a documentagdo em papel,

X! - Representante Legal: Pessoa fisica ou juridica investida de poderes legais para praticar atos em nome do Agente

Regulado,
preposta de gerir ou administrar seus negécios no ambito da ANVISA;

XII - Responsavel Técnico: Profissional legalmente habilitado pela autoridade sanitaria para a atividade que a empresa realiza .

o

na area de produtos abrangidos por este Regulamento;

{ foiha 0t \19 do
Xill - Taxa de Fiscalizag&o de Vigilancia Sanitaria (TFVS): % ?\{\7_( Oé .
Froseneni? : :

Tributo instituido pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, devido em razdo do exercicio regular do pode S egenien
policia pela ANVISA, e cujos fatores geradores estio descritos no Anexo Il da mencionada Lei. E A e s y T
CAPITULO Il S 2

DAS DISPOSICOES REGULAMENTARES
Segdo |

Dos critérios gerais para peticionamento, protocolo e andlise dos pedidos de Concessdo, Renovagéo,
Cancelamento, Alteragcdo, Retificagdo de Publicagdo e Reconsideracdo de Indeferimento da Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa Art. 3° A Autorizagéo de Funcionamento de Empresa (AFE) de que trata esta Resolugdo
sera concedida por estabelecimento e possui validade de um ano.

Art. 4° O ato administrativo plblico que concede a Autorizagdo, Renovagéo, Cancelamento, Alteragdo, Retificagdo
de Publicagdo e Reconsidera¢do de Indeferimento da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) somente
produzird efeitos a partir da sua publicacdo no Diario Oficial da Unido.

§ 1° Excetuam-se do disposto no caput deste artigo as Alteragdes relativas 8 mudanga de Responsavel Técnico e
Representante Legal, que ndo serdo publicadas.

§ 2° A produgdo de efeitos de que trata o caput também estara condicionada a regularidade do estabelecimento
autorizado perante o Orgdo Sanitario local competente, consubstanciada na emissao da Licenga Sanitéria, e perante o
Conselho Regional de Farmacia, na forma do art. 15 da Lei n°. 5.991/73.

Art. 5° O peticionamento de Concessado, Renovagdo, Cancelamento, Alteragdo, Retificagdo de Publicagdo e
Reconsideragéo de
Indeferimento da Autorizagdoc de Funcionamento de Empresa (AFE) dos estabelecimentos de comércio varejista de
medicamentos (farmacias e drogarias) dar-se-a preferencialmente por meio de petigao eletronica (on line), podendo ser,
excepcionalmente, realizado por meio de peti¢do manual. Caso a documentagéo seja enviada de forma eletrénica, néo é
necessario o envio dos documentos fisicos a sede da ANVISA em Brasilia, conforme Instrugdo Normativa.

Segéo Il

Dos pedidos de Concessédo, Renovagéo, Cancelamento, Alteragdo, Retificagdo de Publicagdo e Reconsideragéo
de Indeferimento da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa

Art. 6° A Renovagao da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) deve ser realizada anualmente para
cada estabelecimento de comércio varejista de medicamentos (farmacias e drogarias).

§ 1° Para fins de renovagéo, o vencimento da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) serd a data da
publicagédo da sua concesséo inicial no Didrio Oficial da Unido (DOU).

§ 2° A petigdo de Renovagdo da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) devera ser protocolizada no
periodo compreendido entre 90 (noventa) e 60 (sessenta) dias anteriores a data de vencimento da respectiva AFE.

§ 3° A petigdo protocolizada em data anterior ao periodo fixado no § 2° deste artigo ndo serad conhecida pela
ANVISA.

§ 4° Findo o prazo estabelecido no §2° deste artigo sem que tenha sido efetivada a protocolizagéo da peticao de
Renovagéo, a
Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE) sera declarada caduca.

Art. 7° A alteragdo da Autorizagédo de Funcionamento cabera nas seguintes condigdes:

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2010/res0001_13 01 _2010.html
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| - mudanga de razdo social,

i - ampliag&o ou redugio das atividades;
I} - mudanga de enderego;

IV - mudanga de responsave! técnico;

V - mudanga de representante legal.

iRt lerrr.vr.ﬂ‘

Art. 8° As alteragdes que impliquem mudanga do CNPJ ndo sdo consideradas alteragdes da ‘Autorizagdo de - X
Funcionamento. Neste caso, deverdo ser peticionados o cancelamento formal da Autorizagéo de Funcionamento anterior
e Concessao de nova Autorizagéo de Funcionamento.

Art. 9° Nos casos de peticionamento e protocolo exclusivamente eletrénicos, o documento de instrugdo da peticdo
devera ser digitalizado e apensado no ambiente virtual durante o peticionamento.

§ 1° Para as peticGes de Concessfio, Renovagdo e Alteragdo da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa,
exceto a Alteragéo de Responsavel Técnico, o documento de instrugéo é a Licenga Sanitaria ou o Relatorio de inspecio,
ambos emitidos pelo Orgéo Sanitario competente.

§ 2° O documento de que trata o paragrafo anterior devera apresentar os dados atualizados e ser referente ao ano
corrente. Caso este ainda ndo tenha sido emitido, aceitar-se-4 o documento relativo ao ano imediatamente anterior,
desde que o requerimento do exercicio atua! tenha sido devidamente protocolizado no Orgéo Sanitario competente.

§3° Para Alteragcdo de Responsavel Técnico, 0 documento de instrugio podera ser a Licenca Sanitaria atualizada,
emitida pelo Orgao Sanitario competente, desde que esta apresente os dados do novo responsavel. Caso contrario, o
documento de instrugéo & o Certificado/ Certiddo de Regularidade Técnica, atualizado, referente ao ano corrente.

§ 4° Para o Cancelamento de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa, a empresa devera apresentar
justificativa concisa do
pleito e anexar virtualmente cépia do documento de baixa ou alteragdo de objeto social na Junta Comercial.

§ 5° Para as petigdes de Reconsideragdo de Indeferimento e Retificacdo de Publicagio, a empresa devera
apresentar justificativa concisa do pleito e anexar virtualmente o documento que fundamente seu pedido.

Art. 10. Em caso de protocolo fisico, os pedidos de Concessdo, Renovagdo e Alteragdo da Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa (AFE), exceto a Alteragdo de Responsavel Técnico, deverdo ser instruidos com a
documentagéo abaixo:

| - Formulario de Petico devidamente preenchido, em via original, e assinado pelo Representante Legal e pelo Responsavel
Técnico;

Il - Cépia da Licenca Sanitaria ou Relatério de Inspegio, ambos emitidos pelo Orgédo Sanitario competente. O documento
devera apresentar os dados atualizados e ser referente ao ano corrente. Caso este ainda ndo tenha sido emitido, aceitar-se-a
o documento relativo ao ano imediatamente anterior, desde que o requerimento do exercicio atual tenha sido devidamente
protocolizado no Orgéo Sanitario competente;
11l - Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (GRU), se aplicavel.

§ 1° O pedido de Alteragido de Responsavel Técnico deve ser instruido com a documentagao abaixo:

| - Formulario de Petigdo devidamente preenchido, em via original, e assinado pelo Representante Legal e pelo Responsavel

Técnico;

Il - Licenga Sanitaria atualizada, emitida pelo Orgdoc Sanitario competente, desde que esta apresente os dados do novo

responsavel. Caso contrario, o documento de instrugdo é o Certificado/ Certiddo de Regularidade Técnica, atualizado,

referente ao ano corrente.

§ 2° O pedido de Cancelamento de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa deve ser instruido com a

documentagdo abaixo:
| - Formulario de Petigdo devidamente preenchido, em via original, e assinado pelo Representante Legal e pelo
Responsavel Técnico;

Il - Justificativa concisa do pleito;

lil - Cépia do documento de baixa ou alteragdo de objeto social na Junta Comercial.

§ 3° Os pedidos de Retificacdo de Publicagio e Reconsideragdo de Indeferimento devem ser instruidos com a
documentagéo abaixo:

I - Formuldrio de Peticdo devidamente preenchido, em via original, e assinado pelo Representante Legal e pelo Responsavel
Técnico;

Il - Justificativa concisa do pleito;
Il - Copia da Licenga Sanitaria ou Relatério de Inspegao, emitidos pelo Orgéo Sanitario competente;
IV - Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (GRU), se aplicavel.

Art. 11. As atividades pleiteadas durante o peticionamento de Ampliagdo de Atividades ou Concessdo de
Autorizagéo de Funcionamento de Empresa devem constar na Licenca Sanitaria encaminhada.

§ 1° Podersio ser autorizadas as atividades: dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial;
dispensagdo de medicamentos n3o sujeitos a controle especial; manipulagdo de produtos oficinais; manipulagéo de
produtos magistrais; prestagdo de servigos farmac@uticos; e comércio de cosméticos, de perfumes, de produtos de
higiene, de correlatos, de alimentos e de plantas medicinais.

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2010/res0001_13_01_2010.html 15/4/2010
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§ 2° O exercicio das atividades de prestagio de servigos farmacéuticos e comércio de alimentos deve atender aos
requisitos e condigbes estabelecidos pela legislagdo especifica vigente - Resolugdo RDC n° 44, de 17 de agosto de
2009, e Instrugées Normativas n° 09 e 10, de 17 de agosto de 2009.

Art. 12. A Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) podera ser cancelada em decorréncia de infragdes
sanitarias, tais como inexisténcia do estabelecimento no local indicado, funcionamento sem a respectiva licenca da
Vigilancia Sanitéria Local, entre outras infragées.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 13. A inobservéncia do disposto nesta Resolugdo configura infragdo de natureza sanitaria, sujeitando os
infratores as penalidades previstas na Lei 6.437/77, sem prejuizo de outras sangbes de natureza civil ou penal cabiveis.

Art. 14. A apresentagdo de documentagéo falsa ao agente publico é crime, conforme previsto no Capitulo Il do
Codigo Penal Brasileiro - Decreto Lei n° 2848, de 7 de dezembro de 1940.

Art. 15. Revogam-se a Resolugdo RDC n°. 238, de 27 de dezembro de 2001, e eventuais disposicdes em
contrério.

Art. 16. Esta Resolugdo entrard em vigor 18 dias apos a sua publicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Salde Legis - Sistema de Legislagcdo da Salde
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Proposic@o: PL-3763/2008 53 -> fntegra disponivel em formato pdf

Autor: Vital do Régo Filho - PMDB /PB .53

Data de Apresentacéio: 16/07/2008

Apreciacio: Proposigio Sujeita 3 Apreciagio Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 IT
Regime de tramitagio: Ordiniria

Situac¢fo: CSSF: Aguardando Parecer.

Ementa: Dispde sobre a comercializagio de culos e lentes de contato.

Explicaciio da Ementa: Estabelece que a venda de 6culos de grau e lentes de contato seja feita por dpticas credenciadas, e exige que os
Seulos de sol sejam comercializados com certificado de qualidade do INMETRO.

Indexaciio: Normas, comercializagio, 6culos, lente de contato, obrigatoriedade, venda, estabelecimento, credenciamento, exigéncia,
téenico, habilitagio profissional, responsabilidade técnica, certificado, qualidade, (INMETRO), penalidade, infrator.

Despacho:
6/8/2008 - As Comisses de Seguridade Social e Familia; Desenvolvimento Econdmico, Indéstria e Comércio e Constituicio e Justica e de
Cidadania (Art. 54 RICD) Proposigio Sujeita 4 Apreciagiio Conclusiva pelas ComissGes - Art. 24 II Regime de Tramitagdo: Ordindria

. Emendas

- CSSF (SEGURIDADE SOCIAL E FAM{LIA)
EMC 1/2008 CSSF (Emenda Apresentada na Comisséo) - Vital do Régo Filho E a

EMC 2/2008 CSSF (Emenda Apresentada na Comissio) - Vital do Régo Filho E a

Ultima Acfio:
6/8/2008 -  Mesa Diretora da Cimara dos Deputados (MESA) - As Comissdes de Seguridade Social e Familia; Desenvolvimento

Econ6mica, Indistria e Coméreio e Constituicio e Justi¢a e de Cidadania (Art. 54 RICD) Proposico Sujeita a Apreciagdo
Conclusiva pelas Comissdes - Art. 24 IT Regime de Tramitacio: Ordinaria

23/10/2008 - Comissdo de Seguridade Social e Familia (CSSF) - Designado Relator, Dep. Geraldo Resende (PMDB-MS)

Obs.: 0 andamento da proposicio fora desta Casa Legislativa nio & tratado pelo sistema, devendo ser consultado nos érgos respectivos.

Andamento:
16/7/2008 PLENARIO (PLEN)
Apresentacio do Projeto de Lei pelo Deputado Vital do Régo Filho (PMDB-PB). &
6/8/2008 Mesa Diretora da Camara dos Deputados (MESA)
. As Comissdes de Seguridade Social e Familia; Desenvolvimento Econdmico, Indiistria e Comércio e Constituicio e
Justica e de Cidadania (Art. 54 RICD) Proposicio Sujeita & Apreciagio Conclusiva pelas Comissges - Art. 24 II
Regime de Tramitagfio: Ordinéria
6/8/2008 Mesa Diretora da Cimara dos Deputados (MESA)
Encaminhamento de Despacho de Distribuigio & CCP para publicaggo.
6/8/2008 Secio de Registro e Controle de Analise da Proposicio/SGM (SECAP(SGM))
Encaminhamento de Parecer 4 CCP para publicagao.
8/8/2008 COORDENACAO DE COMISSOES PERMANENTES (CCP) :
Encaminhada a publicagio. Publicagio Inicial no DCD 09 08 08 PAG 36364 COL o1.
8/8/2008 Comiss#o de Seguridade Social e Familia (CSSF)
Recebimento pela CSSF.
23/10/2008 Comiss#o de Seguridade Social ¢ Familia (CSSF)
Designado Relator, Dep. Geraldo Resende (PMDB-MS)
24/10/2008 Comissio de Seguridade Social e Familia (CSSF)
Prazo para Emendas ao Projeto (5 sessGes ordinarias a partir de 27/10/2008)
6/11/2008 Comissio de Seguridade Social e Familia (CSSF)
Encerrado o prazo para emendas ao projeto. Foram apresentadas 2 emendas.

[. | Cadastrar para Acompanhamento

NovaPesquisa |

http://www.camara.gov.br/internet/sileg/Prop_Detalhe.asp?id=405307 11/5/2009
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PROJETO DE LEI N , DE 2008 . |
(Do Sr. Vital do Régo Filho)
Dispbe sobre a comercializacdo de
oculos e lentes de contato.
O Congresso Nacional decreta:
Art. 1° A comercializagdo de 6culos de grau e de lentes
de contato com ou sem grau somente podera ser feita por 6pticas devidamente
credenciadas na forma da lei, sob responsabilidade técnica de profissional
optico legalmente habilitado.
Art. 2° Somente poderdo ser comercializados dculos de
sol com certificacdo de qualidade expedida pelo Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial — inmetro, ou por outro érgéao
certificador por ele acreditado.
Art. 3° O descumprimento do disposto nesta lei sujeitara
o infrator as penalidades:
| — apreensao de mercadoria;
Il — multa, entre 500 (quinhentos) e 5.000 (cinco mil)
reais.
Paragrafo unico — Nos casos de reincidéncia a multa =
===
correspondera ao dobro da anteriormente imposta. —_—
pa——
—
Art. 4° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao. —
==
—
=
=
—
=
==
_—
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JUSTIFICAGAO

O sentido da visdo é o mais importante para os humanos,
e também o mais sensivel. Além das doengas oculares, existe uma série de
erros de refracdo que podem ser corrigidos pelo uso de éculos ou lentes de
contato, que no entanto dependem de um diagnéstico preciso e prescrigao
correta, sob pena de causarem maior dano aos usuarios. Assim, a proliferagéo
de venda de “Oculos de Ieitura” sem prescricdo médica e em estabelecimentos
inabilitados, e até mesmo por vendedores ambulantes, representa um risco
concreto a saude publica. Lentes de contato “de fantasia”, vendidas livremente,
podem causar danos irreversiveis as corneas dos usuarios.

Da mesma forma, 6culos de sol sem prote¢do contra
raios ultravioleta, vendidos indiscriminadamente, sem qualquer controle de
qualidade, ndo sdo, como pode parecer, uma alternativa para a populacao de
baixa renda. Sdo uma ameaca a integridade da visdao de quem os use. Por
bloquearem a luz visivel, promovem a dilatagdo das pupilas e aumentam a
exposi¢cao das retinas a radiacao ultravioleta deletéria. Mesmo assim, podem
ser encontrados e adquiridos em qualquer calg¢ada.

Com alguma freqiiéncia, lemos nos jornais que uma
grande quantidade de o6culos foi apreendida pela fiscalizagdo. Ocorre que tais
apreensdes sdo feitas quase sempre pela Receita, por se tratar de mercadoria
contrabandeada. Os que conseguem burlar a fiscalizagdo aduaneira distribuem
e vendem sem maiores dificuldades.

A legislagdo que frata do funcionamento de dpticas data
de 1934, e atribui a vigilancia sanitaria a sua fiscalizagdo. Na época, nao se
imaginava a verdadeira enxurrada de produtos de ma qualidade que hoje
vemos. Com este projeto de lei, claro e conciso, pretendemos transformar a
comercializagdo desses produtos em infragdo legal, ndo mera infragéo
sanitaria, e permitir que tal atividade seja coibida pelas forgas policiais, razéo
pela qual, pe¢co aos nobres pares o apoiamento necessario para a aprovagao
desta proposigéo.

Sala das Sessdes, em 16 de julho de 2008.

Deputado Vital do Régo Filho
CL.NGPS.07.16.2008
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