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PROJETO DE LEI No 

e vender, ofertar, fornecer, entregar clorofórmio, 

D/CADee anti - respingo de solda sem silicone, solvente de 
tint , benzina, fenol, aos menores de 18 (dezoito) 

5 	ano.,  no âmbito do  município  de São Paulo e dá outras 
pro idências. 

PL 
PRESIDENTE 

 

143/2015 
A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO 

CONSIDERANDO que clorofórmio, éter, clorofórmio, éter, anti - respingo de solda 
sem silicone, solvente de tinta, benzina, fenol têm sido utilizados em larga escala 
na fabricação do " lança perfume "  que é consumido principalmente nos bailes funks 
e assemelhados; 

CONSIDERANDO que tais produtos têm levado à intoxicação e morte de grande 
número de jovens. 

Decreta: 

Art. 1 0  Fica proibido, no âmbito do  município  de São Paulo, vender, ofertar, 
fornecer, entregar clorofórmio, éter, anti - respingo de solda sem silicone, solvente 
de tinta, benzina e fenol aos menores de 18 (dezoito) anos de idade. 

Parágrafo único - A proibição estabelecida no "caput "  compreende não apenas os 
estabelecimentos que comercializam o produto, mas todo e qualquer 
estabelecimento que faça uso do referidos produtos, seja como matéria prima de 
sua atividade fim, seja como produto de limpeza ou manutenção de seu 
estabelecimento e, ainda, qualquer adulto que tenha sob sua guarda os produtos 
referidos no caput. 

Art. 2o  A proibição de que trata o artigo 1 0  desta lei resulta no dever de cuidado, 
proteção e vigilância por parte dos empresários e responsáveis pelos 
estabelecimentos comerciais, fornecedores de produtos ou serviços e seus 
empregados, que devem: 

I - afixar avisos da proibição de venda, oferta, fornecimento ou entrega de 
clorofórmio, éter, anti - respingo de solda sem silicone, solvente de tinta, benzina e 
fenol aos menores de 18 (dezoito) anos, em tamanho e local de ampla visibilidade, 
com expressa referência a esta lei e ao artigo 243 da Lei federal n o  8.069, de 13 de 
julho de 1990, constando a seguinte advertência: 

"É expressamente proibida a venda, oferta, fornecimento ou entrega de 
clorofórmio, éter, anti - respingo de solda sem silicone, solvente de tinta, 
benzina e fenol aos menores de 18 (dezoito) anos " ; 

§ 1 0  Os avisos de proibição de que trata o inciso I destertigodeverão ser afixados 
em número suficiente por todo o estabelecimento de odo .a garantir sua total 
visibilidade. 	
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Sala das Sessões, 

(*( 

Eliseu Gabriel 
Vereador Licier do PSB 

r- ---- 
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CAMARA MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 
Gabinete Vereador Eliseu Gabriel 

§ 20  Os  proprietários  ou  responsáveis pelos estabelecimentos comerciais e seus 
empregados deverão exigir documento oficial de identidade, a fim de comprovar a 
maioridade do interessado e, em caso de recusa, deverão rejeitar a venda. 

§ 3° Como medida de controle, os  proprietários  ou responsáveis pelos 
estabelecimentos comerciais e seus empregados, deverão manter um cadastro com 
os dados dos compradores dos referidos produtos, que deverá ficar à disposição do 
serviço de fiscalização municipal. 

Art. 3 0  0 descumprimento do estabelecido na presente lei  sujeitará o infrator, 
conforme o caso, sem prejuízo das demais sansôes de natureza civil ou penal, às 
seguintes sanções administrativas: 

I - multa no valor de R$ 1.500,00 (mil e quinhentos reais); 

II - em caso de reincidência, multa no valor de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) 

III - interdição. 

Parágrafo único. 0 valor da multa prevista nos incisos I e II deste artigo será 
reajustado anualmente pela variação do Índice de Preços ao Consumidor Amplo - 
IPCA, apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística - IBGE, acumulada 
no exercício anterior, sendo que, no caso de extinção desse indice, será adotado 
outro criado pela  legislação federal como forma de compensar a perda do poder 
aquisitivo da moeda. 

Art. 4 0  A sanção de interdição, fixada em no  máximo 30 (trinta) dias,  será aplicada 
quando o fornecedor reincidir na infração do artigo 1 0  desta lei. 

Art. 5 0  Em caso de descumprimento da  sanção  de interdição, ou de nova infração 
do disposto nesta lei, a municipalidade deverá proceder à  instauração  de processo 
para cassação da  autorização  de funcionamento no âmbito municipal. 

Parágrafo único - deverá ser desconsiderada a sanção anterior se entre a data da 
decisão administrativa definitiva e a da infração posterior houver decorrido período 
de tempo superior a 5 (cinco) anos. 

Art. 6° As despesas com a execução desta Lei correrão por conta de 
dotações orçamentárias próprias, suplementadas se  necessário. 

Art. 70  - Esta lei entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas as 
disposições em contrário. 
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JUSTIFICATIVA  

De acesso fácil e barato, o lança-perfume é hoje, com sua  formulação muito mais 
agressiva, uma das drogas mais utilizadas pelos jovens em bailes funks e 
assemelhados, tendo se tornado um problema de saúde pública. 

Diferentemente do lança perfume utilizado em outros tempos, essa droga utiliza, 
entre seus componentes clorofórmio, éter, anti-respingo de solda sem silicone, 
solvente de tinta, benzina, fenol e essência perfumada para deixar o cheiro mais 
agradável, produtos altamente corrosivos e que causam danos imediatos ao 
organismo humano. 

0 produto é vendido em vidros de 5 mililitros ao preço irrisório  de R$ 5 (cinco reais) 
e, para disfarçar o consumo, a mistura é colocada em garrafas plásticas, latas vazias 
de cerveja ou refrigerante, onde se balança o liquido que evapora aos poucos, sendo 
aspirado pela boca. 

0 efeito inicial é rápido e muito parecido com o do  álcool causando euforia, agitação,  
aceleração  dos batimentos cardíacos e seu efeito dura entre 10 a 15 minutos. 

A longo prazo, o uso provoca perdas cognitivas importantes, com comprometimento 
de memória e de  funções  do cérebro importantes para tomadas de decisão, como o 
raciocínio  lógico e abstrato. 

Se a quantidade consumida for muito grande, em poucos minutos pode ocasionar 
uma depressão  do sistema nervoso central e o relaxamento de  funções vitais 
importantes, com risco de levar ao coma e até à morte, explica a  psicóloga  do 
Instituto de Psiquiatria da Universidade de São Paulo (USP),  Cláudia Cristina de 
Oliveira Camargo. Usado junto com álcool,  os efeitos e riscos são potencializados. 

Segundo a  psicóloga Cláudia  Camargo, do Instituto de Psiquiatria da USP, essa é a 
quarta droga mais consumida no Brasil,  atrás apenas do  álcool, tabaco e maconha e 
que, como não é detectada a dependência do inalante, as pessoas não  vão aos 
serviços de tratamento, o que torna ainda mais perigosa a  exposição. Pouco se fala 
disso e no serviço de atendimento especializado não  se trata dessa demanda. 

De acordo com o psiquiatra Renato Torezzani, "0 lança-perfume turbinado acelera o 
coração. Ele vai direto para os  pulmões, coração e cérebro. Após um curto período  
entra pela corrente sanguínea,  passa pelos rins e fígado. Em menos de 10 segundos 
atinge o cérebro e o usuário começa a ter taquicardia,  alterações  de consciência e 
pequenas alterações  nos  pulmões.  Se o indivíduo vomitar e esse vômito for para o 
pulmão, o risco de isso virar uma pneumonia grave é muito grande. Essa pneumonia 
pode ser fatal", afirma. 

A mistura perigosa, além de causar danos à saúde pode levar à morte, como no caso 
de Kauan Rogério da Silva Batista, de 21 anos, morador da Penha, na Zona Leste de 
São Paulo, que morreu em março deste ano após consumir a droga. 0 laudo do IML 
diz que Kauan "apresentou morte súbita em decorrência de insuficiência respiratória 
aguda devido ao edema agudo de  pulmão, provocado pela  intoxicação exógena  

aguda (tricloroetileno)." 
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A mãe do jovem afirmou, em entrevista ao G1 da Globo em 07/12/2014, que o 
garoto começou a usar a substância aos 16 anos e que, depois de certo tempo 
passou a ter constantes dores de estômago, na coluna, muita coriza, além de ter 
perdido a vontade de tomar banho. 

Segundo Dr. Paulo Malvasi, Doutor em saúde pública, que tem seus estudos voltados 
à dinâmica dos entorpecentes na periferia de São Paulo, "0 lança tem apelo nos mais 
novos, de 13 a 15 anos, por conta do efeito rápido,  da risada”, explicou ele. 

Preocupados com a disseminação dessa droga tão avassaladora, Darlan Mendes, 
Ricardo Sucesso, Sidney Santos e Jonathan David, fundaram a "Associação Rolezinho 
a Voz do Brasil e a R4 Eventos, e buscam, por meio do Projeto "#0LançaMata" com 
uma linguagem que fala diretamente aos jovens, alertá-los contra esse mau que tem 
causado danos à saúde e ceifado tantas vidas. 

Dados da Secretaria da Segurança Pública dão conta que, de janeiro a novembro, 
foram apreendidos mais de 800 frascos dessas substâncias solventes ou inalantes 
pelo Departamento Estadual de  Prevenção e Repressão ao Narcotràfico (Denarc). 

É de fundamental importância que essa casa legislativa tenha sua participação no 
combate a esse grave problema de saúde pública. 

Assim sendo, conto com o apoio dos meus nobres pares na aprovação desse Projeto 
de lei. 

Sala das Sessões,  

Eliseu Gabriel 
Vereador Licier do PSB 
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CÂMARA MUNICIPAL DE 

S 0 AULO 

do processo n° 01-143 de 2015.., ■ 	, 	 ,  

Papel para  informação, rubricado como folha n° 	 

. (a) 	  

 

  

Karttec`•  Andrade 
Aaalst 	lamenter 

LIDO HOJE 

ÀS COMISSÕES DE: Li 5 i,Ei; 	C[J15  
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-k 9/41f*L- 
Mcksb Qrt2s•ce-  esL.),OS2_--1-0_,Û..\D ki-A■ 1.4(1.> 

‘Ctr"N iL 	,QP\giir‘ Mpfi\-0 

p.... PRESIDENTE 

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

Efetuada a  autuação, encaminho os presentes autos para prosseguimento. 

16  ABR Z015 

Jade Aug o Pimenta 

Supervisor da Equipe de C trol do Processo Legislativo - SGP.22 
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CÂMARA MUNICIPAL DE SÃO PAULO 
Seguem,  )unte s eeci) 	 sob 
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Técnico Administrativo 
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Folha 
Prs.)c. Ne 

 

Salornào 

r 15 

RF 11.274 

o  L. 

CÂMARA MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 
PROCURADORIA 

SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANÁLISE PRÉVIA 

PL N° 143/15 

Realizada a pesquisa no APL (Banco de Dados da Câmara Municipal de São Paulo), 
www.senado.gov.br , www.al.sp.qov.br  e no site www.prefeitura.sp.aov.br/legislação,  a 
respeito do assunto foi localizado o seguinte: 

- Lei Federal n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispõe sobre o Controle 
Sanitário do Comércio de Drogas, Medicamentos, lnsumos Farmacêuticos e 
Correlatos, e dá outras providências; regulamentada pelo Decreto Federal n° 
74.170/74; 

- Lei Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que  dispõe  sobre a Vigilância 
Sanitária a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os lnsumos 
Farmacêuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e dá outras 
providências; 

- Decreto Federal n° 8.077, de 14 de agosto de 2013, que regulamenta as  condições 
para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitário, e o registro, 
controle e monitoramento, no âmbito da vigilância sanitária, dos produtos de que trata 
a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e dá outras providências; 

- Lei Federal n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infrações  à legislação 
sanitária federal, estabelece as  sanções respectivas, e dá  outras providências; 

- Lei Federal  n°8.069, de 13 de julho de 1990, que  dispõe  sobre o Estatuto da Criança 
e do Adolescente, e dá outras providências; 

- Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispõe sobre as  condições 
para a promoção,  proteção e recuperação  da saúde, a  organização e o funcionamento 
dos serviços correspondentes, e dá outras providências; 

- Lei Federal n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de 
Vigilância  Sanitária,  cria a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, e dá outras 
providências; 

- Lei Federal n° 11.343, de 23 de agosto de 2006, que institui o Sistema Nacional de 
Políticas Públicas sobre Drogas — Sisnad; prescreve medidas para prevenção do uso 
indevido, atenção e reinserçâo social de usuários e dependentes de drogas; 
estabelece normas para  repressão  à  produção não autorizada e ao tráfico ilícito  de 
drogas; define crimes e dá outras providências; 

- Decreto Federal n° 3.029, de 16 de abril de 1999, que aprova o Regulamento da 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária, e dá outras providências; art. 3°; 

- Decreto-Lei Federal n° 891, de 25 de novembro de 1938, que aprova a Lei de 
Fiscalização de Entorpecentes; 

Palácio Anchieta Viaduto Jacarei, 100  São Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br  
PL0143-15- pesquisa 
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Livia re 5340f.  
11.2 74  

CÂMARA MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 

 

PROCURADORIA 

- Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998, do  Secretário  de Vigilância Sanitária do 
Ministério da Saúde, que aprova o Regulamento Técnico sobre substâncias e 
medicamentos sujeitos a controle especial; 

- Resolução da Diretoria Colegiada da ANVISA — RDC n° 37, de 37 de julho de 2012, 
que  dispõe  sobre a atualização do Anexo I, Listas de Substâncias Entorpecentes, 
Psicotrópicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial, da Portaria SVS/MS n° 
344, de 12 de maio de 1998, e dá outras providências; 

- Lei Orgânica do  Município, art. 229, § 3°; 

- Lei Municipal n° 12.265, de 11 de dezembro de 1996, que  proíbe  a venda de bebidas 
alcoólicas pelos mercados, supermercados e hipermercados às crianças e 
adolescentes; 

- Lei Municipal n° 12.540, de 29 de dezembro de 1997, que  dispõe  sobre a inclusão, 
no  currículo escolar, de disciplina sobre os efeitos de substâncias que causam 
dependência física e psicológica em seres humanos; 

- Lei Municipal n° 13.210, de 13 de novembro de 2001, que dispõe sobre a 
obrigatoriedade da  aplicação  do Programa de  Educação Especifica Contra os Males 
do Fumo, do Alcool e das Drogas, em todas as Escolas Públicas de Ensino 
Fundamental, da Rede Municipal de Ensino de São Paulo; 

- Lei Municipal n° 13.321, de 6 de fevereiro de 2002, que institui o Conselho Municipal 
de Políticas Públicas de Drogas e Álcool; 

- Lei Municipal n° 13.534, de 19 de março de 2003, que  dispõe  sobre a instalação, no 
âmbito do  Município,  de Programa de Prevenção e Orientação contra o Uso de 
Entorpecentes; 

- Lei Municipal n° 13.725, de 9 de janeiro de 2004, que institui o Código Sanitário  do 
Município  de São Paulo; 

- Lei Municipal n° 14.450, de 22 de junho de 2007, que institui o Programa de Combate 
à Venda Ilegal de Bebida Alcoólica e de Desestimulo ao seu Consumo por Crianças e 
Adolescentes, no âmbito do  Município  de São Paulo; 

- Lei Municipal n° 15.956, de 7 de janeiro de 2014, que dispõe sobre a criação da 
Campanha Publicitária Educativa de Conscientizaçâo de que álcool é droga, e fixa 
outras providências; 

- PL 390/11, que veda a comercialização, em um raio de 500 (quinhentos) metros de 
distância de estabelecimentos escolares, de colas, cujos componentes possam causar 
dependência física  ou  psíquica ainda que por utilização indevida, e dá outras 
providências. 

Palácio Anchieta Viaduto Jacarei, 100 São Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br  
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CÂMARA MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 
PROCURADORIA 

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

À  Comissão  de  Constituição, Justiça e Legislação Participativa, conforme despacho do 
Sr. Presidente de fls. 05. 

São Paulo, 12 de maio de 2015. 

Marcella FaiLó Giacaglia 
Procuradora egislativa 

OAB/SP 111.393 

Christian amara Chebib 
Procuradora Supervisora do Setor de Pesquisa e Análise Prévia 

OAB/SP 244.472 

Palácio  Anchieta Viaduto Jacarei, 100 São Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br  
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L5991 	 Página 1 de 16 

09 
_ 	45 

Presidência da República 
Casa Civil 

Subchefia para Assuntos Jurídicos  

LEI N°  5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973. 

Dispõe  sobre o Controle Sanitário  do Comércio de 
Regulamento 
	

Drogas, Medicamentos, Insumos  Farmacêuticos e 
Correlatos, e dá outras Providências. 

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

CAPITULO I - Disposições Preliminares 

Art. 1° - 0 controle sanitário do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e 
correlatos, em todo o território nacional, rege-se por esta Lei. 

Art. 2° - As  disposições desta Lei abrangem as unidades congêneres que integram o serviço público 
civil e militar da  administração direta e indireta, da União, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territórios e 
dos  Municípios e demais entidades paraestatais, no que concerne aos conceitos, definições e 
responsabilidade técnica. 

Art. 3° - Aplica-se o disposto nesta Lei às unidades de dispensação das instituições de caráter 
filantrópico ou beneficente, sem fins lucrativos. 

Art. 4° - Para efeitos desta Lei, são adotados os seguintes conceitos: 

I - Droga - substância ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou sanitária; 

II - Medicamento - produto farmacêutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilática, 
curativa, paliativa ou para fins de diagnóstico; 

III - Insumo Farmacêutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer natureza, 
destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes; 

IV - Correlato - a substância, produto, aparelho ou  acessório não enquadrado nos conceitos 
anteriores, cujo uso ou aplicação esteja ligado à defesa e proteção da saúde individual ou coletiva, à 
higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnósticos e analíticos,  os cosméticos e perfumes, e, ainda, 
os produtos dietéticos, óticos, de acústica médica, odontológicos e veterinários; 

V -  Órgão  sanitário competente - órgão de  fiscalização  do Ministério da Saúde, dos Estados, do 
Distrito Federal, dos Territórios e dos  Municípios;  

VI - Laboratório oficial - o laboratório do Ministério da Saúde ou congênere da  União,  dos Estados, do 
Distrito Federal e dos Territórios, com competência delegada através de convênio ou credenciamento, 
destinado à análise de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos; 

VII - Análise fiscal - a efetuada em drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, 
destinada a comprovar a sua conformidade com a  fórmula  que deu origem ao registro; 

VIII - Empresa - pessoa física  ou  jurídica,  de direito público ou privado, que exerça como atividade 
principal ou  subsidiária o comércio, venda, fornecimento e distribuição de drogas, medicamentos, insumos 
farmacêuticos e correlatos, equiparando-se à mesma, para os efeitos desta Lei, as unidades dos órgãos da 
administração direta ou indireta, federal, estadual, do Distrito Federal, dos Territórios, dos  Municípios e 
entidades paraestatais, incumbidas de serviços correspondentes; 

IX - Estabelecimento - unidade da empresa destinada ao comércio de drogas, medicamentos, 
insumos farmacêuticos e correlatos; 
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X - Farmácia - estabelecimento de manipulação de  fórmulas magistrais e oficinais, de comércio de 
drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, compreendendo o de dispensação e o de 
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assistência médica; 

XI - Drogaria - estabelecimento de dispensação e comércio de drogas, medicamentos, insumos 
farmacêuticos e correlatos em suas embalagens originais; 

XII - Ervanaria - estabelecimento que realize dispensação de plantas medicinais; 

XIII - Posto de medicamentos e unidades volante - estabelecimento destinado exclusivamente à 
venda de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constantes de relação elaborada 
pelo órgão sanitário federal, publicada na imprensa oficial, para atendimento a localidades desprovidas de 
farmácia ou drogaria; 

XIV - Dispensário de medicamentos - setor de fornecimento de medicamentos industrializados, 
privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente; 

XV - Dispensação - ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos 
farmacêuticos e correlatos, a titulo remunerado ou não; 

XVI - Distribuidor, representante, importador e exportador - empresa que exerça direta ou 
indiretamente o comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens originais, insumos 
farmacêuticos e de correlatos; 

XVII - Produto dietético - produto tecnicamente elaborado para atender às necessidades dietéticas de 
pessoas em condições fisiológicas especiais. 

 

- . - 

 

• - 	- 

   

e • • 	• _ .• 7. • • 	• 7. 7. 	• 

   

          

           

           

pela Medida Provisória  n° 512, de 1991)  
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qualquer período  do dia c da  noite,  inclusive nos domingos e feriados;  (Redacâo dada pcla Medida 
Provisória  n°681, de 1991) 

_ e •• - e e _ e •• : • e e : _ e ••:. 

dada pela Medida  Provisória  n°785, dc 1994) 
, 	. 

••eee 	___ _ _ 	e 	e_ _ ee 	e_ ez • e 	 ••e: _ 

XX Loja dc conveniência  c  drugstore estabelecimento  que,  mediante  auto  serviço  ou não, 

XIX Armazém c empório estabelecimento  que comercializa, no atacado ou no  varejo,  grande 
• . 

e 	_ 	_ ••:• e e 	••:e _ • 1' 

eee: _ ee 

a ab 	 aa 	1/a• a 

alimentos  cm  geral, produtos de higicnc c limpeza e  apetrechos domésticos,  podendo  funcionar  cm 

Provisoria n° 635, de 1991} 

- 

 

• ■•• 

 

• a• 

 

• 

     

dada pela Medida Provisória n°681, de 1991) 

qualquer período  do dia e da noite, inclusive nos domingos e feriados;  (Redação  dada pela Medida 
Provisória 	n°731. dc 1994) 

qualquer período  do dia c  da  noite,  inclusive nos domingos c feriados. (Redação dada_pela Medida 
Provisória n° 785 de 1991) 

qualquer  período  do dia e da noite, inclusive nos  domingos e  feriados; (Redação  dada  pala Modida 
Provisória 	n°851. de 1995) 

dada pela Medida  Provisória  n°911. dc 1995} 

XX 	Loja de conveniência e drugstore estabelecimento que, mediante auto -serviço--ou--não-, 

Provisória n° 911, de 1995) 
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XX Loja dc conveniência e  drugstore 

p;_evie.44.342478,4414g,u.i 

dada  Dela Medida Provisória n° 1.001, dc 10051 

estabelecimento que, mediante auto serviço ou não, 
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dada pcla Medida Provisória n° 053, dc 1095) 

Provisória n° 1.004, dc 1005) 

dada  Dela Mcdida Provisória n° 1.027. de 1005) 

Provisória n° 1.027, de 1995) 

XVIII - Supermercado - estabelecimento que comercializa, mediante auto-serviço, grande variedade 
de mercadorias, em especial produtos alimentícios em geral e produtos de higiene e limpeza; 1Redação 
dada pela Lei n° 9.069 de 1995) 

XIX - Armazém e empório - estabelecimento que comercializa, no atacado ou no varejo, grande 
variedade de mercadorias e, de modo especial, gêneros alimentícios e produtos de higiene e limpeza; 
(Redação  dada pela Lei n° 9.069 de 1995) 

XX - Loja de conveniência e "drugstore" - estabelecimento que, mediante auto-serviço ou  não,  
comercializa diversas mercadorias, com ênfase para aquelas de primeira necessidade, dentre as quais 
alimentos em geral, produtos de higiene e limpeza e apetrechos domésticos, podendo funcionar em 
qualquer período  do dia e da noite, inclusive nos domingos e feriados; (Redação dada pela Lei n° 9.069 de 
1995)  

CAPITULO Il - Do Comércio Farmacêutico 

Art. 5° - 0 comércio de drogas, medicamentos e de insumos farmacêuticos é privativo das empresas 
e dos estabelecimentos definidos nesta Lei. 
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45 
§ 10 - o comércio de determinados correlatos, tais como, aparelhos e acessórios, proclutwutiliza 

para fins diagnósticos e analíticos, odontológicos, veterinários,  de higiene pessoal ou: de'ambiente, 
cosméticos e perfumes, exercido por estabelecimentos especializados, poderá ser extensivo às'farrnàbias 
e drogarias, observado o disposto em lei federal e na supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos 
Territórios. 

§ 2° - A venda de produtos dietéticos será realizada nos estabelecimentos de dispensação e, desde 
que não contenham substâncias medicamentosas, pelos do comércio fixo. 

a) farmácia;  
b) drogaria ; 

 

4)4i.speaseifie4e-medisamentes. 

506, dc 1094) 
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1.027. de 1095) 

C) posto dc mcdicamento  c unidade volantc; (Redaçâo dada pela Medida  Provisória  n°  1.027. de 

1995) 

Art. 6° - A dispensaçâo de medicamentos é privativa de: 

a) farmácia; 

b) drogaria; 

C) posto de medicamento e unidade volante; 

d) dispensário de medicamentos. 

Parágrafo único. Para atendimento exclusivo a seus usuários, os estabelecimentos hoteleiros e 
similares poderão dispor de medicamentos anódinos, que não dependam de receita médica, observada a 
relação elaborada pelo órgão sanitário federal. 

Art. 7° - A dispensaçâo de plantas medicinais é privativa das farmácias e ervanarias, observados o 
acondicionamento adequado e a classificação botânica. 

Art. 8° - Apenas poderão ser entregues à dispensação drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos 
e correlatos que obedeçam aos padrões de qualidade oficialmente reconhecidos. 

CAPITULO III - Da Farmácia  Homeopática 

Art. 9° - 0 comércio de medicamentos homeopáticos obedecerá às disposições desta Lei, atendidas 
as suas peculiaridades. 

Art. 10 - A farmácia homeopática só poderá manipular fórmulas oficinais e magistrais, obedecida a 
farmaco-técnica homeopática. 

Parágrafo único. A  manipulação  de medicamentos homeopáticos não  constantes das farmacopéias 
ou dos formulários homeopáticos depende de aprovação do órgão sanitário federal. 

Art. 11 - 0 Serviço Nacional de Fiscalização da Medicina e Farmácia baixará instruções sobre o 
receituário, utensílios, equipamentos e relação do estoque  mínimo  de produtos homeopáticos. 

Art. 12 - É permitido às farmácias homeopáticas manter seções de vendas de correlatos e de 
medicamentos não homeopáticos quando apresentados em suas embalagens originais. 
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Art.  19.  No dcpenderào dc assistência técnica c rcsponsabilidadc profiwional o posto de 
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13 
s 

Art. 13 -  Dependerá  da receita médica a dispensação de medicamentos homeopáticos, 
concentração de substância ativa corresponda às doses  máximas  farmacologicamente  estabelecidas.  

Art. 14 - Nas localidades desprovidas de farmácia  homeopática, poderá ser autorizado o 
funcionamento de posto de medicamentos homeopáticos  ou a dispensação dos produtos em farmácia  
alopàtica. 

CAPITULO IV - Da Assistência e Responsabilidade Técnicas 

Art. 15 - A  farmácia e a drogaria terão, obrigatoriamente, a assistência de técnico responsável, inscrito 
no Conselho Regional de Farmácia, na forma da lei. 

§ 1 0 - A presença do técnico responsável será obrigatória durante todo o horário  de funcionamento do 
estabelecimento. 

§ 2° - Os estabelecimentos de que trata este artigo poderão manter técnico responsável substituto, 
para os casos de impedimento ou ausência do titular. 

§ 3° - Em razão  do interesse público, caracterizada a necessidade da existência de farmácia ou 
drogaria, e na falta do farmacêutico, o órgão  sanitário  de  fiscalização  local  licenciará  os estabelecimentos 
sob a responsabilidade técnica de prático de  farmácia, oficial de farmácia ou outro, igualmente inscrito no 
Conselho Regional de  Farmácia,  na forma da lei. 

Art. 16 - A responsabilidade técnica do estabelecimento será comprovada por declaração de firma 
individual, pelos estatutos ou contrato social, ou pelo contrato de trabalho do profissional responsável. 

§ 1 0 - Cessada a assistência técnica pelo término ou  alteração  da declaração de firma individual, 
contrato social ou estatutos da pessoa jurídica  ou pela  rescisão  do contrato de trabalho, o profissional 
responderá pelos atos praticados durante o período em que deu assistência ao estabelecimento. 

§ 2° - A responsabilidade referida no § anterior substituirá pelo prazo de um ano a contar da data em 
que o sócio ou empregado cesse o vinculo com a empresa. 

Art. 17 - Somente será permitido o funcionamento de farmácia e drogaria sem a assistência do 
técnico responsável, ou do seu substituto, pelo prazo de até trinta dias,  período em que  não serão aviadas 
fórmulas magistrais ou oficiais nem vendidos medicamentos sujeitos a regime especial de controle. 

Art. 18 - É facultado à  farmácia  ou drogaria manter serviço de atendimento ao público para  aplicação  
de injeções a cargo de técnico habilitado, observada a  prescrição  médica. 

§ 1 0 - Para efeito deste artigo o estabelecimento deverá  ter local privativo, equipamento e acessório  
apropriados, e cumprir os preceitos sanitários  pertinentes. 

§ 2° - A farmácia poderá manter laboratório de análises clinicas, desde que em dependência distinta e 
separada, e sob a responsabilidade técnica do farmacêutico bioquímico.  

muadisaensifitQs-e-a-unidade-volante, 

Art. 10. N3o dcpenderào dc assistência técnica e responsabilidade profice,ional o posto de 
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Art. 19 - Não dependerão  de assistência técnica e responsabilidade profissional o posto de 
medicamentos, a unidade volante e o supermercado, o armazém e o empório, a loja de conveniência e a 
"drugstore". (Redação dada pela Lei n° 9.069 de 1995)  

Art. 20 - A cada farmacêutico será permitido exercer a direção técnica de, no máximo, duas 
farmácias, sendo uma comercial e uma hospitalar. 

CAPITULO V - Do Licenciamento 

Art. 21 - 0 comércio, a dispensação, a representação ou  distribuição e a  importação  ou exportação de 
drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos será exercido somente por empresas e 
estabelecimentos licenciados pelo órgão sanitário competente dos Estados, do Distrito Federal e dos 
Territórios, em conformidade com a legislação supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as 
disposições desta Lei. 

Art. 22 - 0 pedido da licença será instruido com: 

a) prova de constituição da empresa; 

b) prova de relação contratual entre a empresa e seu responsável técnico, quando for o caso; 

c) prova de habilitação legal do responsável técnico, expedida pelo Conselho Regional de Farmácia. 

Art. 23 - São condições para a licença: 

a) localização conveniente, sob o aspecto sanitário; 

b) instalações independentes e equipamentos que a satisfaçam aos requisitos técnicos adequados à 
manipulação e comercialização pretendidas; 

C) assistência de técnico responsável, de que trata o Art. 15 e seus parágrafos, ressalvadas as 
exceções previstas nesta Lei. 

Parágrafo único. A legislação supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territórios  poderá 
reduzir as exigências sobre a instalação e equipamentos, para o licenciamento de estabelecimentos 
destinados à assistência farmacêutica no perímetro suburbano e zona rural. 

hnp://www.planalto.gov.br/ccivil_03/1eis/L59911tm 	 11/05/2015 M
at

ér
ia

 P
L 

14
3/

20
15

. O
 a

rq
ui

vo
 m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
 n

ão
 c

on
té

m
 a

ss
in

at
ur

as
.

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

 fls. 19



L5991 
	

Página lide  16 

t.  
jzt 	IS Art. 24 - A licença, para funcionamento do estabelecimento, será expedida após verificaç 

observância das condições fixadas nesta Lei e na legislação supletiva. 	 - 

Art. 25. A licença terá sua validade fixada em regulamentação especifica pela autoridade sanitária 
local, de acordo com o risco sanitário das atividades desenvolvidas pelos estabelecimentos, e poderá ser 
revalidada por períodos iguais e sucessivos. (Redação  dada pela Lei n° 13.097, de 2015)  

vigência, 

Parágrafo único.  A revalidação de licença deverá ser requerida nos primeiros 120 (cento e vinte) dias 
de cada exercício. 	(Redação  dada pela Lei n°6.318, de 1975). 

Art. 25-A. Os requisitos e procedimentos para registro, ou  notificação, e comercializaçáo de produtos 
sujeitos à vigilância  sanitária considerados de uso tradicional serão regulamentados por ato especifico da 
Agência Nacional de Vigilância  Sanitária. 	(Incluído pela Lei n° 13.097, de 2015)  

Art. 25-B. A transferência de titularidade do registro de produtos sujeitos à vigilância sanitária fica 
condicionada ao pagamento da diferença, a maior, do valor da taxa de  fiscalização sanitária. (Incluído  
pela Lei n° 13.097, de 2015)  

Art. 26 - A  revalidação somente será concedida após a  verificação  do cumprimento das condições 
sanitárias exigidas para o licenciamento do estabelecimento, através de  inspeção. 

Art. 27 - A transferência da propriedade e a  alteração  da  razão  social ou do nome do estabelecimento 
não interromperá o prazo de validade da licença, sendo porém obrigatória a  comunicação das alterações 
referidas e a  apresentação  dos atos que as comprovem, para  averbação. 

Art. 28 - A mudança do estabelecimento para local diverso do previsto no licenciamento dependerá  de 
licença prévia do órgão  sanitário competente e do atendimento das normas exigidas para o licenciamento. 

Art. 29 - 0 posto de medicamentos de que trata o item XIII, do Art. 4, terá as condições de 
licenciamento estabelecidas na legislação supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territórios. 

Art. 30 - A fim de atender às necessidades e peculiaridades de  regiões desprovidas de  farmácia, 
drogaria e posto de medicamentos consoante legislação supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos 
Territórios, o órgão sanitário competente poderá licenciar unidade volante para a dispensaçâo de 
medicamentos, constantes de  relação elaborada pelo Serviço Nacional de  Fiscalização  da Medicina e 
Farmácia. 

§ 1° - A dispensação será realizada em meios de transportes terrestres,  marítimos, fluviais, lacustres 
ou aéreos, que possuam condições adequadas à guarda dos medicamentos. 

§ 2° - A licença prevista neste artigo será concedida a titulo  provisório e cancelada tão logo se 
estabeleça uma farmácia  na  região. 

Art. 31 - Para o efeito de controle estatístico o órgão sanitário competente dos Estados, do Distrito 
Federal e dos Territórios  enviará ao Serviço Nacional de  Fiscalização  da Medicina e Farmácia do Ministério 
da Saúde, anualmente, até 30 de junho, a  relação numérica dos licenciamentos, das revalidações e baixas 
concedidas às empresas e estabelecimentos de que trata o Art. 21. 

Art. 32 - As licenças poderão ser suspensas, cassadas, ou canceladas no interesse da saúde pública, 
mediante despacho fundamentado da autoridade competente, assegurado o direito de defesa em processo 
administrativo, instaurado pelo órgão sanitário. 

Art. 33 - 0 estabelecimento de dispensaçào que deixar de funcionar por mais de cento e vinte dias 
terá sua licença cancelada. 

Art. 34 - Os estabelecimentos referidos nos itens X e XI, do Art. 4 desta Lei, poerão manter sucursais 
e filiais que, para efeito de licenciamento, instalação e responsabilidade serão considerados como 
autônomos. 
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CAPITULO VI - Do Receituário 

Art. 35 - Somente será aviada a receita: 

a) que estiver escrita a tinta, em vernáculo, por extenso e de modo  legível, observados a 
nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais; 

b) que contiver o nome e o endereço residencial do paciente e, expressamente, o modo de usar a 
medicação; 

c) que contiver a data e a assinatura do profissional, endereço do consultório ou da residência, e o 
número de inscrição no respectivo Conselho profissional. 

Parágrafo  único.  O receituário de medicamentos entorpecentes ou a estes equiparados e os demais 
sob regime de controle, de acordo com a sua classificação,  obedecerá às disposições da legislação federal 
especifica. 

Art. 36 - A receita de medicamentos magistrais e oficinais, preparados na  farmácia, deverá ser 
registrada em livro de receituário. 

§ 1 2  É vedada a captação de receitas contendo prescrições magistrais e oficinais em drogarias, 
ervanárias e postos de medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa, bem como a 
intermediaçào entre empresas. (Incluído  pela Lei n° 11.951, de 2009) 

§ 22  É vedada às farmácias que possuem filiais a centralização total da manipulação em apenas 1 
(um) dos estabelecimentos. (Incluído pela Lei n° 11.951, de 2009) 

Art. 37 - A farmácia, a drogaria e o dispensário  de medicamentos terão  livro, segundo modelo oficial, 
destinado ao registro do receituário de medicamentos sob regime de controle sanitário especial. 

Parágrafo  único. 0 controle do estoque dos produtos de que trata o presente artigo será feito 
mediante registro especial, respeitada a legislação especifica para os entorpecentes e os a estes 
equiparados, e as normas baixadas pelo Serviço Nacional de  Fiscalização  da Medicina e Farmácia.  

Art. 38 - A  farmácia e a drogaria disporão de rótulos impressos para uso nas embalagens dos 
produtos aviados, deles constando o nome e endereço do estabelecimento, o número da licença sanitária,  
o nome do responsável técnico e o número do seu registro no Conselho Regional de  Farmácia.  

Parágrafo  único. Além dos rótulos a que se refere o presente artigo, a farmácia terá impressos com os 
dizeres: "Uso Externo", "Uso Interno", "Agite quando Usar", "Uso Veterinário" e "Veneno". 

Art. 39 - Os dizeres da receita serão transcritos integralmente no rótulo aposto ao continente o 
invólucro do medicamento aviado, com a data de sua  manipulação,  número de ordem do registro de 
receituário,  nome do paciente e do profissional que a prescreveu. 

Parágrafo único.  O responsável técnico pelo estabelecimento rubricará  os rótulos das fórmulas 
aviadas e bem assim a receita correspondente para devolução ao cliente ou arquivo, quando for o caso. 

Art. 40 - A receita em código, para aviamento na  farmácia privativa da instituição, somente poderá ser 
prescrita por profissional vinculado à unidade hospitalar. 

Art. 41 - Quando a dosagem do medicamento prescrito ultrapassar os limites farmacológicos ou a 
prescrição apresentar incompatibilidades, o responsável técnico pelo estabelecimento solicitará 
confirmação expressa ao profissional que a prescreveu. 

Art. 42 - Na ausência do responsável técnico pela  farmácia  ou de seu substituto, será vedado o 
aviamento de fórmula que dependa de manipulação na qual figure substância sob regime de controle 
sanitário especial. 

Art. 43 - 0 registro do receituário e dos medicamentos sob regime de controle sanitário especial não  
poderá conter rasuras, emendas ou irregularidades que possam prejudicar a  verificação  da sua 
autenticidade. 
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CAPÍTULO VII - Da Fiscalização 

Art. 44 - Compete aos órgãos de  fiscalização  sanitária dos Estados, do Distrito Federal e_ dos 
Territórios a  fiscalização  dos estabelecimentos de que trata esta Lei, para a verificação das condições de 
licenciamento e funcionamento. 

§ 1° - A  fiscalização  nos estabelecimentos de que trata o Art. 2  obedecerá aos mesmos preceitos 
fixados para o controle sanitário  dos demais. 

§ 2° - Na  hipótese  de ser apurada infração ao disposto nesta Lei e demais normas pertinentes, os 
responsáveis  ficarão sujeitos às sanções previstas na legislação penal e administrativa, sem prejuízo  da 
ação disciplinar decorrente do regime jurídico  a que estejam submetidos. 

Art. 45 - A fiscalização sanitária das drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos será 
exercida nos estabelecimentos que os comerciem, pelos Estados, Distrito Federal e Territórios, através de 
seus órgãos competentes. 

Art. 46 - No caso de dúvida quanto aos rótulos, bulas e ao acondicionamento de drogas, 
medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, a fiscalização  apreenderá duas unidades de produto, 
das quais uma será remetida para exame no órgão  sanitário competente, ficando a outra em poder do 
detentor do produto, lavrando-se o termo de  apreensão, em duas vias, que será assinado pelo agente 
fiscalizador e pelo responsável técnico pelo estabelecimento, ou seu substituto eventual e, na ausência 
deste, por duas testemunhas. 

Parágrafo  único. Constatada a irregularidade pelo órgão  sanitário competente, será lavrado auto de 
infração, aplicando-se as disposições constantes do Decreto-Lei número 785, de 25 de agosto de 1969. 

Art. 47 - Para efeito de  análise  fiscal, proceder-se-à, periodicamente, à colheita de amostras dos 
produtos e materiais, nos estabelecimentos compreendidos nesta Lei, devendo a autoridade fiscalizadora, 
como medida preventiva, em caso de suspeita de alteração ou fraude, interditar o estoque existente no 
local, até o prazo máximo  de sessenta dias, findo os quais o estoque ficará automaticamente liberado, 
salvo se houver notificação em contrário.  

§ 1 0 - No caso de  interdição  do estoque, a autoridade fiscalizadora lavrará o auto de interdição 
correspondente, que  assinará, com o representante legal da empresa e o possuidor ou detentor do 
produto, ou seu substituto legal e, na ausência ou recusa destes, por duas testemunhas, especificado no 
auto a natureza e demais características  do produto interditado e o motivo da interdição. 

§ 2° - A mercadoria interditada não poderá ser dada a consumo, desviada, alterada ou substituida no 
todo ou em parte, sob pena de ser apreendida, independentemente da ação penal cabível.  

§ 3° - Para  análise  fiscal serão colhidas amostras que  serão colocadas em quatro invólucros, lavrando 
a autoridade fiscalizadora o auto de apreensão, em quatro vias, que será assinado pelo autuante, pelo 
representante legal da empresa, pelo possuidor ou detentor do produto, ou seu substituto legal, e, na 
ausência ou recusa destes, por duas testemunhas, especificado no auto a natureza e outras  características  
do material apreendido. 

§ 40  - o número de amostras será limitado à quantidade necessária e suficiente às análises e 
exames. 

§ 5° - Dos quatro invólucros, tornados individualmente invioláveis e convenientemente autenticados, 
no ato de apreensão, um ficará em poder do detentor do produto, com a primeira via do respectivo auto 
para efeito de recursos; outro será remetido ao fabricante com a segunda via do auto para defesa, em caso 
de contraprova; o terceiro será enviado, no prazo máximo  de cinco dias, ao laboratório oficial, com a 
terceira via do auto de apreensão para a  análise  fiscal e o quarto ficará em poder da autoridade 
fiscalizadora, que  será responsável  pela integridade e conservação  da amostra. 

§ 6° -  O laboratório oficial terá o prazo de trinta dias, contados da data do recebimento da amostra, 
para efetuar a  análise e os exames. 

§ 70  - Quando se tratar de amostras de produtos perecíveis em prazo inferior ao estabelecido no § 
anterior, a  análise deverá ser feita de imediato. 
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§ 8 - 0 prazo previsto no § 6° poderá ser prorrogado, excepcionalmente, até quinze dias, por razões 
técnicas devidamente justificadas. 

Art. 48 - Concluída  a análise fiscal, o laboratório oficial remeterá imediatamente o laudo respectivo à 
autoridade fiscalizadora competente, que procederá de acordo com a  conclusão  do mesmo. 

§ 1 0 - Se o resultado da  análise  fiscal  não comprovar alteração do produto, este será desde logo 
liberado. 

§ 2° - Comprovada a alteração, falsificação, adulteração ou fraude, será lavrado, de imediato, auto de 
infração e notificada a empresa para inicio do processo. 

§ 3° - 0 indiciado terá o prazo de dez dias, contados da notificação, para apresentar defesa escrita ou 
contestar o resultado da  análise, requerendo, na seguinte hipótese, perícia  de contraprova. 

§ 40  - A  notificação  do indiciado será feita por intermédio de  funcionário lotado no Órgão  sanitário 
competente ou mediante registro postal e, no caso de não ser localizado ou encontrado, por meio de edital 
publicado no Órgão oficial de  divulgação. 

§ 5 - Decorrido o prazo de que trata o § 3° deste artigo, sem que o notificado apresente defesa ou 
contestação ao resultado da  análise, o laudo será considerado definitivo e proferida a decisão pela 
autoridade sanitária competente, consoante o disposto no Decreto-Lei número 785. de 25 de agosto de 
1969. 

Art. 49 - A perícia de contraprova  será realizada no laboratório oficial que expedir o laudo 
condenatório, com a presença do perito que efetuou a  análise  fiscal, do perito indicado pela empresa e do 
perito indicado pelo órgão fiscalizador, utilizando-se as amostras constantes do invólucro em poder do 
detentor. 

§ 1° - A  perícia  de contraprova será iniciada até quinze dias apôs o recebimento da defesa 
apresentada pelo indiciado, e concluída  nos quinze dias subseqüentes, salvo se condições técnicas 
exigirem prazo maior. 

§ 2° - Na data fixada para a  perícia  de contraprova, o perito do indiciado apresentará o invólucro de 
amostras em seu poder. 

§ 3° - A  perícia  de contraprova não será realizada se houver indicio de alteração ou violação dos 
invólucros, lavrando-se ata circunstanciada sobre o fato, assinada pelos peritos. 

§ 4° - Na hipótese do § anterior, prevalecerá,  para todos os efeitos, o laudo de análise fiscal 
condenatória. 

§ 50  - Aos peritos serão fornecidos todos os informes  necessários  à  realização  da  perícia  de 
contraprova. 

§ 6° -  Aplicar-se-á  à  perícia  de contraprova o mesmo método de  análise empregado na  análise  fiscal 
condenatória, podendo, porém, ser adotado outro método de reconhecida eficácia, se houver concordância 
dos peritos. 

§ 70  - Os peritos lavrarão termo e laudo do ocorrido na  perícia  de contraprova, que  ficarão arquivados 
no laboratório oficial, remetendo sua conclusão ao órgão sanitário  de fiscalização. 

Art. 50 - Confirmado pela  perícia  de contraprova o resultado da  análise  fiscal condenatória, deverá a 
autoridade sanitária competente, ao proferir a sua decisão, determinar a inutilização do material ou 
produto, substância ou insumo, objeto de fraude, falsificação ou  adulteração, observado o disposto no 
Decreto-Lei número 785. de 25 de agosto de 1969. 

Art. 51 - Em caso de divergência entre os peritos quanto ao resultado da  análise  fiscal condenatória 
ou discordância entre os resultados dessa última com a da  perícia  de contraprova, caberá recurso da parte 
interessada ou do perito responsável pela  análise condenatória à autoridade competente, devendo esta 
determinar a realização de novo exame pericial sobre a amostra em poder do laboratório oficial de 
controle. 
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§1° - O recurso de que trata este artigo deverá ser interposto no prazo de dez dias, contados. que.) 
da conclusão da  perícia  de contraprova. 

§ 2° - A autoridade que receber o recurso deverá decidir sobre o mesmo no prazo de dez dias, 
contados da data do seu recebimento. 

§ 3° - Esgotado o prazo referido no § 2, sem decisão  do recurso, prevalecerá o resultado da  perícia  de 
contraprova. 

Art. 52 - Configurada infração por inobservância de preceitos ético- profissionais, o órgão fiscalizador 
comunicará o fato ao Conselho Regional de Farmácia da jurisdição. 

Art. 53 - Não poderá  ter  exercício  nos Órgãos de fiscalização  sanitária o servidor público que for sócio 
ou acionista de qualquer categoria, ou que prestar serviços a empresa ou estabelecimento que explore o 
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos. 

CAPITULO VIII - Disposições Finais e Transitórias 

Art. 54 - 0 Serviço Nacional de Fiscalização da Medicina e Farmácia baixará normas sobre: 

a) a padronização do registro do estoque e da venda ou dispensação dos medicamentos sob controle 
sanitário especial, atendida a legislação pertinente; 

b) os estoques  mínimos  de determinados medicamentos nos estabelecimentos de dispensação, 
observado o quadro nosológico local; 

c) os medicamentos e materiais destinados a atendimento de emergência, incluídos  os soros 
profiláticos. 

Art. 55 - É vedado utilizar qualquer dependência da  farmácia  ou da drogaria como consultório, ou 
outro fim diverso do licenciamento. 

Art. 56 - As  farmácias e drogarias são obrigadas a plantão, pelo sistema de  rodízio,  para atendimento 
ininterrupto à comunidade, consoante normas a serem baixadas pelos Estados, Distrito Federal, Territórios 
e Municípios. 

Art. 57 - Os  práticos e oficiais de  farmácia, habilitados na forma da lei, que estiverem em plena 
atividade e provarem manter a propriedade ou co-propriedade de  farmácia em 11 de novembro de 1960, 
serão provisionados pelo Conselho Federal e Conselhos Regionais de  Farmácia  para assumir a 
responsabilidade técnica do estabelecimento. 

§ 1 0 - O  prático e o oficial de  farmácia nas condições deste artigo não poderão  exercer outras 
atividades privativas da profissão de farmacêutico. 

§ 2° -  O provisionamento de que trata este artigo será efetivado no prazo máximo  de noventa dias, a 
contar da data de entrada do respectivo requerimento, devidamente instruido. 

Art. 58 - Ficam revogados os Decretos do Governo Provisório números 19.606, de 19 de janeiro de 
1931; 20.627, de 9 de novembro de 1931,  que retificou o primeiro; 20.377, de 8 de setembro de 1931, 
ressalvados seus artigos 2 e 3, e a Lei número 1.472, de 22 de novembro de 1951.  

Art. 59 - Esta Lei entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas as  disposições em contrário. 

Brasilia, 17 de dezembro de 1973; 152° da Independência e 85° da República. 

EMILIO G. MÉDICI 
Mário Lemos 

Este Texto não substitui o publicado no DOU de 19.12.1973 e retificado em 21.12.1973 
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Presidência da República 
Casa Civil 

Subchefia para Assuntos Jurídicos  

DECRETO N°  74.170, DE 10 DE JUNHO DE 1974. 

Texto compilado 

Regulamenta a Lei número 5.991, de 17 de 
dezembro de 1973, que  dispõe  sobre o controle 
sanitário  do comércio de drogas, medicamentos, 
insumos farmacêuticos e correlatos. 

0 PRESIDENTE DA REPÚBLICA , usando da atribuição que lhe confere o artigo 81, item III, da 
Constituição, e tendo em vista o disposto na Lei número 5.991, de 17 de dezembro de 1973, 

DECRETA: 

CAPITULO I 
Disposições Preliminares 

Art 10  - 0 controle sanitário do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e 
correlatos, em todo o Território Nacional, abrange: 

I - os estabelecimentos, ou locais comércio, especializados, definidos no artigo 3°, itens X, XI, XII, XIII, 
XIV, e XVI; 

Il - as unidades congêneres do serviço público civil e militar da  administração direta e indireta da 
União, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territórios e dos  Municípios e de suas entidades paraestatais; 

III - as unidades similares, privativas de  instituições particulares, hospitalares ou de qualquer outra 
natureza, inclusive as de caráter  filantrópico  ou beneficente, sem fins lucrativos; 

IV - os estabelecimentos não especializados, autorizados à comercialização de determinados 
produtos cuja venda não seja privativa das empresas e dos estabelecimentos mencionados no item I. 

Art 2° - Para efeito do controle sanitário  serão observadas as seguintes definições: 

I - Droga - substância ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou  sanitária;  

Il - Medicamento - produto farmacêutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilática, 
curativa, paliativa, ou para fins de diagnóstico; 

III - Insumo farmacêutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer natureza, 
destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes; 

IV - Correlato - a substância produto aparelho ou acessório não enquadrado nos conceitos anteriores, 
cujo uso ou  aplicação esteja ligado à defesa e proteção  da saúde individual ou coletiva, à higiene pessoal 
ou de ambiente, ou fins diagnósticos e analíticos  os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos 
dietéticos, óticos, de acústica médica, odontológicos e veterinários; 

V -  Órgão sanitário competente - órgão de fiscalização do Ministério da Saúde, dos Estados, do 
Distrito Federal, dos Territórios e dos  Municípios;  

VI - Laboratório oficial - o laboratório do Ministério da Saúde, ou congênere da União, dos Estados, do 
Distrito Federal e dos Territórios com competência delegada através de convênio ou credenciamento 
destinado à análise de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos; 

VII - Análise fiscal - a efetuada em drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, 
destinada a comprovar a sua conformidade com a fórmula que deu origem ao registro; 
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VIII - Empresa - pessoa física ou  jurídica,  de direito público ou privado que exerça como atividade 
principal ou subsidiária o comércio, venda, fornecimento e distribuição de drogas, medicamentos, insumos 
farmacêuticos e correlatos equiparando-se à mesma para os efeitos da lei número 5.991, de 17 de 
dezembro de 1973,  e deste Regulamento, as unidades dos órgãos da administração direta ou indireta, da 
União, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territórios dos  Municípios e de suas entidades paraestatais, 
incumbidas de serviços correspondentes; 

IX - Estabelecimento - unidade da empresa destinada ao comércio de drogas, medicamentos, 
insumos farmacêuticos e correlatos; 

X - Farmácia - estabelecimento de manipulação de fórmulas magistrais e oficinais de comércio de 
drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, compreendendo o de dispensaçâo e o de 
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assistência médica; 

XI - Drogaria - estabelecimento de dispensaçâo e comércio de drogas, medicamentos, insumos 
farmacêuticos e correlatos, em suas embalagens originais; 

XII - Ervanaria - estabelecimento que realize dispensação de plantas medicinais; 

XIII - Posto de medicamentos e unidade volante - estabelecimentos destinados exclusivamente à 
venda de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constantes de  relação elaborada 
pelo Órgão sanitário federal, publicada na imprensa oficial, para atendimento a localidade desprovidas de 
farmácia ou drogaria; 

XIV - Dispensário de medicamentos - setor de fornecimento de medicamentos industrializados 
privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente; 

XV - Dispensaçâo - ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos 
farmacêuticos e correlatos, a titulo remunerado ou  não;  

XVI - Distribuidor, representante, importador e exportador - empresa que exerça direta ou 
indiretamente o comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens originais, insumos 
farmacêuticos e de correlatos; 

XVII - Produto dietético - produto tecnicamente elaborado para atender às necessidades dietéticas de 
pessoas em condições fisiológicas especiais. 

XVIII - fracionamento: procedimento que integra a dispensação de medicamentos na forma 
fracionada, efetuado sob a  supervisão e responsabilidade de profissional farmacêutico habilitado para 
atender à prescrição ou ao tratamento correspondente nos casos de medicamentos isentos de  prescrição,  
caracterizado pela subdivisão de um medicamento em frações individualizadas, a partir de sua 
embalagem original, sem o rompimento da embalagem primária, mantendo seus dados de identificação; 
(Redação dada pelo Decreto n° 5.775, de 2006) 

XIX - embalagem original: acondicionamento aprovado para fins de registro pelo órgão competente 
do Ministério da Saúde, destinado à proteção e manutenção das características de qualidade, de 
segurança e de  eficácia  do produto, compreendendo as embalagens destinadas ao fracionamento. 
(Incluído pelo Decreto n° 5.775, de 2006)  

CAPITULO II 
Do Comércio Farmacêutico 

Art 30  - 0 comércio de drogas, medicamentos e insumos farmacêuticos é privativo dos 
estabelecimentos definidos no artigo anterior, devidamente licenciados, sendo que a dispensaçào de 
medicamentos somente é permitida a: 

I -  farmácias;  
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Il - drogarias; 
i tt3 15 

J)4-■) 
III - posto de medicamentos e unidade volante. 

Parágrafo único - É igualmente privativa dos estabelecimentos enumerados nos itens I, Il, III e IV 
deste artigo, a venda dos produtos dietéticos definidos no item XVII do artigo anterior, e de livre comércio, 
a dos que  não contenham substâncias medicamentosas. 

Art 4° - É permitido às farmácias e drogarias exercerem o comércio de determinados correlatos, 
como, aparelhos e acessórios usados para fins terapêuticos ou de  correção estética, produtos utilizados 
para fins diagnósticos e analíticos, de higiene pessoal ou de ambiente, o de cosméticos e perfumes, os 
dietéticos mencionados no  parágrafo  único in fine do artigo anterior, os produtos óticos, de acústica 
médica, odontológicos,  veterinários e outros, desde que observada a legislação especifica federal e a 
supletiva, pertinente, dos Estados do Distrito Federal e dos Territórios. 

Art 5° - É facultado a  farmácia  ou drogaria manter serviço de atendimento ao público para  aplicação  
de injeções a cargo técnico habilitado, observada a  prescrição  médica. 

Parágrafo  único - Para efeito deste artigo o estabelecimento deverá  ter local privativo, equipamento e 
acessórios apropriados, e cumprir os preceitos sanitários  pertinentes. 

Art 6° - A farmácia poderá manter laboratório de análises clinicas, desde que, em dependência 
distinta e separada e sob a responsabilidade técnica do farmacêutico bioquímico.  

Art 7° - É privativa das farmácias e das ervanarias a venda de plantas medicinais, a qual somente 
poderá ser efetuada: 

I - se verificado o acondicionamento adequado; 

II - se indicada a classificação botânica corrrespondente no acondicionamento, que deve ser aposta 
em etiqueta ou impresso na respectiva embalagem. 

Art 8° - É permitido aos hotéis e estabelecimentos similares, para atendimento exclusivo de seus 
usuários, dispor de medicamentos anódinos, que não dependam de receita médica e que constem de 
relação elaborada pelo Serviço Nacional de  Fiscalização  da Medicina e Farmácia.  

Art 9° - Não  poderão ser entregues ao consumo ou expostos à venda as drogas, medicamentos, 
insumos farmacêuticos correlatos que  não tenham sido licenciados ou registrados pelo Serviço Nacional de 
Fiscalização da Medicina e Farmácia. 
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Parágrafo único. As  farmácias e drogarias poderão fracionar medicamentos, desde que garantidas 
as  características asseguradas no produto original registrado, ficando a cargo do órgão competente do 
Ministério da Saúde estabelecer, por norma própria, as condições técnicas e operacionais, necessárias  à 
dispensaçào de medicamentos na forma fracionada. (Redação dada pelo Decreto n° 5.775, de 2006)  

Art 10. É permitida a outros estabelecimentos que não  farmácia e drogaria, a venda de produtos ou 
correlatos, não enquadrados no conceito de droga, medicamento ou insumo farmacêutico, e que 
independam de prescrição médica. 

CAPITULO III 
Do Comércio de Medicamentos Homeopáticos 

Art 11. 0 comércio dos medicamentos homeopáticos está sujeito ao mesmo controle dos 
medicamento alopatas, na forma deste Regulamento, observadas as suas peculiaridades. 

§ 1° - A  farmácia homeopática só poderá manipular as  fórmulas oficinais e magistrais, com obediência 
da farmacotécnica  homeopática. 

§ 2° - A  manipulação  de medicamento homeopático  que  não conste das farmacopéias ou dos 
formulários homeopáticos depende de aprovação do Serviço Nacional de  Fiscalização  da Medicina e 
Farmácia. 

§ 30  - A  aprovação  de que trata o parágrafo anterior será requerida pela representante legal da 
empresa proprietária  do estabelecimento farmacêutico, ao Diretor do Serviço Nacional de  Fiscalização  de 
Medicina e Farmácia,  que  decidirá o pedido louvado em pronunciamento conclusivo da  Comissão  de 
Biofarmàcia. 

§ 40  - 0 pedido constituirá processo próprio, cuja decisão favorável dará lugar a licença para a 
manipulação do produto. 

Art 12.  Dependerá  de receita médica a dispensaçâo de medicamentos homeopáticos, cuja 
concentração de substância ativa corresponda às doses  máximas farmacologicamente estabelecidas. 

Art 13. É permitido às farmácias homeopáticas manter seções de vendas de correlatos e de 
medicamentos não homeopáticos, desde que estejam acondicionados em suas embalagens originais. 

CAPITULO IV 
Do Licenciamento 

Art 14. 0 comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, seja sob a forma 
de dispensaçâo, distribuição  representação, importação  ou  exportação, somente poderá ser exercido por 
estabelecimentos licenciados pelo órgão sanitário competente dos Estados do Distrito Federal e dos 
Territórios, em conformidade com o disposto na Lei número 5.991. de 17 de dezembro de 1973,  neste 
Regulamento e na legislação supletiva a ser baixada pelos mesmos. 

Art 15. 0 pedido de licença para o funcionamento dos estabelecimentos mencionados no artigo 
anterior será dirigido pelo representante legal da empresa ao dirigente do árgão  sanitário competente dos 
Estados, do Distrito Federal e dos Territórios, e instruido com: 

I - prova de constituição da empresa; 

Il - prova de  relação contratual entre a empresa e o seu responsável técnico se este  não integrar a 
empresa na qualidade de sócio; 

III - prova de habilitação legal para o exercício da responsabilidade técnica do estabelecimento, 
expedida pelos Conselhos Regionais de  Farmácia. 

§ 1 0 - Tratando-se de licença para o funcionamento de  farmácias e drogarias deverá acompanhar a 
petição, a planta e/ou projeto do estabelecimento, assinado por profissional habilitado. 

§ 2° - Tratando-se de ervanaria, o pedido de licenciamento será acompanhado de prova de 
constituição da empresa. 
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Art 16. São condições para o licenciamento de  farmácias e drogarias: 

I - localização conveniente, sob o aspecto sanitário; 

II - instalações independentes e equipamentos que satisfaçam aos requisitos técnicos da 
manipulação; 

III - assistência de técnico responsável. 

Parágrafo único. Fica a cargo dos Estados do Distrito Federal e dos Territórios, determinar através da 
respectiva legislação as condições previstas nos itens I e II deste artigo, podendo reduzir as que dizem 
respeito a instalações e equipamentos para o funcionamento de estabelecimento, no perímetro suburbano 
e zona rural, a fim de facilitar o atendimento farmacêutico em regiões menos favorecidas economicamente. 

Art 17. 0 posto de medicamentos previsto no item XIII do artigo 2° destina-se ao atendimento das 
populações de localidades desprovidas de  farmácia e drogaria. 

Parágrafo único. Os Estados, Territórios e o Distrito Federal, ao disporem as normas de licenciamento 
dos postos de medicamentos, levarão em conta: 

a) facultar rápido acesso para obtenção dos medicamentos, eliminando as dificuldades causadas pela 
distancia em que se encontre o estabelecimento farmacêutico mais próximo; 

b) que o local destinado ao posto tenha condições de assegurar as propriedades dos produtos; 

C) que o responsável pelo estabelecimento tenha capacidade minima necessária para promover a 
dispensação dos produtos; 

d) que os medicamentos comercializados sejam unicamente os industrializados, em suas embalagens 
originais, e constem de  relação elaborada pelo Serviço Nacional de  Fiscalização  da Medicina e Farmácia e 
publicada no Diário Oficial da União. 

Art 18. A fim de atender às necessidades e peculiaridades de regiões desprovidas de farmácia, 
drogaria e posto de medicamentos, o órgão sanitário competente dos Estados, do Distrito Federal e dos 
Territórios, consoante legislação supletiva que baixem poderá licenciar unidade volante, para a 
dispensação de medicamentos constantes de  relação elaborada pelo Serviço Nacional de Fiscalização da 
Medicina e Farmácia e publicada no Diário Oficial da  União. 

§ 1° - Para efeito deste artigo, regiões são aquelas localidades mais interiorizadas, de escassa 
densidade demográfica e de  povoação esparsa. 

§ 2° - Considera-se unidade volante, a que realize atendimento através de qualquer meio de 
transporte, seja aéreo, rodoviário, marítimo,  lacustre ou fluvial, em veículos automotores, embarcações ou 
aeronaves que possuam condições adequadas à guarda dos medicamentos. 

§ 3° - A licença prevista neste artigo será concedida a titulo precário, prevalecendo apenas enquanto 
a região percorrida pela unidade volante licenciada não disponha de estabelecimento fixo de farmácia ou 
drogaria. 

§ 4° - Para fim de licenciar a unidade volante, a autoridade sanitária competente dos Estados, do 
Distrito Federal e dos Territórios estabelecerá o itinerário a ser por ela percorrido, que deverá ser 
observado, sob pena de cancelamento da licença, com fundamento no artigo 8°, itens I e II, do Decreto - lei  
número 785, de 25 de agosto de 1969.  

Art 19. A licença para o funcionamento dos estabelecimentos mencionados no artigo 14, é privativa da 
autoridade sanitária competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Territórios, observadas as 
condições estabelecidas na Lei número 5.991, de 17 de dezembro de 1973,  neste Regulamento, e na 
legislação supletiva, se houver. 

Art 20. A licença será válida pelo prazo de um ano, podendo ser revalidada por períodos iguais e 
sucessivos. 
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L6360 

Presidência da República 
Casa Civil 

Subchefia para Assuntos Jurídicos  

LEI N°  6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976. 

Vigência 

Regulamento 

Regulamento 

Dispõe  sobre a Vigilância Sanitária a que ficam sujeitos 
os Medicamentos, as Drogas, os lnsumos 
Farmacêuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e 
Outros Produtos, e dá  outras Providências. 

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

TÍTULO I -  Disposições Preliminares 

Art. 1° - Ficam sujeitos às normas de vigilância sanitária  instituídas por esta Lei os medicamentos, as 
drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, definidos na Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, 
bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitários, produtos 
destinados à correção estética e outros adiante definidos. 

Art. 2° - Somente poderão  extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, 
embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° as 
empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saúde e cujos estabelecimentos hajam sido 
licenciados pelo órgão sanitário das Unidades Federativas em que se localizem. 

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definições estabelecidas nos incisos  I. II, III, IV, V  e VII do 
Art. 4° da Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973,  são adotadas as seguintes: 

I - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender às necessidades dietéticas de 
pessoas em condições fisiológicas especiais; 

II - Nutrimentos: substâncias constituintes dos alimentos de valor nutricional, incluindo proteínas, 
gorduras, hidratos de carbono, água, elementos minerais e vitaminas; 

III - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou não, destinados ao asseio ou à 
desinfecção  corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifrícios, enxaguatõrios bucais, 
antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e após o barbear, estipticos e outros; 

IV - Perfumes: produtos de composição aromática obtida à base de substâncias naturais ou sintéticas, 
que, em concentrações e veículos apropriados, tenham como principal finalidade a odorizaçâo de pessoas 
ou ambientes, incluídos  os extratos, as  águas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho 
e os odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou sólida; 

V - Cosméticos: produtos para uso externo, destinados à  proteção  ou ao embelezamento das 
diferentes partes do corpo, tais como Os faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as  mãos e 
similares, máscaras faciais, loções  de beleza, soluções leitosas, cremosas e adstringentes, loções  para as 
mãos,  bases de maquilagem e óleos cosméticos, ruges, "blushes", batons, lápis labiais, preparados anti-
solares, bronzeadores e simulatórios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes 
clareadores de cabelos, preparados para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laquês, 
brilhantinas e similares, loções capilares, depilatórios e epilatórios, preparados para unhas e outros; 

VI - Corantes: substâncias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos, cosméticos, perfumes, 
produtos de higiene e similares, saneantes domissanitários e similares, com o efeito de lhes conferir cor e, 
em determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a superficie cutânea e anexos da pele; 

VII - Saneantes Domissanitários: substâncias ou  preparações destinadas à higienizaçào, desinfecção 
ou  desinfestação domiciliar, em ambientes coletivos e/ou públicos, em lugares de uso comum e no 
tratamento da água compreendendo: 
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a) inseticidas - destinados ao combate, à prevenção e ao controle dos insetos em habitações, recintos 
e lugares de uso público e suas cercanias; 

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em domicílios,  
embarcações, recintos e lugares de uso público, contendo substâncias ativas, isoladas ou em associação, 
que  não ofereçam risco à vida ou à  saúde  do homem e dos animais  úteis  de sangue quente, quando 
aplicados em conformidade com as recomendações contidas em sua  apresentação;  

C) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente, microorganismos, quando 
aplicados em objetos inanimados ou ambientes; 

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e à higiene de recipientes e vasilhas, e a aplicações 
de uso doméstico. 

VIII - Rótulo: identificação impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo, 
pressão ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, inv6lucros, envoltórios, 
cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem; 

IX - Embalagem: invólucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removível  ou não, 
destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou não, os produtos de que 
trata esta Lei; 

X - Registro:  inscrição, em livro proprio após o despacho concessivo do dirigente do  órgão  do 
Ministério da  Saúde, sob número de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com a indicação do nome, 
fabricante, da procedência, finalidade e dos outros elementos que os caracterizem; 

XI - Fabricação: todas as operações que se fazem necessárias  para a obtenção dos produtos 
abrangidos por esta Lei; 

XII - Matérias-primas: substâncias ativas ou inativas que se empregam na fabricação de 
medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que permanecem inalteradas quanto 
as passíveis de sofrer modificações; 

XIII - Lote ou Partida: quantidade de um medicamento ou produto abrangido por esta Lei, que se 
produz em um ciclo de fabricação, e cuja característica essencial é a homogeneidade; 

XIV - Número do Lote: designação impressa na etiqueta de um medicamento e de produtos 
abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que pertençam e, em caso de 
necessidade, localizar e rever todas as operações de  fabricação e inspeção praticadas durante a 
produção; 

XV - Controle de Qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer momento, a 
produção de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por esta Lei, que satisfaçam às normas 
de atividade, pureza, eficácia e inocuidade; 

XVI - Produto Semi-elaborado: toda a substância ou mistura de substâncias ainda sob o processo de 
fabricação; 

XVII - Pureza: grau em que uma droga determinada contém outros materiais estranhos. 

XVIII — Denominação Comum Brasileira (DCB) — denominação do fármaco ou principio 
farmacologicamente ativo aprovada pelo ore) federal responsável pela vigilância sanitária; (Inciso incluido 
pela Lei n°9.787. de 10.2.1999) 

XIX — Denominação Comum Internacional (DCI) —  denominação  do fàrmaco ou princípio 
farmacologicamente ativo recomendada pela Organização Mundial de Saúde; fInciso incluido pela Lei n° 
9.787, de 10.2.1999)  
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- Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos princípios ativos, apresenta  a 
mesma concentração, forma farmacêutica, via de administração, posologia e indicação terapêutica, e que é 
equivalente ao medicamento registrado no  Órgão federal responsável pela vigilância sanitária, podendo 
diferir somente em características relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, 
embalagem, rotulagem, excipientes e veículos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou 
marca; (Redação dada pela Medida Provisória  n° 2.190-34, de 2001)  

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referência ou inovador, que se 
pretende ser com este intercambiável, geralmente produzido após  a  expiração  ou renúncia da proteção 
patentária ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua  eficácia, segurança e qualidade, e 
designado pela DCB ou, na sua ausência, pela DCI; (Inciso incluído  pela Lei n° 9.787. de 10.2.1999) 

XXII — Medicamento de Referência — produto inovador registrado no  órgão federal responsável  pela 
vigilância sanitária e comercializado no Pais, cuja eficácia, segurança e qualidade foram comprovadas 
cientificamente junto ao órgão federal competente, por ocasião  do registro; (Inciso incluído  pela Lei n° 
9.787, de 10.2.1999) 

XXIII — Produto Farmacêutico Intercambiável — equivalente terapêutico de um medicamento de 
referência, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficácia e segurança; (Inciso incluído  pela 
Lei n° 9.787, de 10.2.1999)  

XXIV — Bioequivalência — consiste na demonstração de equivalência farmacêutica entre produtos 
apresentados sob a mesma forma farmacêutica, contendo idêntica composição qualitativa e quantitativa de 
principio(s) ativo(s), e que tenham comparável biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo 
desenho experimental; f Inciso incluído pela Lei n° 9.787, de 10.2.1999)  

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensão de absorção de um principio ativo em 
uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentração/tempo na circulação sistêmica ou sua 
excreção na urina.  (Inciso  incluido pela Lei n° 9.787, de 10.2.1999) 

Parágrafo  único. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos importados, cujos 
ensaios de bioequivalência foram realizados fora do Pais, devem ser apresentados os ensaios de 
dissolução comparativos entre o medicamento-teste, o medicamento de referência internacional utilizado 
no estudo de bioequivalência e o medicamento de referência nacional. (Redação dada pela Lei n° 10.669,  
de 14.5.2003) 

Art. 4° - Os produtos destinados ao uso infantil não  poderão  conter substâncias cáusticas ou irritantes, 
terão embalagens isentas de partes contundentes e não  poderão ser apresentados sob a forma de 
aerossol. 

er-FO, 

Art. 5° - Os produtos de que trata esta Lei não poderão ter nomes ou designações que induzam a 
erro. 	(Redação  dada pela Lei n° 6 480, de 1.12.1977)  

§ 1° - É vedada a  adoção  de nome igual ou assemelhado para produtos de diferente composição, 
ainda que do mesmo fabricante, assegurando-se a prioridade do registro com a ordem cronológica da 
entrada dos pedidos na  repartição competente do Ministério da Saúde, quando inexistir registro anterior. 

§ 2° - Poderá ser aprovado nome de produto cujo registro for requerido posteriormente, desde que 
denegado pedido de registro anterior, por motivos de ordem técnica ou cientifica. 
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§ 30  - Comprovada a colidência de marcas, deverá ser requerida a  modificação  do nome ou 
designação do produto, no prazo de 90 (noventa) dias da data da publicação do despacho no  "Diário  
Oficial" da União, sob pena de indeferimento do registro. 

§ 40  - Sem  prejuízo  do disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma única substância ativa 
sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Saúde, e os imunoterápicos, drogas e insumos 
farmacêuticos deverão ser identificados pela denominação constante da Farmacopéia Brasileira, não  
podendo, em hipótese alguma, ter nomes ou designações de fantasia.  (Incluído  pela Lei n° 6.480, de 
1.12.1977 

Art. 6° - A comprovação de que determinado produto, até então considerado útil, é nocivo à saúde ou 
não preenche requisitos estabelecidos em lei implica na sua imediata retirada do comércio e na exigência 
da modificação da fórmula de sua composição e nos dizeres dos rótulos, das bulas e embalagens, sob 
pena de cancelamento do registro e da apreensão do produto, em todo o território nacional. 

Parágrafo  único. É atribuição exclusiva do Ministério da Saúde o registro e a  permissão  do uso dos 
medicamentos, bem como a  aprovação  ou exigência de modificação dos seus componentes. 

Art. 7° - Como medida de segurança sanitària e a vista de razões fundamentadas do órgão 
competente, poderá o Ministério da Saúde, a qualquer momento, suspender a fabricação e venda de 
qualquer dos produtos de que trata esta Lei, que, embora registrado, se torne suspeito de ter efeitos 
nocivos à saúde humana. 

Art. 8° - Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produto abrangido por esta Lei poderá 
funcionar sem a assistência e responsabilidade efetivas de técnico legalmente habilitado. 

Art. 90  - Independem de licença para funcionamento os estabelecimentos abrangidos por esta Lei 
integrantes da  Administração  Pública ou por ela instituídos, ficando sujeitos, porém às exigências 
pertinentes às instalações, aos equipamentos e à aparelhagem adequados e à assistência e 
responsabilidade técnicas. 

Parágrafo único. Para fins de controle sanitário, previsto na legislação em vigor, é obrigatória a 
comunicação, pelos órgãos referidos neste artigo, ao Ministério da Saúde, da existência ou instalação de 
estabelecimentos de que trata a presente Lei. 

Art. 10 - É vedada a importação de medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos e demais produtos 
de que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e expressa manifestação favorável do 
Ministério da Saúde. 

Parágrafo  único. Compreendem-se nas exigências deste artigo as aquisições ou doações que 
envolvam pessoas de direito público e privado, cuja quantidade e qualidade possam comprometer a 
execução de programas nacionais de saúde. 

Art. 11 - As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos farmacêuticos correlatos, produtos de 
higiene, cosméticos e saneantes domissanitários, importados ou não, somente serão entregues ao 
consumo nas embalagens originais ou em outras previamente autorizadas pelo Ministério da Saúde. 

§ 1° - Para atender ao desenvolvimento de planos e programas do Governo Federal, de produção e 
distribuição  de medicamentos à população carente de recursos, poderá o Ministério da Saúde autorizar o 
emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que, sem prejuízo  da pureza e eficácia do produto, 
permitam a  redução  dos custos. 

§ 2° - Os produtos importados, cuja comercialização  no mercado interno independa de  prescrição  
médica, terão acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedores, no idioma português, sobre sua 
composição,  suas indicações e seu modo de usar. 

TITULO Il - Do Registro 

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, poderá ser 
industrializado, exposto à venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saúde. 
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§ 1 2  A Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA - definirá por ato próprio o prazo - p 
I93  15 

renovação  do registro dos produtos de que trata esta Lei, não superior a 10 (dez) anos, considerand 
natureza do produto e o risco sanitário envolvido na sua utilização. 	(Incluído pela Lei n° 13q)97., de  
2015)  

§ 2° - Excetua-se do disposto no  parágrafo anterior a validade do registro e da revalidação do registro 
dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos. 

§ 3° - 0 registro será concedido no prazo máximo de 90 (noventa) dias, a contar da data de entrega 
do requerimento, salvo nos casos de inobservância desta Lei ou de seus regulamentos. 

§ 4° - Os atos referentes ao registro e à revalidação do registro somente produzirão efeitos a partir da 
data da  publicação  no "Diário Oficial" da  União.  

§ 5° - A  concessão  do registro e de sua revalidade, e as análises prévia e de controle, quando for o 
caso, ficam sujeitas ao pagamento de preços públicos, referido no Art. 82. 

§ 6° - A  revalidação  do registro deverá ser requerida no primeiro semestre do último ano do 
qüinqüênio de validade, considerando-se automaticamente revalidado, independentemente de  decisão,  se 
não houver sido esta proferida até a data do término daquela. 

§ 7° -  Será declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidação não tenha sido solicitada 
no prazo referido no § 6° deste artigo. 

§ 8° -  Não  será revalidado o registro do produto que  não  for industrializado no primeiro período  de 
validade. 

§ 90  -  Constará obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a fórmula da  composição  do 
produto, com a  indicação  dos ingredientes utilizados e respectiva dosagem. 

Art. 13 - Qualquer modificação de  fórmula,  alteração de elementos de  composição  ou de seus 
quantitativos, adição,  subtração  ou inovação introduzida na elaboração do produto, dependerá de 
autorização prévia e expressa do Ministério da Saúde e será desde logo averbada no registro. 

Art. 14 - Ficam excluídos das exigências previstas nesta Lei, os nomes ou designações de fantasia 
dos produtos licenciados e industrializados anteriormente à sua vigência. (Redação  dada pelo Decreto 
n° 6 480. de 1.12 1977).  

Art. 15 - 0 registro dos produtos de que trata esta Lei  será negado sempre que  não atendidas as 
condições, as exigências e os procedimentos para tal fim previstos em Lei, regulamento ou instrução do 
Órgão competente. 

TÍTULO  III - Do Registro de Drogas, Medicamentos e lnsumos Farmacêuticos 

específicos:  

Art. 16. 0 registro de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, dadas as suas 
características sanitárias,  medicamentosas ou profiláticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de 
diagnóstico, fica sujeito, além do atendimento das exigências próprias, aos seguintes requisitos 
específicos:  (Redação dada pela Lei n° 10.742. de 6.10.2003)  

• 	• - 

I - que o produto obedeça ao disposto no artigo 5°, e seus parágrafos. (Redação dada pelo Decreto 
n°6.480, de 1.12.1977)  

hup://www.planalto.gov.br/ccivil_03/1eis/16360.htm 	 11/05/2015 M
at

ér
ia

 P
L 

14
3/

20
15

. O
 a

rq
ui

vo
 m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
 n

ão
 c

on
té

m
 a

ss
in

at
ur

as
.

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

 fls. 35



L6360 	 Pàgina 6 de 18 

Il - que o produto, através de  comprovação cientifica e de análise, seja reconhecido como seguro e 
eficaz para o uso a que se propõe, e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade 
necessárias;  

III - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informações sobre a sua composição 
e o seu uso, para avaliação de sua natureza e determinação do grau de segurança e eficácia necessários;  

IV - apresentação, quando solicitada, de amostra para  análises e experiências que sejam julgadas 
necessárias pelos órgãos competentes do Ministério da Saúde; 

V - quando houver substância nova na composição do medicamento, entrega de amostra 
acompanhada dos dados químicos e físico-químicos  que a identifiquem; 

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboração necessite de aparelhagem técnica e 
especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente equipado e mantém pessoal habilitado 
ao seu manuseio ou contrato com terceiros para essa finalidade. 

VII - a apresentação das seguintes informações econômicas: (Incluído  pela Lei n° 10.742, de 
6.10.2003)  

a) o preço do produto praticado pela empresa em outros países; (Incluído pela Lei n° 10.742, de 
6.10.2003)  

b) o valor de aquisição da substância ativa do produto; (Incluído pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003) 

c) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto; (Incluído pela Lei n° 10.742, de 
6.10.2003)  

d) o número potencial de pacientes a ser tratado; (Incluído pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003)  

e) a lista de preço que pretende praticar no mercado interno, com a discriminação de sua carga 
tributária;  (Incluído pela Lei n° 10.742, de 6.10.20031  

f) a  discriminação  da proposta de  comercialização  do produto, incluindo os gastos previstos com o 
esforço de venda e com publicidade e propaganda; (Incluído  pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003)  

g) o preço do produto que sofreu modificação, quando se tratar de mudança de fórmula ou de forma; 
e (Incluído  pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003)  

h) a relação de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada de seus 
respectivos preços. (Incluído  pela Lei n° 10.742, de 6.10.20031 

Sa4kla (Revogado  pela Lei n° 6.480, de 1 °  de dezembro de 1977) 

§ 1 9  (Revogado como parágrafo único pela Lei n °  6.480. de 1 °  de dezembro de 1977). (Incluido pela 
Lei n° 10.742, de 6.10.2003)  

§ 22  A  apresentação das informações constantes do inciso VII  poderá ser dispensada, em parte ou no 
todo, em conformidade com regulamentação especifica. (Incluído  pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003) 

Art. 17 - 0 registro dos produtos de que trata este Titulo será negado sempre que não atendidas as 
condições, as exigências e os procedimentos para tal fim previstos em lei, regulamento ou  instrução  do 
Órgão competente. 

Art. 18 - 0 registro de drogas, medicamentos e insumos farmacêuticos de procedência estrangeira 
dependerá, além das condições, das exigências e dos procedimentos previstos nesta Lei e seu 
regulamento, da comprovação de que  já é registrado no pais de origem. 

§ 12 Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, deverá ser apresentada 
comprovação do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitária  do pais em que seja comercializado 
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2.3 
143 	15 

ou autoridade sanitária internacional e aprovado em ato próprio da Agência Nacional de_Vige 
Sanitária  do Ministério da Saúde. (lncluido pela Medida Provisória  n°2.190-34, de 2001) 

' • 

§ 22  No ato do registro de medicamento de procedência estrangeira, a empresa fabricante  deverá  
apresentar comprovação do cumprimento das Boas  Práticas  de Fabricação, reconhecidas no âmbito 
nacional. (Incluído  pela Medida Provisória  n°2.190-34, de 2001)  

Art. 19 - Será cancelado o registro de drogas, medicamentos e insumos farmacêuticos, sempre que 
efetuada modificação não autorizada em sua fórmula, dosagem, condições de  fabricação, indicação  de 
aplicacões e especificações anunciadas em bulas, rótulos ou publicidade. 

Parágrafo único. Havendo necessidade de serem modificadas a  composição,  posologia ou as 
indicações terapêuticas de produto farmacêutico tecnicamente elaborado, a empresa solicitará a 
competente permissão ao Ministério da Saúde, instruindo o pedido conforme o previsto no regulamento 
desta Lei. 

Art. 20 - Somente será registrado o medicamento cuja preparação necessite cuidados especiais de 
purificação, dosagem, esterilização  ou  conservação,  quando: 

I - tiver em sua  composição  substância nova; 

Il - tiver em sua composição substância conhecida, à qual seja dada aplicação nova ou vantajosa em 
terapêutica; 

III - apresentar melhoramento de fórmula ou forma, sob o ponto de vista farmacêutico e/ou 
terapêutico. 

Parágrafo único.  Não poderá ser registrado o medicamento que  não tenha em sua  composição  
substância reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapêutico. (Redação  dada pela Lei 
n°9.782. de 26.1.1999)  

 

■ 	a • a • ••• 
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Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros já registrados, 
desde que satisfaçam as exigências estabelecidas nesta Lei. (Redação dada pela Lei n° 9.782, de 
26.1.1999)  

§ 12 Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se registrados apôs 
decorrido o prazo de cento e vinte dias, contado da apresentação do respectivo requerimento, se até então  
não tiver sido indeferido. (Parágrafo incluído pela Lei n°9.782, de 26.1.19991 

§ 22 A contagem do prazo para registro será interrompida até a satisfação, pela empresa interessada, 
de exigência da autoridade sanitária, não podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias. (Parágrafo 
incluido pela Lei n°9.782, de 26.1.1999)  

§ e 0 registro, concedido nas condições dos  parágrafos anteriores, perderá a sua validade, 
independentemente de  notificação  ou  interpelação,  se o produto não  for comercializado no prazo de um 
ano após a data de sua concessão, prorrogável por mais seis meses, a critério da autoridade sanitária, 
mediante justificação escrita de iniciativa da empresa interessada. (Parágrafo incluído  pela Lei n° 9.782,  
de 26.1.19991 

§ 42 0 pedido de novo registro do produto poderá ser formulado dois anos apôs a  verificação  do fato 
que deu causa à perda da validade do anteriormente concedido, salvo se  não  for imputável à empresa 
interessada. (Parágrafo incluido pela Lei n° 9.782, de 26.1.1999)  

§ 52  As disposições deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em Estado-Parte 
integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua  comercialização  no Pais, se 
corresponderem a similar nacional já registrado. (Parágrafo incluído pela Lei n° 9.782, de 26.1.1999)  
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previcto  no  Dccrcto Lci n° 763 de 11 dc a  octo  de 1069,  bcm como  cm  outros  diplomac  

da  Saúde . 

Art. 22. As drogas, os medicamentos e insumos farmacêuticos que contenham substâncias 
entorpecentes ou determinem dependência física  ou  psíquica, estando sujeitos ao controle especial 
previsto no Decreto-Lei n° 753. de 11 de agosto de 1969,  bem como em outros diplomas legais, 
regulamentos e demais normas pertinentes, e os medicamentos em geral, só serão registrados ou  terão  
seus registros renovados, se, além do atendimento das condições, das exigências e do procedimento 
estabelecidos nesta Lei e seu regulamento, suas embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos 
padrões aprovados pelo Ministério da Saúde. (Redação dada pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003) 

insor-par-açâo.-a-substâncias-seidasi 
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Art. 24. Estão isentos de registro os medicamentos novos, destinados exclusivamente a uso 
experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante expressa autorização do 
Ministério da Saúde.  (Redação  dada pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003)  

Parágrafo  único. A isenção prevista neste artigo só  será válida pelo prazo de até 3 (três) anos, findo o 
qual o produto ficará obrigado ao registro, sob pena de  apreensão determinada pelo Ministério da Saúde. 

Art. 24-A. Fica estabelecida a Renovação Simplificada do Registro de Medicamentos para os 
medicamentos que possuam registro no órgão sanitário brasileiro durante  período igual ou superior a 10 
(dez), que não tenham tido relatos de  ineficácia e/ou de eventos adversos significativos e que estejam 
adequados às exigências sanitárias vigentes, independente de sua classificação de venda. (Incluido 
pela Lei n° 13.097, de 2015) 

Parágrafo único. A definição do  período  de que trata o caput  será feita pela Anvisa a partir de 
critérios que envolvam a classe terapêutica do produto, modificações realizadas na sua  formulação, nas 
indicações e posologia e no processo produtivo, bem como a via de administração, a forma farmacêutica e 
a efetiva exposição do produto ao uso. (Incluido pela Lei n° 13.097, de 2015)  

Art. 24-B. Para os fins de renovação de registro dos medicamentos a que se refere o art. 24-A, os 
requisitos a serem observados pelos interessados no ato serão definidos pela Anvisa em 
regulamento. (lncluido pela Lei n° 13.097, de 2015)  

TITULO IV - Do Registro de Correlatos 

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessórios usados em medicina, odontologia e atividades afins, 
bem como nas de educação  física, embelezamento ou correção estética, somente poderão ser fabricados, 
ou importados, para entrega ao consumo e exposição à venda, depois que o Ministério da Saúde se 
pronunciar sobre a obrigatoriedade ou não do registro. 
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§ 1 0 - Estarão dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou  acessórios de.que -  tata -e 
artigo, que figurem em relações para tal fim elaboradas pelo Ministério da Saúde, ficando, poréifi, sujeitos, 
para os demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime de vigilância sanitária. 

§ 2° - 0 regulamento desta Lei  prescreverá  as condições, as exigências e os procedimentos 
concernentes ao registro dos aparelhos, instrumentos ou acessórios de que trata este artigo. 

TITULO V - Do Registro de Cosméticos, Produtos de Higiene, Perfumes e outros 

Art. 26 - Somente serão registrados como cosméticos produtos para higiene pessoal, perfumes e 
outros de natureza e finalidade semelhantes, os produtos que se destinem a uso externo ou no ambiente, 
consoante suas finalidades estética, protetora, higiênica ou odorífera, sem causar irritações à pele nem 
danos à saúde. 

Art. 27 - Além de sujeito, às exigências regulamentares próprias, o registro dos cosméticos, dos 
produtos destinados à higiene pessoal, dos perfumes e demais, de finalidade congênere, dependerá da 
satisfação das seguintes exigências: 

I - enquadrar-se na  relação  de substâncias declaradas inócuas, elaborada pelo órgão competente do 
Ministério da Saúde e publicada no "Diário Oficial" da  União,  a qual conterá  as especificações pertinentes a 
cada categoria bem como às drogas, aos insumos, às matérias-primas, aos corantes, aos solventes e aos 
demais permitidos em sua  fabricação; 

Il - não se enquadrando na  relação referida no inciso anterior, terem reconhecida a inocuidade das 
respectivas fórmulas, em pareceres conclusivos, emitidos pelos órgãos competentes, de  análise e técnico, 
do Ministério da Saúde. 

Parágrafo único. A relação de substâncias a que se refere o inciso I deste artigo poderá ser alterada 
para  exclusão  de substâncias que venham a ser julgadas nocivas à saúde, ou para  inclusão  de outras, que 
venham a ser aprovadas. 

Art. 28 - 0 registro dos cosméticos, produtos destinados à higiene pessoal, e outros de finalidades 
idênticas, que contenham substâncias medicamentosas, embora em dose infraterapêutica,  obedecerá às 
normas constantes dos artigos 16 e suas  alíneas, 17, 18 e 19 e seu parágrafo único, 20 e 21 e do 
Regulamento desta Lei. 

Art. 29 - Somente será registrado produto referido no Art. 26 que contenha em sua  composição 
matéria-prima, solvente, corante ou insumos farmacêuticos, constantes da  relação elaborada pelo órgão 
competente do Ministério da Saúde, publicada no "Diário Oficial" da  União, desde que ressalvadas 
expressamente nos rótulos e embalagens as  restrições  de uso, quando for o caso, em conformidade com a 
área do corpo em que deva ser aplicado. 

Parágrafo único. Quando apresentados sob a forma de aerosol, os produtos referidos no Art. 26 só 
serão registrados se obedecerem aos padrões técnicos aprovados pelo Ministério da Saúde e às demais 
exigências e normas especificas. 

Art. 30 - Os cosméticos, produtos de higiene pessoal de adultos e crianças, perfumes e congêneres 
poderão ter alteradas suas fórmulas de  composição desde que as alterações sejam aprovadas pelo 
Ministério da Saúde, com base nos competentes laudos técnicos. 

Art. 31 - As alterações de fórmula serão objeto de averbação no registro do produto, conforme se 
dispuser em regulamento. 

Art. 32 - 0 Ministério da Saúde  fará publicar no  "Diário Oficial" da  União  a  relação  dos corantes 
naturais orgânicos, artificiais e sintéticos, incluindo seus sais e suas lacas, permitidos na  fabricação  dos 
produtos de que tratam os artigos 29, parágrafo único, e 30. 

§ 1 0 -  Será excluído  da  relação  a que se refere este artigo todo e qualquer corante que apresente 
toxicidade ativa ou potencial. 

§ 2° - A  inclusão e exclusão  de corantes e suas decorrências obedecerão  a  disposições  constantes de 
regulamento. 
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TITULO VI - Do Registro dos Saneantes Domissanitários 

Art. 33 - 0 registro dos saneantes domissanitàrios, dos desinfetantes e detergentes obedecerá ao 
disposto em regulamento e em normas complementares especificas. 

Art. 34 - Somente poderão ser registrados os inseticidas que: 

I - possam ser aplicados corretamente, em estrita observância às instruções dos rótulos e demais 
elementos explicativos; 

Il - não ofereçam qualquer possibilidade de risco à saúde humana e à dos animais domésticos de 
sangue quente, nas condições de uso previstas; 

III - não sejam corrosivos ou prejudiciais às superficies tratadas. 

Art. 35 - Somente serão registrados os inseticidas: 

I - apresentados segundo as formas previstas no Regulamento desta Lei; 

Il - em cuja composição a substância inseticida e a sinérgica, naturais ou sintéticas, observem os 
indices de  concentração adequados, estabelecidos pelo Ministério da Saúde; 

III - cuja fórmula  de composição atenda às precauções  necessárias, com vistas ao seu manuseio e às 
medidas terapêuticas em caso de acidente, para a  indispensável preservação  da vida humana, segundo as 
instruções do Ministério da Saúde. 

Parágrafo  único. 0 regulamento desta Lei fixará as exigências, as condições e os procedimentos 
referentes ao registro de inseticidas. 

Art. 36 - Para fins de registros dos inseticidas as substâncias componentes das fórmulas respectivas 
serão consideradas: 

I - solventes e diluentes, as empregadas como veículos nas preparações inseticidas; 

Il - propelentes, os agentes propulsores utilizados nas preparações premidas. 

Art. 37 - 0 Ministério da Saúde  elaborará e fará publicar no  "Diário Oficial" da  União  a relação dos 
solventes, diluentes e propelentes permitidos, com as respectivas concentrações  máximas.  

Art. 38 -  Será permitida a associação de inseticidas, que deverão ter, quando da mesma classe, as 
concentrações dos elementos ativos reduzidas proporcionalmente. 

Art. 39 - As associações de inseticidas deverão satisfazer aos requisitos dispostos no Art. 35 e seu 
parágrafo  único, quanto à toxicidade para animais submetidos à prova de eficiência. 

Art. 40 - 0 registro dos inseticidas só  será permitido quando se destine: 

I - à pronta aplicação por qualquer pessoa, para fins domésticos; 

Il - à aplicação e manipulação por pessoa ou organização especializada para fins profissionais. 

Art. 41 - Registrar-se-ão como raticidas as preparações cujas  fórmulas  de composição incluam 
substâncias ativas, isoladas ou em associação, em concentrações diversas e sob determinadas formas e 
tipos de apresentação. 

Parágrafo  único. As associações de substâncias raticidas da mesma classe deverão ser reduzidas 
proporcionalmente às concentrações de seus princípios ativos. 

Art. 42 - Aplica-se ao registro das preparações e substâncias raticidas o disposto nesta Lei, fixando-se 
em regulamento e em instruções do Ministério da Saúde as demais exigências especificas atinentes a 
essa classe de produtos. 
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Art. 43 - 0 registro dos desinfetantes será efetuado segundo o disposto no Regulamento_destalei 

	

i 	- em instruções expedidas pelo Ministério da Saúde. 	 L  

Art. 44 - Para os fins desta Lei, são equiparados aos produtos domissanitàrios os detergentes e 
desinfetantes e respectivos congêneres, destinados à aplicação em objetos inanimados e em ambientes, 
ficando sujeitos às mesmas exigências e condições no concernente ao registro, à industrialização, entrega 
ao consumo e fiscalização.  

Art. 45 - A venda dos raticidas e sua entrega ao consumo ficarão restritas, exclusivamente, aos 
produtos classificados como de baixa e média toxicidade, sendo privativa das empresas especializadas ou 
de órgãos e entidades da  Administração  Pública Direta e Indireta o fornecimento e controle da  aplicação  
dos classificados como de alta toxicidade. 

TITULO VII - Do Registro dos Produtos Dietéticos 

Art. 46 - Serão registrados como produtos dietéticos os destinados à  ingestão  oral, que,  não  
enquadrados nas disposições do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969,  e respectivos 
regulamentos, tenham seu uso ou venda dependentes de prescrição médica e se destinem: 

I - a suprir necessidades dietéticas especiais; 

II - a suplementar e enriquecer a  alimentação habitual com vitaminas, aminoácidos, minerais e outros 
elementos; 

III - a iludir as sensações de fome, de apetite e de paladar, substituindo os alimentos habituais nas 
dietas de  restrição.  

Art. 47 - Só serão registrados como dietéticos os produtos constituídos  por: 

I - alimentos naturais modificados em sua composição ou características; 

II - produtos naturais, ainda que não considerados alimentos habituais, contendo nutrimentos ou 
adicionados deles; 

III - produtos minerais ou orgânicos, puros ou associados, em condições  de contribuir para a 
elaboração de regimes especiais; 

IV - substâncias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo, destinadas a dietas de  restrição;  

V - complementos alimentares contendo vitaminas, minerais ou outros nutrimentos; 

VI - outros produtos que, isoladamente ou em associação, possam ser caracterizados como dietéticos 
pelo Ministério da Saúde. 

Art. 48 - Dos produtos dietéticos de que trata esta Lei  poderão ser apresentados sob as formas usuais 
dos produtos farmacêuticos, observadas a nomenclatura e as  características  próprias aos mesmos. 

Art. 49 - Para assegurar a eficiência dietética minima necessária e evitar que sejam confundidos com 
os produtos terapêuticos, o teor dos componentes dos produtos dietéticos, que justifique sua  indicação em 
dietas especiais, deverá obedecer aos padrões aceitos internacionalmente, conforme relações elaboradas 
pelo Ministério da Saúde. 

§ 1 0  -  Não havendo padrão estabelecido para os fins deste artigo, a taxa de nutrimentos dos produtos 
dietéticos dependerá  de pronunciamento do Ministério da Saúde. 

§ 2° - A proporção de vitaminas a adicionar aos produtos corresponderá aos padrões estabelecidos 
pelo Ministério da Saúde. 

TÍTULO  VIII - Da Autorização das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos 
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Art. 50. 0 funcionamento das empresas de que trata esta Lei  dependerá  de autorização da Anvisa, 
concedida mediante a  solicitação  de cadastramento de suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa 
de  Fiscalização  de Vigilância Sanitária e de outros requisitos definidos em regulamentação especifica da 
Anvisa.  (Redação  dada 'pela Lei n° 13.097. de 2015)  

Parágrafo único. A autorização de que trata este artigo será  válida  para todo o território nacional e 
deverá ser atualizada conforme  regulamentação  especifica da Anvisa. (Redação dada pela Lei n° 
13.097, de 2015)  

Art. 51 - 0 licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou comerciais que 
exerçam as atividades de que trata esta Lei,  dependerá  de haver sido autorizado o funcionamento da 
empresa pelo Ministério da Saúde e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigências de 
caráter técnico e sanitário  estabelecidas em regulamento e instruções do Ministério da Saúde, inclusive no 
tocante à efetiva assistência de  responsáveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade. 

Parágrafo  único. Cada estabelecimento terá licença especifica e independente, ainda que exista mais 
de um na mesma localidade, pertencente à mesma empresa. 

Art. 52 - A legislação local supletiva fixará as exigências e condições para o licenciamento dos 
estabelecimentos a que se refere esta Lei, observados os seguintes preceitos: 

I - quando um só estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de natureza ou finalidade 
diferentes, será  obrigatória a existência de instalações separadas para a  fabricação e o acondicionamento 
dos materiais, substâncias e produtos acabados; 

II -  localização adequada das dependências e proibição de residências ou moradia nos  imóveis  a elas 
destinados e nas áreas  adjacentes; 

III -  aprovação prévia, pelo  órgão de saúde estadual dos projetos e das plantas dos edifícios e 
fiscalização  da respectiva observância. 

TITULO IX - Da Responsabilidade Técnica 

Art. 53 - As empresas que exerçam as atividades previstas nesta Lei ficam obrigadas a manter 
responsáveis técnicos legalmente habilitados suficientes, qualitativa e quantitativamente, para a adequada 
cobertura das diversas espécies de produção, em cada estabelecimento. 

Art. 54 - Caberá ao responsável técnico elaborar o relatório a ser apresentado ao Ministério da Saúde, 
para fins de registro do produto, e dar assistência técnica efetiva ao setor sob sua responsabilidade 
profissional. 

Art. 55 - Embora venha a cessar a  prestação  de assistência ao estabelecimento, ou este deixe de 
funcionar, perdurará por um ano, a contar da  cessação,  a responsabilidade do profissional técnico pelos 
atos até então praticados. 

Art. 56 - Independentemente de outras cominações legais, inclusive penais, de que sejam passíveis 
os responsáveis técnicos e administrativos, a empresa responderá administrativa e civilmente por infração 
sanitária resultante da inobservância desta Lei e de seus regulamentos e demais normas complementares. 

TITULO X — Da rotulagem e Publicidade 

Art. 57. 0 Poder Executivo disporá, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas, os impressos, as 
etiquetas e os prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei. 

http://www.planalto.gov.beccivil_03/1eis/16360.htm 11/05/2015 M
at

ér
ia

 P
L 

14
3/

20
15

. O
 a

rq
ui

vo
 m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
 n

ão
 c

on
té

m
 a

ss
in

at
ur

as
.

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

 fls. 42



Página  13 de 18 

1L13 	45 

L6360 

tamanho das  letras c caracteres do  nome comercial ou marca. 	(Parógrafo incluido polo Lei  
10.2.1000) 

Parágrafo único. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverão obrigatoriamente 
exibir, nas peças referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais promocionais a 
Denominação Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominação Comum Internacional, em letras e 
caracteres com tamanho nunca inferior à metade do tamanho das letras e caracteres do nome comercial 
ou marca.  (Redação  dada pela Medida Provisória  n°2.190-34. de 2001)  

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de  divulgação e meio de comunicação, dos produtos sob o 
regime desta Lei somente poderá ser promovida após autorização do Ministério da Saúde, conforme se 
dispuser em regulamento. 

§ 1 0 - Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto com a exigência de venda 
sujeita a  prescrição médica ou odontológica, a propaganda ficará restrita a publicações que se destinem 
exclusivamente à  distribuição  a médicos, cirurgiões-dentistas e farmacêuticos. 

§ 2° - A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos produtos dietéticos, dos saneantes 
domissanitàrios, de cosméticos e de produtos de higiene, será objeto de normas especificas a serem 
dispostas em regulamento. 

Art. 59. Não poderão constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata esta Lei 
designações,  nomes  geográficos, símbolos,  figuras, desenhos ou quaisquer indicações que possibilitem 
interpretação falsa, erro ou  confusão quanto à origem, procedência, natureza, composição ou qualidade, 
que atribuam ao produto finalidades ou  características diferentes daquelas que realmente possua. 

TITULO XI — Das Embalagens 

Art. 60. É obrigatória a aprovação, pelo Ministério da Saúde, conforme se dispuser em regulamento, 
das embalagens, dos equipamentos e utensílios elaborados ou revestidos internamente com substâncias 
que, em contato com o produto, possam alterar seus efeitos ou produzir dano à saúde. 

§ 1° - Independerão de aprovação as embalagens destinadas ao acondicionamento de drogas, 
medicamentos, insumos farmacêuticos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes e congêneres que  não 
contenham internamente substância capaz de alterar as condições de pureza e eficácia  do produto. 

§ 2° -  Não será autorizado o emprego de embalagem destinada a conter ou acondicionar droga, 
medicamento ou insumo farmacêutico, desde que capaz de causar direta ou indiretamente efeitos nocivos 
à saúde. 

§ 3° - A aprovação do tipo de embalagem será procedida de  análise prévia, quando for o caso. 

TITULO XII — Dos Meios de Transporte 

Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam condições especiais de armazenamento e guarda, 
os veículos utilizados no seu transporte deverão ser dotados de equipamento que possibilite 
acondicionamento e conservação capazes de assegurar as  condições  de pureza, segurança e eficácia do 
produto. 

Parágrafo Único. Os  veículos utilizados no transporte de drogas, medicamentos, insumos 
farmacêuticos e correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares deverão Ter asseguradas 
as condições de  desinfecção e higiene necessárias  à preservação da saúde humana. 

TITULO XIII — Das infrações e Penalidades 

Art. 62. Considera-se alterado, adulterado ou impróprio para o uso o medicamento, a droga e o 
insumo farmacêutico: 

I — que houver sido misturado ou acondicionado com substância que modifique seu valor terapêutico 
ou a finalidade a que se destine; 
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II - quando houver sido retirado ou falsificado, no todo ou em parte, elemento integrante de sua 
composição normal, ou  substituído por outro de qualidade inferior, ou modificada a dosagem, ou lhe tiver 
sido acrescentada substância estranha à sua composição, de modo que esta se torne diferente da  fórmula  
constante do registro; 

III — cujo volume  não corresponderá quantidade aprovada; 

IV — quando suas condições de pureza, qualidade e autenticidade não satisfizerem às exigências da 
Farmacopéia Brasileira ou de outro Código adotado pelo Ministério da Saúde. 

Parágrafo Único. Ocorrendo alteração  pela ação do tempo, ou causa estranha à responsabilidade do 
técnico ou da empresa, fica esta obrigada a retirar imediatamente o produto do comércio, para  correção  ou 
substituição, sob pena de incorrer em infração  sanitária. 

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

I — for apresentado com indicações que induzam a erro, engano ou  confusão quanto à sua 
procedência, origem, composição ou finalidade; 

Il — não observar os padrões e paradigmas estabelecidos nesta Lei e em regulamento, ou as 
especificações contidas no registro; 

III — tiver modificadas a natureza, composição, as propriedades ou  características  que  constituírem  as 
condições do seu registro, por efeito da adição, redução ou retirada de matérias-primas ou componentes. 

Parágrafo Único. Incluem-se no que dispões este artigo os insumos  constituídos por matéria-prima 
ativa, aditiva ou complementar, de natureza química, bioquímica  ou biológica, de origem natural ou 
sintética, ou qualquer outro material destinado à fabricação,  manipulação e ao beneficiamento dos 
produtos de higiene, cosméticos, perfumes e similares. 

Art. 64. É proibido o reaproveitamento e a utilização de vasilhame tradicionalmente usado para 
alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos químicos,  de 
higiene, cosméticos e perfumes no envasilhamento de saneantes e congêneres. 

Art. 65. É proibida a  colocação  de novas datas ou o reacondicionamento em novas embalagens de 
produtos cujo prazo de validade haja expirado, excetuados os soros terapêuticos que puderem ser 
redosados e refiltrados. 

Art. 66. A inobservância dos preceitos desta Lei, de seu regulamento e normas complementares 
configura infração de natureza sanitária, ficando sujeito o infrator ao processo e às penalidades previstos 
no Decreto-Lei n° 785, de 25 de agosto de 1969, sem prejuízo das demais cominações civis e penais 
cabíveis.  

Parágrafo Único. 0 processo a que se refere este artigo poderá ser instaurado e julgado pelo 
Ministério da Saúde ou pelas autoridades sanitárias dos Estados, do Distrito Federal e dos Territórios, 
como couber. 

Art. 67. Independentemente das previstas no  Decreto-lei n° 785. de 25 de agosto de 1969,  configuram 
infrações graves ou gravíssimas, nos termos desta Lei, as seguintes práticas  puníveis com as sanções 
indicadas naquele diploma legal: 

I — rotular os produtos sob o regime desta Lei ou deles fazer publicidade sem a observância do 
disposto nesta Lei e em seu regulamento ou contrariando os termos e as condições do registro ou de 
autorização respectivos; 

II — alterar processo de fabricação de produtos, sem prévio assentimento do Ministério da Saúde; 

III — vender ou expor à venda produto cujo prazo da validade esteja expirado; 

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

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/1eis/16360.htm 	 11/05/2015 M
at

ér
ia

 P
L 

14
3/

20
15

. O
 a

rq
ui

vo
 m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
 n

ão
 c

on
té

m
 a

ss
in

at
ur

as
.

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

 fls. 44



Página 15 de 18 

‘_113 
- 

L6360 

V — industrializar produtos sem assistência de responsável técnico legalmente habilitadó; 

VI — utilizar, na  preparação  de hormônios, Órgãos de animais que  não estiverem sãos, ou que 
apresentarem sinais de  decomposição  no momento de serem manipulados, ou que provenham de animais 
doentes, estafados ou emagrecidos; 

VII — revender produto biológico  não guardado em refrigerador, de acordo com as indicações 
determinadas pelo fabricante e aprovadas pelo Ministério da Saúde; 

VIII — aplicar raticidas cuja ação se produza por gás  ou vapor, em galerias, bueiros, porões, sótões ou 
locais de  possível  comunicação com residências ou locais freqüentados por seres humanos ou animais 
úteis. 

TÍTULO  XIV — Da  fiscalização  

Art. 68. A  ação  de vigilância  sanitária  abrangerá todo e qualquer produto de que trata esta Lei, 
inclusive os dispensados de registro, os correlatos, os estabelecimentos de  fabricação, distribuição,  
armazenamento e venda, e os  veículos destinados ao transporte dos produtos. 

Parágrafo Único. Ficam igualmente sujeitas à ação de vigilância a propaganda dos produtos e das 
marcas, por qualquer meio de  comunicação,  a publicidade, a rotulagem e etiquetagem. 

Art. 69. A ação fiscalizadora é da competência: 

I — do órgão federal de saúde: 

quando o produto estiver em trânsito de uma para outra unidade federativa, em estrada via 
fluvial, lacustre,  marítima  ou aérea, sob controle de órgãos federais; 

quando se tratar de produto importado ou exportado; 

quando se tratar de colheitas de amostras para análise de controle prévia e fiscal; 

II — do órgão de saúde estadual, dos Territórios ou do Distrito Federal: 

quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na  área  de  jurisdição  
respectiva; 

quanto aos estabelecimentos, instalações e equipamentos industriais ou de comércio; 

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

quando se tratar de colheita de amostras para análise fiscal. 

Parágrafo Único. A competência de que trata este artigo poderá ser delegada, mediante convênio, 
reciprocamente, pela  União, pelos Estados e pelo Distrito Federal, ressalvadas as  hipóteses  de poderes 
indelegàveis, expressamente previstas em lei. 

Art. 70. A ação de vigilância  sanitária  se  efetuará permanentemente, constituindo atividade rotineira 
dos Órgãos da saúde. 

Art. 71. As atribuições e prerrogativas dos agentes fiscalizadores  serão  estabelecidas no regulamento 
desta Lei. 

Art. 72. A apuração das infrações, nos termos desta Lei, far-se-à mediante apreensão  de amostras e 
interdição  do produto ou do estabelecimento, conforme disposto em regulamento. 

§ 1° - A comprovação da  infração  dará motivo, conforme o caso, à  apreensão e inutilização  do 
produto, em todo o território nacional, ao cancelamento do registro e à  cassação  da licença do 
estabelecimento, que só se tornarão efetivos apôs a  publicação  da decisão condenatória irrecorrivel no 
Diário Oficial da  União.  
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§ 2° -  Darão igualmente motivo a apreensão,  interdição e inutilização as alterações havidas em 
decorrência de causas, circunstâncias e eventos naturais ou  imprevisíveis,  que determinem avaria, 
deterioração ou contaminação dos produtos, tornando-os ineficazes ou nocivos à saúde. 

Art. 73. Para efeito de fiscalização  sanitária,  os ensaios destinados à verificação da eficiência da 
fórmula serão realizados consoante as normas fixadas pelo Ministério da Saúde. 

Art. 73. As  análises fiscais e de controle, para fins de fiscalização e monitoramento dos produtos 
sujeitos ao regime de vigilância  sanitária,  deverão ser realizadas por laboratório oficial, instituído  no âmbito 
da União, dos Estados, do Distrito Federal ou dos  Municípios,  ou por laboratórios públicos ou privados 
credenciados para tal fim. (Redação dada pela Lei n° 13.097, de 2015) 

Parágrafo  único. 0 credenciamento de que trata o caput será realizado pela Anvisa ou pelos 
próprios laboratórios oficiais, nos termos de regulamentação especifica editada pela Anvisa. I ncluido 
pela Lei n°13.097. de 2015)  

Art. 74. Não poderão Ter exercício em órgãos de fiscalização  sanitária e laboratórios de controle 
servidores públicos que sejam sócios, acionistas ou interessados, por qualquer forma, de empresas que 
exerçam atividades sujeitas ao regime desta Lei, ou lhes prestem serviços com ou sem vinculo 
empregaticio. 

TÍTULO XV - Do Controle de Qualidade dos Medicamentos 

Art. 75. 0 Ministério da Saúde  baixará normas e aperfeiçoará mecanismos destinados a garantir ao 
consumidor a qualidade dos medicamentos, tendo em conta a identidade, atividade, pureza, eficácia e 
inocuidade dos produtos e abrangendo as especificações de qualidade a fiscalização da  produção.  

Parágrafo  Único. As normas a que se refere este artigo determinarão as especi ficações de qualidade 
das matérias-primas e dos produtos semi-eleborados utilizados na  fabricação  dos medicamentos, bem 
como as especificações de qualidade destes, e descreverão com precisão os critérios para a respectiva 
aceitação. 

Art. 76. Nenhuma matéria-prima ou nenhum produto semi-elaborado poderá ser empregado na 
fabricação de medicamento sem que haja sido verificado possuir qualidade aceitável, segundo provas que 
serão objeto de normas do Ministério da Saúde. 

Art. 77. A inspeção da produção de medicamentos terá em vista, prioritariamente, os seguintes 
aspectos: 

I — a fabricação, tendo em conta os fatores intrínsecos e extrínsecos desfavoráveis,  inclusive a 
possibilidade de contaminação das matérias-primas, dos produtos semi-elaborados e do produto acabado; 

Il — o produto acabado, a fim de verificar o atendimento dos requisitos pertinentes aos responsáveis  
técnicos pela fabricação e inspeção dos produtos, aos locais e equipamentos, ao saneamento do meio, às 
matérias-primas e aos sistemas de inspeção e  auto-inspeção e registro de medicamentos. 

Art. 78. Sem  prejuízo  do controle e da fiscalização a cargo dos Poderes Públicos, todo 
estabelecimento destinado à produção de medicamentos deverá possuir departamento técnico de 
inspeção de qualidade, que funcione de forma autônoma em sua esfera de competência, com a finalidade 
de verificar a qualidade das matérias-primas ou substâncias, vigiar os aspectos qualitativos das operações 
dos medicamentos produzidos e realizar os demais testes  necessários.  

Parágrafo  Único. É facultado aos laboratórios industriais farmacêuticos realizar os controles previstos 
neste artigo, em institutos ou laboratórios oficiais, mediante convênio ou contrato. 

Art. 79. Todos os informes sobre acidentes ou reações nocivas causadas por medicamentos serão 
transmitidos à autoridade sanitária competente. 

Parágrafo Único. As mudanças operadas na qualidade dos medicamentos e qualquer alteração de 
suas  características físicas serão investigadas com todos os detalhes e, uma vez comprovadas, serão 
objeto das medidas corretivas cabíveis. 

TITULO XVI — Dos  Órgãos  de Vigilância  Sanitária  
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Art. 80. As atividades de vigilância sanitária de que trata esta Lei  serão exercidas: 

I — no plano federal, pelo Ministério da Saúde, na forma da legislação e dos regulamentos; 

Il — nos Estados, Territórios e no Distrito Federal, através de seus órgãos próprios, observadas as 
normas federais pertinentes e a legislação local supletiva. 

TITULO XVII — Das disposições Finais e Transitórias 

Art. 81. As empresas que  já explorem as atividades de que trata esta Lei terão o prazo de 12 (doze) 
meses para as alterações e adaptações  necessárias ao cumprimento do e que nela se dispõe. 

seu recolhimento. 	pela Medida Provisória  n°2.190, de 2001) 

Art. 83. As drogas, os produtos químicos e os oficinais serão vendidos em suas embalagens originais 
e somente poderão ser fracionados, para revenda, nos estabelecimentos comerciais, sob a 
responsabilidade direta do respectivo responsável técnico. 

Art. 84. 0 disposto nesta Lei não exclui a aplicação das demais normas a que esteja sujeitas as 
atividades nela enquadradas, em relação a aspectos objeto de legislação especifica. 

A rt . 85. Aos produtos mencionados no artigo 1°, regidos por normas especiais, aplicam-se, no que 
couber, as disposições desta Lei. 

Art. 86. Excluem-se do regime desta Lei, visto se destinarem e se aplicarem a fins diversos dos nela 
estabelecidos, os produtos saneantes fitossanitários e zoossanitários, os de exclusivo uso veterinário e os 
destinados ao combate, na agricultura, a ratos e outros roedores. 

Art. 87. 0 Poder Executivo baixará o regulamento e atos necessários ao exato cumprimento desta Lei. 

Parágrafo  Único — Enquanto não forem baixados o regulamento e atos previstos neste artigo, 
continuarão em vigor os atuais que não confiltrarem com as  disposições desta  Lei. 

Art. 88 Esta Lei  entrará em vigor 95 (noventa e cinco ) dias depois de sua publicação, revogadas as 
disposições em contrário. 

Brasilia, 23 de setembro de 1976:155° da Independência e 88° da República. 

ERNESTO GEISEL 
Paulo de Almeida Machado 

Este texto não substitui o Publicado no DOU de 24.9.1976 
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Presidência da República 
Casa Civil 

Subchefia para Assuntos Jurídicos  

DECRETO N° 8.077, DE 14 DE AGOSTO DE 2013 

Regulamenta as  condições  para o funcionamento de 
empresas sujeitas ao licenciamento sanitário, e o 
registro, controle e monitoramento, no âmbito da 
vigilância sanitária, dos produtos de que trata a Lei 
n2  6.360, de 23 de setembro de 1976, e dá outras 
providências. 

A PRESIDENTA DA REPÚBLICA, no uso da  atribuição  que lhe confere o art. 84, caput, incisos IV 
e VI,  alínea  "a", da Constituição, e tendo em vista o disposto na Lei n2  6.360, de 23 de setembro de 1976 e 
na Lei e 9.782, de 26 de janeiro de 1999, 

DECRETA: 

CAPITULO I 

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

Art.1 2  Este Decreto regulamenta as condições para o funcionamento de empresas sujeitas ao 
licenciamento sanitário, e o registro, controle e monitoramento, no âmbito da vigilância sanitária, dos 
produtos de que trata a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976. 

CAPITULO Il 

DAS CONDIÇÕES PARA 0 FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS 

Art.  2 O  exercício de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1 °  da Lei n°  6.360, de 
1976,  dependerá  de autorização da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa e de licenciamento 
dos estabelecimentos pelo Órgão competente de saúde dos Estados, Distrito Federal ou  Municípios, 
observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses ôrgãos. 

Parágrafo único. As atividades exercidas pela empresa e as respectivas categorias de produtos a 
elas relacionados constarão expressamente da autorização e do licenciamento referidos no caput. 

Art. 32  Para o licenciamento de estabelecimentos que exerçam atividades de que trata este Decreto 
pelas autoridades dos Estados, Distrito Federal ou Municípios, o estabelecimento deverá: 

I - possuir autorização emitida pela Anvisa de que trata o caput do art. 22 ; 

Il - comprovar capacidade técnica e operacional, e a disponibilidade de instalações, equipamentos e 
aparelhagem imprescindíveis e em condições adequadas à finalidade a que se propõe; 

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

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

V - dispor de meios capazes de prevenir, eliminar ou reduzir riscos ambientais decorrentes das 
atividades exercidas pelo estabelecimento que tenham efeitos nocivos à saúde. 
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Art. 42  Os estabelecimentos terão licenças sanitárias independentes, mesmo que localizados no 
mesmo Município  ou no Distrito Federal e pertençam a uma só empresa. 

Art. 52  Os estabelecimentos que exerçam atividades previstas neste Decreto ficam obrigados a 
manter responsável técnico legalmente habilitado. 

Art. 62  Os  órgãos e entidades públicas que exerçam atividades abrangidas pela Lei n°  6.360, de 
1976, não dependem de licença para funcionamento, ficando, porém, sujeitos às exigências quanto a 
instalações, equipamentos e aparelhagem adequados e à assistência e responsabilidade técnicas. 

CAPITULO III 

DO REGISTRO DE PRODUTOS SUBMETIDOS AO REGIME DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

Art. 72  Os produtos de que trata o art. 1 2  somente poderão ser objeto das atividades a eles 
relacionadas se registrados junto a Anvisa, observados seus regulamentos específicos.  

§ 1 2  0 registro sera concedido no prazo de noventa dias, contado da data de entrega do 
requerimento, salvo nos casos de inobservância da Lei n °  6.360, de 1976,  deste Decreto ou de outras 
normas pertinentes. 

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

I - produtos estratégicos para o Sistema Único de Saúde - SUS, conforme definido em ato do 
Ministro de Estado da Saúde; 

II - produtos objeto de transferência de tecnologia para Órgãos e entidades da administração 
pública; e 

III - produtos com inovações radicais ou incrementais fabricados no Pais ou que atendam sua regra 
de origem ou Processo Produtivo Básico, desde que o núcleo tecnológico do produto também seja 
fabricado no Pais. 

§ 32  Caso não haja riscos à saúde da  população  ou à fiscalização das atividades de  produção e 
circulação, o registro dos produtos de que trata este artigo poderá ser objeto de  regulamentação  da Anvisa 
para: 

I - simplificar e agilizar os procedimentos; e 

II - estabelecer prioridades e metas de desempenho previstas em cláusula do contrato de  gestão  a 
que se refere o art. 19 da Lei n °  9.782, de 1999. 

§ 42  A Anvisa  poderá dispensar de registro os inseticidas, imunobiológicos, medicamentos e outros 
insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para 
uso em programas de saúde pública pelo Ministério da Saúde e suas entidades vinculadas. 

§ 52  Nos casos de grave risco à saúde e desde que comprovada a indisponibilidade no mercado 
nacional de substitutos terapêuticos registrados, a ANVISA  poderá estabelecer procedimentos 
simplificados para viabilizar o fornecimento de medicamentos pelo SUS. 

Art. 82  0 registro dos produtos tratados no art. 72, suas alterações e revalidações ficam sujeitos ao 
atendimento da Lei n° 6.360. de 1976,  deste Decreto e dos demais requisitos técnicos definidos em 
regulamentação especifica da Anvisa. 

§ 1Q 0 registro a que se refere o art. 72  terá validade de cinco anos e poderá ser revalidado por 
períodos iguais e sucessivos, mantido o registro inicial. 

§ 22  A revalidação do registro deverá ser requerida com antecedência maxima de doze meses e 
minima de seis meses da data do vencimento do registro. 
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§ 32  Atendido o disposto no § 22, o registro será considerado automaticamente-  revali 
independentemente de decisão da Anvisa, se esta não houver sido proferida até a data do vencimento do 
registro. 

§ 42  A revalidação  automática ocorrerá  nos termos e condições em que tenha sido concedido o 
registro ou sua última revalidação. 

§ 52  A revalidação  automática  não  prejudicará  a  continuação  da  análise  do requerimento de 
revalidação, que  poderá ser ratificado ou indeferido pela Anvisa, conforme regulamentação vigente. 

§  6 0 indeferimento do requerimento de  revalidação  de registro que tenha sido automaticamente 
revalidado ensejará o cancelamento do registro. 

Art. 92  Os produtos de que trata este Decreto não  poderão ter nome ou  designação  que induza a 
erro quanto a sua composição, finalidade, indicação, aplicação,  modo de usar e procedência. 

Parágrafo  único. É permitida a mudança de nome de produto registrado antes de sua 
comercialização, quando solicitada pela empresa. 

Art. 10. A importação de produtos submetidos ao regime de vigilância  sanitária está sujeita à prévia 
manifestação da Anvisa, que  definirá em regulamentação  especifica os requisitos técnicos a serem 
observados. 

§ 1 2  Os procedimentos de liberação de produtos importados destinados à pesquisa tecnológica e 
cientifica deverão ser simplificados conforme regulamentação especifica da Anvisa. 

§ 22  Independe de  autorização  a  importação, por pessoas físicas,  dos produtos abrangidos por este 
Decreto não submetidos a regime especial de controle e em quantidade para uso individual, que não se 
destinem à revenda ou ao comércio, desde que atendida a regulamentação especifica da Anvisa. 

Art. 11. Os produtos abrangidos pelo regime de vigilância sanitária, inclusive os importados, 
somente serão disponibilizados para uso ou consumo em suas embalagens originais, salvo quando houver 
previsão diversa em norma especifica da Anvisa. 

Parágrafo  único. É permitida a reembalagem no Pais de produtos importados a granel, observados 
os requisitos técnicos previstos em regulamentação especifica da Anvisa. 

CAPÍTULO  IV 

DAS ATIVIDADES DE CONTROLE E MONITORAMENTO DE PRODUTOS NO SISTEMA NACIONAL DE 
VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

Art. 12. As atividades de vigilância  sanitária  de que trata a Lei n°  6.360, de 1976,  e este Decreto 
serão exercidas: 

I - pelo Ministério da Saúde, quanto à formulação, ao acompanhamento e à avaliação da  política  
nacional de vigilância sanitária e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigilância  Sanitária;  

Il - pela Anvisa, conforme as  atribuições conferidas pela Lei n °  9.782, de 1999;  e 

III - pelos Estados, Distrito Federal e Municípios, por meio de seus Órgãos de vigilância sanitária 
competentes. 

Art. 13. 	Os agentes a serviço da vigilância  sanitária, em suas atividades de controle e 
monitoramento, terão, entre outras, as seguintes atribuições e prerrogativas: 

I - livre acesso aos locais onde se processem, em qualquer fase, as atividades sujeitas ao controle 
sanitário, previstas no art. 22  deste Decreto, e aos documentos e dados relacionados; 

II - realizar inspeções de rotina e para apuração de  infrações sanitárias, lavrando os respectivos 
termos; 
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III - coletar as amostras necessárias às análises de controle ou fiscal, lavrando os respectivos 
termos; 

IV - verificar o atendimento das condições de saúde e higiene exigidas aos empregados quanto às 
atividades de que trata o art. 22; 

V - verificar a procedência e as condições  sanitárias  dos produtos; 

VI - interditar, parcial ou totalmente, lavrando o termo respectivo, os estabelecimentos em que se 
realize atividade prevista no art. 22  deste Decreto, bem como lotes dos produtos, em virtude de 
descumprimento da legislação sanitária aplicável; 

VII - determinar e fiscalizar a imediata inutilização dos produtos cuja adulteração ou deterioração 
seja flagrante e apreender ou interditar o restante do lote; e 

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

Art. 14. A ação de vigilância  sanitária ocorrerá em caráter  permanente e constituirá atividade de 
rotina dos  órgãos  de saúde. 

Parágrafo único. Quando solicitadas pelos Órgãos  de vigilância  sanitária competentes, as empresas 
deverão prestar as informações ou entregar documentos, nos prazos fixados, para  não obstarem a ação 
de vigilância e as medidas que se fizerem necessárias. 

Art. 15. A ação de vigilância sanitária implicará a fiscalização de todos produtos de que trata este 
Decreto, inclusive os isentos de registro, os estabelecimentos de fabricação, distribuição, armazenamento 
e venda, e os veículos destinados ao transporte dos produtos, para garantir o cumprimento das boas 
práticas e das exigências da legislação vigente. 

§ 1 2  As empresas titulares de registro, fabricantes ou importadoras, têm a responsabilidade de 
garantir e zelar pela manutenção da qualidade, segurança e eficácia dos produtos até o consumidor final, 
para evitar riscos e efeitos adversos à saúde. 

§ 22  A responsabilidade solidária  de zelar pela qualidade, segurança e eficácia  dos produtos e pelo 
consumo racional inclui os demais agentes que atuam desde a produção até o consumo. 

§ 32  A propaganda e a publicidade dos produtos e das marcas, por qualquer meio de comunicação, 
a rotulagem e a etiquetagem ficam sujeitas à ação de vigilância e à regulamentação especifica da ANVISA 
para impedir a veiculação de informações inadequadas ou fraudulentas e práticas antiéticas de 
comercialização. 

Art. 16. As ações de vigilância sanitária incluem a detecção, o monitoramento e a avaliação de 
problemas relacionados a produtos e outras tecnologias e a fiscalização dos estudos realizados com 
medicamentos novos, principalmente na fase de estudos clínicos em seres humanos. 

Parágrafo  único. Os eventos adversos e queixas técnicas relacionados a produtos submetidos à 
vigilância sanitária deverão ser notificados à Anvisa para monitoramento, análise, investigação, medidas 
de  comunicação  à população e demais ações de prevenção, redução ou eliminação do risco, conforme 
requisitos técnicos previstos em regulamentação especifica da Anvisa. 

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

Art. 18. A fiscalização dos  órgãos integrantes da administração pública ou das entidades por ela 
instituidas, que exerçam atividade prevista no caput do art. e deste Decreto, observará regras fixadas 
para o controle dos demais estabelecimentos sujeitos à vigilância  sanitária,  inclusive quanto a 
instalações, equipamentos, assistência e responsabilidade técnica. 

CAPITULO V 

DISPOSIÇÕES FINAIS 
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31 
;se. 	193 :45 

Art. 19. É permitida a distribuição  de amostras gratuitas de medicamentos exclusivamente 
médicos e cirurgiões-dentistas, exceto aquelas de produtos que contenham substâncias entorpecentes 
que produzam dependência física  ou  psíquica.  

Parágrafo  único. A quantidade de unidades farmacotécnicas das amostras deverá corresponder à 
quantidade regulamentada pela Anvisa, e as embalagens deverão conter a informação "USO SOB 
PRESCRIÇÃO MÉDICA", de acordo com requisitos de rotulagem definidos em regulamentação especifica. 

Art. 20. A Anvisa elaborará e publicará a relação das substâncias e medicamentos sujeitos a 
controle especial, previsto no art. 66 da Lei n°  11.343, de 23 de agosto de 2006. 

Art. 21. Mediante solicitação da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS 
- Conitec, a Anvisa poderá emitir autorização de uso para fornecimento, pelo SUS, de medicamentos ou 
de produtos registrados nos casos em que a indicação de uso pretendida seja distinta daquela aprovada 
no registro, desde que demonstradas pela Conitec as evidências cientificas sobre a eficácia, acurácia, a 
efetividade e a segurança do medicamento ou do produto para o uso pretendido na solicitação. 

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

Parágrafo único. 0 reconhecimento da efetividade das drogas vegetais poderá ser realizado com 
base no uso tradicional, a partir de experiências existentes no Pais e no exterior. 

Art. 23. A intenção da empresa de descontinuar temporária ou definitivamente a fabricação ou 
importação de medicamento registrado para fornecimento ao mercado interno deverá ser comunicada à 
Anvisa com antecedência minima de seis meses. 

Parágrafo único 0 prazo de antecedência minima previsto no caput poderá ser estendido para até 
doze meses, conforme regulamentação da ANVISA, que  definirá  os critérios técnicos relativos aos casos 
de descontinuidade da fabricação ou importação de que trata este artigo, para evitar o desabastecimento 
do mercado. 

Art. 24. Sem  prejuízo  de outras cominações legais, inclusive penais, as pessoas físicas e jurídicas  
e os responsáveis técnicos e legais responderão civil e administrativamente por infração  sanitária  
resultante da inobservância da Lei n2  6.360, de 1976, deste Decreto e das demais normas sanitárias, nos 
termos da Lei n° 6.437, de 1977. 

Art. 25. Ficam revogados: 

I - o Decreto  n° 79.094. de 5 de janeiro de 1977;  e 

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

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

Brasilia, 14 de agosto de 2013; 1922  da Independência e 1252 da República. 

DILMA ROUSSEFF 
Alexandre Rocha Santos Padilha 

Este texto não substitui o publicado no DOU de 15.8.2013 
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Presidência da República 
Casa Civil 

Subchefia para Assuntos Jurídicos  

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977. 

Configura infrações à legislação sanitária federal, 
Texto compilado 
	 estabelece as  sanções respectivas, e dá  outras 

providências. 

0 PRESIDENTE DA REPÚBLICA , faço saber que o CONGRESSO NACIONAL decreta e eu 
sanciono a seguinte Lei: 

TITULO I 

DAS INFRAÇÕES E PENALIDADES 

Art. 1° - As  infrações  à legislação sanitária federal, ressalvadas as previstas expressamente em 
normas especiais, são as configuradas na presente Lei. 

Art. 2° - Sem  prejuízo das sanções de natureza civil ou penal cabíveis,  as  infrações sanitárias serão 
punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de: 

I -  advertência; 

II - multa; 

III -  apreensão  de produto; 

IV -  inutilização  de produto; 

V - interdição de produto; 

VI - suspensão de vendas e/ou fabricação  de produto; 

VII - cancelamento de registro de produto; 

VIII -  interdição parcial ou total do estabelecimento; 

IX---pfeibifei048-peopaganda; 

IX -  proibição  de propaganda; (Redação dada pela Lei n° 9.695, de 1998) 

X - cancelamento de autorização para funcionamento da empresa; (Redação  dada pela Lei n° 9.695, 
de 1998 

XI  - cancelamento do alvará de licenciamento de estabelecimento; (Redação  dada pela Lei n° 9.695,  
de 1998 

XI -A -  intervenção  no estabelecimento que receba recursos públicos de qualquer esfera. (Incluido 
pela Lei n° 9.695, de 1998)  

§4e  A. A pena de multa consiste no  pagamento dac-seguintes quantias: Incluído  pela Lei n° 9 695, 
de 1998) 

I nas infrações leves, dc R$  2.000,00  (dois mil  'mis) a R$  20.000,00 (vinte  mil  ;mis); (Incluido pcla 
Lei n° 9.695, de 1998  
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gnekikte_peta tei_4124e357_da_14Q8.  

reais).  (Incluido  pela Lei n° 9.695, de 1998)  

pata-L-4e42-9-6,g5--cie-1-gg84 

patof-islo-no-pagáGwate-44iee41s-ag-2 1à-da--Lai--ne  
dc 	1998} 
—§-1-2-1D—Sera-prejuizo-Gle-Glispostg--1164s--a148,-te 

pela Lei n° 9.606, dc 1008)  

XII -  imposição  de mensagem retificadora; (Incluido pela Medida Provisória  n°2.190-34, de 2001)  

XIII - suspensão de propaganda e publicidade. (Incluído pela Medida Provisória  n° 2.190-34, de 2001) 

§1 2  A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: lIncluido pela Medida 
Provisória  n°2.190-34, de 2001)  

I - nas infrações leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais); 
(Incluído pela Medida Provisória  n°2.190-34, de 20011 

II - nas infrações graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 200.000,00 (duzentos mil 
reais); (Incluído  pela Medida Provisória  n°2.190-34, de 2001)  

III - nas infrações  gravíssimas,  de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milhão e 
quinhentos mil reais). f Incluido pela Medida Provisória  n°2.190-34, de 2001) 

§ 22  As multas previstas neste artigo serão aplicadas em dobro em caso de reincidência. (Incluído  
pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 20011 

§ 32  Sem  prejuízo  do disposto nos arts. 42  e 62  desta Lei, na aplicação da penalidade de multa a 
autoridade sanitária competente levará em consideração  a capacidade econômica do infrator. (Incluído  
pela Medida Provisória n° 2.190-34. de 2001)  

Art. 30  - 0 resultado da  infração sanitária é imputável  a quem lhe deu causa ou para ela concorreu. 

§ 1° - Considera-se causa a ação ou omissão sem a qual a infração  não teria ocorrido. 

§ 2° - Exclui a imputação de infração a causa decorrente de força maior ou proveniente de eventos 
naturais ou circunstâncias  imprevisíveis,  que vier a determinar avaria,  deterioração  ou alteração de 
produtos ou bens do interesse da saúde pública. 

Art . 4° - As infrações sanitárias classificam-se em: 

I - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstância atenuante; 

Il - graves, aquelas em que for verificada uma circunstância agravante; 

III -  gravíssimas, aquelas em que seja verificada a existência de duas ou mais circunstâncias 
agravantes. 

o 

nas  infrações Iodes, dc Cr$ 2.000,00 a  Cr$ 10.000,00; 
. - 

 

'. a  aia ai 	.:. 	I  iii ii 

  

III nas  infrações gravirzimas,  de Cr$ 20.000,00 a  Cr$ 80.000,00. 

" 

M
at

ér
ia

 P
L 

14
3/

20
15

. O
 a

rq
ui

vo
 m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
 n

ão
 c

on
té

m
 a

ss
in

at
ur

as
.

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

 fls. 56



L6437 
	

Pagina 3 de 13 

1989) 
III para as do item III, entre NCz$ 5.000,00 e  NCz$ 20.000,00. f Red3çâo dada pola-L-ei-44-7,967--JLa 

1989) 

Art. 59- A  intervenção  no estabelecimento, prevista no inciso XI-A do art. 22,  será decretada pelo 
Ministro da Saúde, que  designará  interventor, o qual ficará investido de poderes de gestão, afastados os 
sócios, gerentes ou diretores que contratual ou estatutariamente  são detentores de tais poderes e não  
poderá exceder a cento e oitenta dias,  renováveis por igual período.  (Redação dada pela Lei n° 9.695, de 
1998) 

§ 1 2  Da  decretação  de intervenção caberá pedido de  revisão, sem efeito suspensivo, dirigido ao 
Ministro da Saúde, que deverá apreciá-lo no prazo de trinta dias. (Redação dada pela Lei n° 9.695, de 
1998)  

§ 22  Não apreciado o pedido de revisão no prazo assinalado no  parágrafo anterior, cessará a 
intervenção de pleno direito, pelo simples decurso do prazo. (Redação dada pela Lei n° 9.695, de 1998)  

§ 22-A. Ao final da  intervenção, o interventor apresentará  prestação  de contas do  período  que durou a 
intervenção.  (Incluído  pela Lei n° 9.695, de 1998)  

Art.  6° - Para a imposição da pena e a sua graduação, a autoridade sanitária levará em conta: 

I - as circunstâncias atenuantes e agravantes; 

II - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqüências para a  saúde  pública; 

III - os antecedentes do infrator quanto às normas sanitárias. 

Art. 7° - São circunstâncias atenuantes: 

I - a  ação  do infrator não  ter sido fundamental para a  consecução  do evento; 

Il - a errada compreensão  da norma sanitária, admitida como excusável, quanto patente a 
incapacidade do agente para atender o caráter ilícito do fato; 

III - o infrator, por espontânea vontade, imediatamente, procurar reparar ou minorar as conseqüências 
do ato lesivo à saúde pública que lhe for imputado; 

IV - ter o infrator sofrido coação,  a que podia resistir, para a prática do ato; 

V - ser o infrator primário, e a falta cometida, de natureza leve. 

Art.  8° - São circunstâncias agravantes: 

I - ser o infrator reincidente; 

Il - ter o infrator cometido a  infração  para obter vantagem pecuniária decorrente do consumo pelo 
público do produto elaborado em contrário ao disposto na legislação  sanitária;  

III - o infrator coagir outrem para a execução material da  infração;  

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/1eis/16437.htm 	 11/05/2015 M
at

ér
ia

 P
L 

14
3/

20
15

. O
 a

rq
ui

vo
 m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
 n

ão
 c

on
té

m
 a

ss
in

at
ur

as
.

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

 fls. 57



L6437 	 Pàgina 4 de 13 

IV - ter a  infração conseqüências calamitosas à  saúde  pública; 

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo à saúde pública, o infrator deixar de tomar as providências 
de sua alçada tendentes a evitá-lo; 

VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual fraude ou má fé. 

Parágrafo único - A reincidência especifica torna o infrator passível  de enquadramento na penalidade 
máxima e a caracterização da  infração como gravíssima.  

Art.  90  - Havendo concurso de circunstâncias atenuantes e agravantes à aplicação da pena será 
considerada em razão das que sejam preponderantes. 

Art.  10 - São infrações sanitárias: 

I - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do território nacional, laboratórios de 
produção  de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos, ou 
quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, 
embalagens, saneantes e demais produtos que interessem à saúde pública, sem registro, licença e 
autorizações do órgão  sanitário competente ou contrariando as normas legais pertinentes: 

pena - advertência, interdição, cancelamento de  autorização e de licença, e/ou multa. 

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saúde, clinicas em geral, casas 
de repouso, serviços ou unidades de saúde, estabelecimentos ou organizações afins, que se dediquem à 
promoção, proteção e recuperação da saúde, sem licença do Órgão  sanitário competente ou contrariando 
normas legais e regulamentares pertinentes: 

pena - advertência, interdição, cancelamento da licença e/ou multa. 

III - instalar ou manter em funcionamento consultórios médicos, odontológicos e de pesquisas clinicas, 
clinicas de hemodiálise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e estabelecimentos de atividades 
afins, institutos de esteticismo,  ginástica, fisioterapia e de recuperação, balneários, estâncias 
hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e congêneres, gabinetes ou serviços que utilizem 
aparelhos e equipamentos geradores de raios X, substâncias radioativas, ou radiações ionizantes e 
outras, estabelecimentos, laboratórios, oficinas e serviços de ótica, de aparelhos ou materiais óticos, de 
prótese dentária, de aparelhos ou materiais para uso odontológico, ou explorar atividades comerciais, 
industriais, ou filantrópicas, com a participação de agentes que exerçam profissões ou ocupações técnicas 
e auxiliares relacionadas com a saúde, sem licença do órgão sanitário competente ou contrariando o 
disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes: (Redação dada pela Lei n° 9.695 de 
1998) 

Pena - advertência, intervenção, interdição, cancelamento da licença e/ou multa; (Redação dada pela 
Lei n° 9.695 de 1998)  

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou 
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, 
produtos alimentícios, medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos, produtos dietéticos, de higiene, 
cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensílios e aparelhos que interessem à saúde pública ou 
individual, sem registro, licença, ou autorizações do órgão sanitário competente ou contrariando o disposto 
na legislação  sanitária  pertinente: 
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pena - advertência, apreensão e inutilização,  interdição, cancelamento do registro, e/ou multa; 1=se\) 

L, 
V - fazer propaganda de produtos sob vigilância  sanitária, alimentos e outros, contrariando a 

legislação sanitária: 

d• • 	• M. • • 	• • 

pena - advertência,  proibição  de propaganda, suspensão de venda, imposição de mensagem 
retificadora,  suspensão  de propaganda e publicidade e multa. (Redação dada pela Medida Provisória n° 
2.190-34, de 2001)  

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazê-lo, de notificar doença ou zoonose  transmissível ao 
homem, de acordo com o que disponham as normas legais ou regulamentares vigentes: 

pena - advertência, e/ou multa; 

VII - impedir ou dificultar a  aplicação  de medidas sanitárias relativas às doenças transmissíveis e ao 
sacrifício  de animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitárias:  

pena - advertência, e/ou multa; 

VIII - reter atestado de  vacinação obrigatória, deixar de executar, dificultar ou opor-se à  execução  de 
medidas sanitárias que visem à prevenção das doenças transmissíveis e sua  disseminação,  à 
preservação e à  manutenção  da  saúde:  

pena - advertência, interdição, cancelamento de licença ou  autorização, e/ou multa; 

IX - opor-se à exigência de provas imunológicas  ou à sua  execução  pelas autoridades sanitárias: 

pena - advertência, e/ou multa; 

X - obstar ou dificultar a ação fiscalizadora das autoridades sanitárias competentes no  exercício  de 
suas funções: 

Pena - advertência, intervenção, interdição, cancelamento de licença e/ou multa; (Redação dada 
pela Lei n° 9.695 de 1998)  

XI  - aviar receita em desacordo com prescrições médicas ou  determinação expressa de lei e normas 
regulamentares: 

pena - advertência, interdição, cancelamento de licença, e/ou multa; 

XII - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relação a medicamentos, drogas e correlatos 
cuja venda e uso dependam de prescrição médica, sem observância dessa exigência e contrariando as 
normas legais e regulamentares: 

pena - advertência, interdição, cancelamento da licença, e/ou multa; 

XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a operações de plasmaferese, ou desenvolver outras 
atividades hemoterápicas, contrariando normas legais e regulamentares: 

Pena - advertência, intervenção, interdição, cancelamento da licença e registro e/ou multa; (Redação 
dada pela Lei n° 9.695 de 1998)  

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, órgãos, glândulas ou hormônios, bem como 
quaisquer substâncias ou partes do corgo humano, ou  utilizá-los contrariando as disposições legais e 
regulamentares: 
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Pena - advertência, intervenção, interdição, cancelamento de licença e registro e/ou multa; (Redação 
dada pela Lei n° 9.695 de 1998)  

XV - rotular alimentos e produtos alimentícios ou bebidas bem como medicamentos, drogas, insumos 
farmacêuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, perfumes, correlatos, saneantes, de correção 
estética e quaisquer outros contrariando as normas legais e regulamentares: 

pena - advertência, inutilização, interdição, e/ou multa; 

XVI - alterar o processo de fabricação dos produtos sujeitos a controle sanitário, modificar os seus 
componentes básicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a necessária autorização do 
órgão sanitário competente: 

pena - advertência, interdição, cancelamento do registro da licença e autorização, e/ou multa; 

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congêneres e de outros produtos capazes de 
serem nocivos à saúde, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, 
medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes: 

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, e/ou multa; 

XVIII - importar ou exportar, expor à venda ou entregar ao consumo produtos de interesse à saúde 
cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, apôs expirado o prazo; ¡Redação  
dada pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001)  

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, da licença e da 
autorização, e/ou multa. 

XIX - industrializar produtos de interesse sanitário sem a assistência de responsável técnico, 
legalmente habilitado: 

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, e/ou multa; 

XX - utilizar, na preparação de hormônios, órgãos de animais doentes, estafados ou emagrecidos ou 
que apresentem sinais de decomposição no momento de serem manipulados: 

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, da autorização e da 
licença, e/ou multa; 

XXI - comercializar produtos biológicos, imunoteràpicos e outros que exijam cuidados especiais de 
conservação, preparação, expedição, ou transporte, sem observância das condições necessárias à sua 
preservação: 

pena - advertência, apreensão, inutilização, interdição, cancelamento do registro, e/ou multa; 

XXII - aplicação, por empresas particulares, de raticidas cuja ação se produza por gás ou vapor, em 
galerias, bueiros, porões, sótãos ou locais de possível comunicação com residências ou freqüentados por 
pessoas e animais: 

pena - advertência, interdição, cancelamento de licença e de autorização, e/ou multa; 

XXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades e outras 
exigências sanitárias pelas empresas de transportes, seus agentes e consignatários, comandantes ou 
responsáveis diretos por embarcações, aeronaves, ferrovias, veículos terrestres, nacionais e estrangeiros: 

pena - advertência, interdição, e/ou multa; 
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35 

	

XXIV - inobservância das exigências sanitárias relativas a imóveis, pelos seus proprietários-, du  .p9r  j  9 	1 5 
quem detenha legalmente a sua posse: 

pena - advertência, interdição, e/ou multa; 

XXV - exercer profissões e ocupações relacionadas com a saúde sem a necessária habilitação legal: 

pena - interdição e/ou multa; 

XXVI - cometer o exercício  de encargos relacionados com a  promoção, proteção e recuperação da 
saúde a pessoas sem a necessária habilitação legal: 

pena -  interdição, e/ou multa; 

XXVII - proceder à  cremação  de cadáveres, ou utilizá-los, contrariando as normas sanitárias 
pertinentes: 

pena - advertência, interdição, e/ou multa; 

XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos, drogas, insumos 
farmacêuticos, correlatos, comésticos, produtos de higiene, dietéticos, saneantes e quaisquer outros que 
interessem à saúde pública: 

- - - 	• • • 	" 	: 	: : 	; 	. 	• • • 

t _ _ 	_ • • t. • e 

 

• • • e et 	e 

  

• • • : • e e _ : • • e 	_ 

 

• • 	• e 	.e. _ 

 

     

       

de-estaleeleeimeRte 

pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição  do produto, suspensão  de venda e/ou 
fabricação do produto, cancelamento do registro do produto, interdição parcial ou total do estabelecimento, 
cancelamento de autorização para o funcionamento da empresa, cancelamento do alvará de licenciamento 
do estabelecimento e/ou multa; (Redação dada pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001)  

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas à proteção da saúde: 

ste-estabaleGimeatopf-eibição-cie-prepaganda; 

pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto; suspensão de venda e/ou 
fabricação do produto, cancelamento do registro do produto; interdição parcial ou total do estabelecimento, 
cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, cancelamento do  alvará  de licenciamento 
do estabelecimento, proibição de propaganda e/ou multa; (Redação dada pela Medida Provisória n° 2.190- 
34, de 2001)  

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, moído  ou granulado, que não contenha 
iodo na  proporção  estabelecida pelo Ministério da Saúde. (Redação dada pela Lei n° 9.005, de 1995)  

do  estabelecimento;  

pena - advertência, apreensão e/ou interdição  do produto, suspensão de venda e/ou fabricação do 
produto, cancelamento do registro do produto e interdição parcial ou total do estabelecimento, 
cancelamento de  autorização  para funcionamento da empresa, cancelamento do  alvará  de licenciamento 
do estabelecimento e/ou multa; (Redação dada pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001) 
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XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitárias competentes visando à aplicação da 
legislação pertinente: 

pena - advertência, apreensão, inutilização e/ou interdição do produto, suspensão de venda e/ou de 
fabricação  do produto, cancelamento do registro do produto; interdição parcial ou total do estabelecimento; 
cancelamento de  autorização  para funcionamento da empresa, cancelamento do alvará de licenciamento 
do estabelecimento, proibição de propaganda e/ou multa; (Redação  dada pela Medida Provisória n° 2.190- 
34, de 2001)  

Parágrafo  único - Independem de licença para funcionamento os estabelecimentos integrantes da 
Administração  Pública ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, às exigências pertinentes às 
instalações, aos equipamentos e à aparelhagem adequadas e à assistência e responsabilidade técnicas. 

XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras 
exigências sanitárias, por pessoas física  ou  jurídica,  que operem a  prestação  de serviços de interesse da 
saúde pública em embarcações, aeronaves, veículos  terrestres, terminais alfandegados, terminais 
aeroportuários ou portuários, estações e passagens de fronteira e pontos de apoio de  veículos  terrestres: 
(Incluído  pela Medida Provisória  n°2.190-34, de 2001)  

pena - advertência, interdição, cancelamento da autorização de funcionamento e/ou multa; Incluído 
pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001)  

XXXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras 
exigências sanitárias, por empresas administradoras de terminais alfandegados, terminais aeroportuários 
ou  portuários,  estações e passagens de fronteira e pontos de apoio de  veículos  terrestres:  (Incluído  pela 
Medida Provisória n° 2.190-34. de 2001)  

pena - advertência, interdição, cancelamento da autorização de funcionamento e/ou multa; (Incluído 
pela Medida Provisória  n°2.190-34. de 2001)  

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras 
exigências sanitárias relacionadas à importação ou exportação, por pessoas física  ou  jurídica,  de matérias-
primas ou produtos sob vigilância sanitária: (Incluído pela Medida Provisória  n°2.190-34, de 2001)  

pena - advertência, apreensão,  inutilização,  interdição, cancelamento da autorização de 
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluído  pela Medida Provisória n° 2.190- 
34, de 2001)  

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras 
exigências sanitárias relacionadas a estabelecimentos e às boas  práticas  de  fabricação  de matérias-primas 
e de produtos sob vigilância sanitária: (Incluído  pela Medida Provisória  n°2.190-34, de 2001)  

pena - advertência,  apreensão,  inutilização,  interdição, cancelamento da autorização de 
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluído pela Medida Provisória n° 2.190- 
34. de 2001)  

XXXVI - proceder a mudança de estabelecimento de armazenagem de produto importado sob 
interdição, sem autorização do órgão  sanitário competente: (Incluído  pela Medida Provisória n° 2.190-34,  
de 2001)  

pena - advertência,  apreensão,  inutilização,  interdição, cancelamento da autorização de 
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluído pela Medida Provisória n°  2.190-
34. de 2001)  

XXXVII - proceder a comercialização de produto importado sob interdição: (Incluído  pela Medida 
Provisória n° 2.190-34, de 2001)  
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36 
. J 3  1t5 

pena - advertência, apreensão, inutilização,  interdição, cancelamento da autorização 
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluído pela Medida Piavià-ó-riá n°72.1 0- 
34, de 2001)  

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados à armazenagem e/ou distribuição de 
produtos sob vigilância sanitária, a manutenção dos  padrões  de identidade e qualidade de produtos 
importados sob interdição  ou aguardando inspeção física: (Incluído pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 
2001)  

pena - advertência, apreensão,  inutilização, interdição, cancelamento da  autorização  de 
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluído pela Medida Provisória n° 2.190- 
34, de 2001)  

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a  produção  ou distribuição de 
medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial à saúde do  indivíduo,  ou de tarja preta, 
provocando o desabastecimento do mercado: Ilncluído pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001)  

pena - advertência,  interdição  total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do 
produto, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, cancelamento do  alvará  de 
licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Incluido pela Medida Provisória  n°2.190-34, de 2001)  

XL - deixar de comunicar ao órgão de vigilância  sanitária  do Ministério da Saúde a  interrupção,  
suspensão  ou  redução  da fabricação ou da  distribuição  dos medicamentos referidos no inciso XXXIX: 
(Incluido pela Medida Provisória  n°2.190-34, de 2001)  

pena - advertência,  interdição  total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do 
produto, cancelamento de autorização para funcionamento da empresa, cancelamento do alvará de 
licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Incluído  pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001)  

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigências 
sanitárias, por pessoas física  ou  jurídica,  que operem a  prestação  de serviços de interesse da saúde 
pública em embarcações, aeronaves, veículos  terrestres, terminais alfandegados, terminais aeroportuários 
ou portuários, estações e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculo terrestres: (Incluído pela 
Medida Provisória  n°2.190-34. de 2001)  

pena - advertência, interdição total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do 
produto, cancelamento de  autorização  para funcionamento da empresa, cancelamento do alvará de 
licenciamento do estabelecimento e/ou multa. (Incluído pela Medida Provisória  n°2.190-34, de 2001)  

Art. 11 - A inobservância ou a desobediência às normas sanitárias  para o ingresso e a  fixação  de 
estrangeiro no Pais, implicará em impedimento do desembarque ou permanência do  alienígena  no 
território nacional, pela autoridade sanitária competente. 

TITULO II 

DO PROCESSO 

Art. 12 - As  infrações  sanitárias  serão apuradas no processo administrativo próprio, iniciado com a 
lavratura de auto de infração, observados o rito e prazos estabelecidos nesta Lei. 

Art. 13 - 0 auto de infração será lavrado na sede da repartição competente ou no local em que for 
verificada a infração, pela autoridade sanitária que a houver constatado, devendo conter: 

I - nome do infrator, seu domicílio e residência, bem como os demais elementos necessários  à sua 
qualificação e identificação civil; 

II - local, data e hora da lavratura onde a infração foi verificada; 

III - descrição da  infração e menção do dispositivo legal ou regulamentar transgredido; 

IV - penalidade a que esta sujeito o infrator e o respectivo preceito legal que autoriza a sua 
imposição;  
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V - ciência, pelo autuado, de que  responderá pelo fato em processo administrativo; 

VI - assinatura do autuado ou, na sua ausência ou recusa, de duas testemunhas, e do autuante; 

VII - prazo para  interposição  de recurso, quando  cabível.  

Parágrafo  único - Havendo recusa do infrator em assinar o auto, será feita, neste, a menção do fato. 

Art.  14 - As penalidades previstas nesta Lei serão aplicadas pelas autoridades sanitárias 
competentes do Ministério da Saúde, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territórios, conforme as 
atribuições que lhes sejam conferidas pelas legislações respectivas ou por delegação  de competência 
através de convênios. 

Art.  15 - A autoridade que determinar a lavratura de auto de  infração ordenará, por despacho em 
processo, que o autuante proceda à prévia verificação da matéria de fato. 

Art.  16 - Os servidores ficam responsáveis  pelas declarações que fizerem nos autos de infração, 
sendo passíveis  de punição, por falta grave, em casos de falsidade ou omissão dolosa. 

Art.  17 - 0 infrator será notificado para ciência do auto de  infração:  

I - pessoalmente; 

Il - pelo correio ou via postal; 

III - por edital, se estiver em lugar incerto ou não sabido. 

§ 1° - Se o infrator for notificado pessoalmente e recusar-se a exarar ciência, deverá essa 
circunstância ser mencionada expressamente pela autoridade que afetou a notificação. 

§ 2° - 0 edital referido no inciso III deste artigo será publicado uma única vez, na imprensa oficial, 
considerando-se efetivada a notificação cinco dias após a publicação. 

Art.  18 - Quando, apesar da lavratura do auto de infração, subsistir, ainda, para o infrator, obrigação 
a cumprir, será expedido edital fixado o prazo de trinta dias para o seu cumprimento, observado o disposto 
no § 2° do art. 17. 

Parágrafo  único - 0 prazo para o cumprimento da obrigação subsistente poderá ser reduzido ou 
aumentado, em casos excepcionais, por motivos de interesse público, mediante despacho fundamentado. 

Art.  19 - A desobediência à determinação contida no edital a que se alude no art. 18 desta Lei, além 
de sua execução forçada acarretará  a imposição de multa diária, arbitrada de acordo com os valores 
correspondentes à classificação da infração, até o exato cumprimento da obrigação, sem prejuízo de 
outras penalidades previstas na legislação vigente. 

Art.  20 - 0 desrespeito ou desacato ao servidor competente, em razão de suas atribuições legais, 
bem como embargo oposto a qualquer ato de fiscalização de leis ou atos regulamentares em matéria de 
saúde, sujeitarão o infrator à penalidade de multa. 

Art.  21 - As multas impostas em auto de infração poderão sofrer redução de vinte por cento caso o 
infrator efetue o pagamento no prazo de vinte dias, contados da data em que for notificado, implicando na 
desistência tácita de defesa ou recurso. 

Art.  22 - 0 infrator poderá oferecer defesa ou impugnação do auto de infração no prazo de quinze 
dias contados de sua notificação. 

§ 1° - Antes do julgamento da defesa ou da impugnação a que se refere este artigo deverá a 
autoridade julgadora ouvir o servidor autuante, que terá o prazo de dez dias para se pronunciar a respeito. 

§ 2° - Apresentada ou não a defesa ou impugnação, o auto de infração  será julgado pelo dirigente do 
órgão de vigilância  sanitária competente. 
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(43 ts 
Art. 23 - A apuração do  ilícito, em se tratando de produto ou substância referidos no art._10, inçí.s0 

far-se-à mediante a apreensão de amostras para a  realização  de  análise  fiscal e de interdiçào, se for o 
caso. 

§ 1° - A  apreensão  de amostras para efeito de análise, fiscal ou de controle, não será acompanhada 
da  interdição  do produto. 

§ 2° - Excetuam-se do disposto no  parágrafo anterior os casos em que sejam flagrantes os indícios 
de alteração ou adulteração do produto, hipótese em que a interdição  terá caráter preventivo ou de medida 
cautelar. 

§ 3° - A interdição do produto será obrigatório quando resultarem provadas, em análise laboratoriais 
ou no exame de processos, ações fraudulentas que impliquem em falsificação ou adulteração. 

§ 40  - A interdição do produto e do estabelecimento, como medida cautelar, durará o tempo 
necessário à realização de testes, provas, análises  ou outras providências requeridas, não podendo, em 
qualquer caso, exceder o prazo de noventa dias, findo qual o produto ou estabelecimento será 
automaticamente liberado. 

Art. 24 - Na hipótese de interdição do produto, previsto no § 2° do art. 23, a autoridade sanitária 
lavrará o termo respectivo, cuja primeira via será entregue, juntamente com o auto de  infração, ao infrator 
ou ao seu representante legal, obedecidos os mesmos requisitos daquele, quanto à  aposição  do ciente. 

Art. 25 - Se a  interação  for imposta como resultado de laudo laboratorial, a autoridade sanitária 
competente fará constar do processo o despacho respectivo e lavrará o termo de  interdição,  inclusive, do 
estabelecimento, quando for o caso. 

Art. 26 - 0 termo de apreensão e de  interdição especificará  a natureza, quantidade, nome e/ou 
marca, tipo, procedência, nome e endereço da empresa e do detentor do produto. 

Art. 27 - A apreensão do produto ou substância constituirá na colheita de amostra representativa do 
estoque existente, a qual, divide em três partes,  será tornada inviolável, para que se assegurem as 
características de conservação e autenticidade, sendo uma delas entregue ao detentor ou responsável, a 
fim de servir como contraprova, e a duas imediatamente encaminhadas ao laboratório oficial, para 
realização das análises indispensáveis. 

§ 1 0 - se a sua quantidade ou natureza não permitir a colheita de amostras, o produto ou substâncias 
será encaminhado ao laboratório oficial, para realização da  análise  fiscal, na presença do seu detentor ou 
do representante legal da empresa e do perito pela mesma indicado. 

§ 2° - Na hipótese prevista no § 1° deste artigo, se ausentes as pessoas mencionadas, serão 
convocadas duas testemunhas para presenciar a  análise. 

§ 30  - Será lavrado laudo minucioso e conclusivo da análise fiscal, o qual será arquivado no 
laboratório oficial, extraídas cópias, uma para integrar o processo e as demais para serem entregues ao 
detentor ou responsável pelo produto ou substância e à empresa fabricante. 

§ 4° - 0 infrator, discordando do resultado condenatório da  análise, poderá, em separado ou 
juntamente com o pedido de revisão da  decisão recorrida, requerer perícia  de contraprova, apresentando 
a amostra em seu poder e indicando seu próprio perito. 

§ 50  - Da  perícia  de contraprova será lavrada ata circunstanciada, datada e assinada por todos os 
participantes, cuja primeira via  integrará o processo, e conterá todos os quesitos formulados pelos peritos. 

§ 6° - A  perícia  de contraprova  não será efetuada se houver indícios  de  violação  da amostra em 
poder do infrator e, nessa hipótese, prevalecerá como definitivo o laudo condenatório. 

§ 7° -  Aplicar-se-á  na  perícia  de contraprova o mesmo método de análise empregado na  análise  fiscal 
condenatória, salvo se houver concordância dos peritos quanto à adoção de outro. 

§ 8° - A discordância entre os resultados da  análise  fiscal condenatória e da  perícia  de contraprova 
ensejará recurso à autoridade superior no prazo de dez dias, o qual determinará novo exame pericial, a 
ser realizado na segunda amostra em poder do laboratório oficial. 
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Art.  28 - Não sendo comprovada, através da análise fiscal, ou da  perícia  de contraprova, a infração 
objeto da  apuração, e sendo considerado o produto próprio para o consumo, a autoridade competente 
lavrará despacho liberando-o e determinando o arquivamento do processo. 

Art.  29 - Nas transgressões que independam de  análises  ou  perícias,  inclusive por desacato à 
autoridade sanitária, o processo obedecerá  a rito sumarissimo e será considerado concluso caso infrator 
não apresente recurso no prazo de quinze dias. 

Art.  30 - Das decisões condenatárias poderá o infrator recorrer, dentro de igual prazo ao fixado para 
a defesa, inclusive quando se tratar de multa. 

Parágrafo  único - Mantida a  decisão  condenatória,  caberá recurso para a autoridade superior, dentro 
da esfera governamental sob cuja jurisdição se haja instaurado o processo, no prazo de vinte dias de sua 
ciência ou publicação. 

Art.  31 -  Não caberá recurso na  hipótese  de  condenação definitiva do produto em razão de laudo 
laboratorial confirmado em perícia  de contraprova, ou nos casos de fraude, falsificação ou  adulteração.  

Art.  32 - Os recursos interpostos das decisões  não definitivas somente terão efeito suspensivo 
relativamente ao pagamento da penalidade pecuniária,  não impedindo a imediata exigibilidade do 
cumprimento da  obrigação subsistente na forma do disposto no art. 18. 

Parágrafo  único - 0 recurso previsto no § 8° do art. 27  será decidido no prazo de dez dias. 

Art.  33 - Quando aplicada a pena de multa, o infrator será notificado para efetuar o pagamento no 
prazo de trinta dias, contados da data da  notificação, recolhendo-a à conta do Fundo Nacional de Saúde, 
ou às repartições fazendàrias dos Estados, do Distrito Federal e dos Territórios, conforme a jurisdição 
administrativa em que ocorra o processo. 

§ 1° - A notificação  será feita mediante registro postal, ou por meio de edital publicado na imprensa 
oficial, se não localizado o infrator. 

§ 2° -  O  não recolhimento da multa, dentro do prazo fixado neste artigo, implicará na sua inscrição 
para cobrança judicial, na forma da legislação pertinente. 

Art.  34 - Decorrido o prazo mencionado no  parágrafo  único do art. 30, sem que seja recorrida a 
decisão  condenatória, ou requerida a  perícia  de contraprova, o laudo de  análise  condenatório será 
considerado defi nitivo e o processo, desde que não instaurado pelo Órgão de vigilância sanitària federal, 
ser-lhe-á transmitido para ser declarado o cancelamento do registro e determinada a  apreensão e 
inutilização  do produto, em todo o território nacional, independentemente de outras penalidades cabíveis,  
quando for o caso. 

Art.  35 - A inutilização dos produtos e o cancelamento do registro, da autorização para o 
funcionamento da empresa e da licença dos estabelecimentos somente ocorrerão após a publicação, na 
imprensa oficial, de  decisão  irrecorrivel. 

Art.  36 - No caso de condenação definitiva do produto cuja alteração, adulteração ou falsificação não 
impliquem em torná-lo  impróprio para o uso ou consumo, poderá a autoridade sanitária, ao proferir a 
decisão, destinar a sua distribuição a estabelecimentos assistenciais, de preferência oficiais, quando esse 
aproveitamento for viável em programas de saúde. 

Art.  37 - Ultimada a  instrução  do processo, uma vez esgotados os prazos para recurso sem 
apresentação  de defesa, ou apreciados os recursos, a autoridade sanitária proferirá a  decisão  final dando 
o processo por concluso, após a  publicação desta última na imprensa oficial e da adoção das medidas 
impostas. 

Art.  38 - As infrações às disposições legais e regulamentares de ordem sanitária prescrevem em 
cinco anos. 

§ 1° - A prescrição interrompe-se pela  notificação,  ou outro ato da autoridade competente, que 
objetive a sua apuração e conseqüente imposição de pena. 

§ 2° - Não corre o prazo prescricional enquanto houver processo administrativo pendente de  decisão.  
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Art. 39 - Esta Lei  entrará em vigor na data de sua publicação. 

Art. 40 - Ficam revogados o Decreto-lei n° 785, de 25 de agosto de 1969,  e demais disposições  êrn 
contrário.  

Brasilia, em 20 de agosto de 1977; 156° da  Independência e 89° da República. 

ERNESTO GEISEL 
Paulo de Almeida Machado 

Este texto não substitui o publicado no DOU de 24.8.1977 
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L8069 

Presidência da República 
Casa Civil 

Subchefia para Assuntos Jurídicos 

Texto compilado 

LEI N° 8.069. DE 13 DE JULHO DE 1990. 

Dispõe sobre o Estatuto da Criança e do Adolescente 
e dá outras providências. 

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

Titulo I 

Das Disposições Preliminares 

Art. 1° Esta Lei dispõe sobre a  proteção integral à criança e ao adolescente. 

Art. 2° Considera-se criança, para os efeitos desta Lei, a pessoa até doze anos de idade 
incompletos, e adolescente aquela entre doze e dezoito anos de idade. 

Parágrafo  único. Nos casos expressos em lei, aplica-se excepcionalmente este Estatuto às pessoas 
entre dezoito e vinte e um anos de idade. 

Art. 3° A criança e o adolescente gozam de todos os direitos fundamentais inerentes à pessoa 
humana, sem prejuízo  da  proteção  integral de que trata esta Lei, assegurando-se-lhes, por lei ou por 
outros meios, todas as oportunidades e facilidades, a fim de lhes facultar o desenvolvimento físico,  mental, 
moral, espiritual e social, em condições  de liberdade e de dignidade. 

Art. 4° É dever da  família,  da comunidade, da sociedade em geral e do poder público assegurar, com 
absoluta prioridade, a efetivação dos direitos referentes à vida, à saúde, à alimentação, à educação, ao 
esporte, ao lazer, à profissionalização, à cultura, à dignidade, ao respeito, à liberdade e à convivência 
familiar e comunitária. 

Parágrafo único. A garantia de prioridade compreende: 

a) primazia de receber proteção e socorro em quaisquer circunstâncias; 

b) precedência de atendimento nos serviços públicos ou de relevância pública; 

C) preferência na formulação e na execução das políticas sociais públicas; 

d) destinação privilegiada de recursos públicos nas áreas relacionadas com a  proteção  à infância e à 
juventude. 

Art. 5° Nenhuma criança ou adolescente  será objeto de qualquer forma de  negligência,  
discriminação, exploração, violência, crueldade e opressão, punido na forma da lei qualquer atentado, por 
ação ou  omissão, aos seus direitos fundamentais. 

Art. 6° Na interpretação desta Lei levar-se-ão em conta os fins sociais a que ela se dirige, as 
exigências do bem comum, os direitos e deveres individuais e coletivos, e a condição peculiar da criança e 
do adolescente como pessoas em desenvolvimento. 

Titulo Il 

Dos Direitos Fundamentais 

Capitulo I 
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Pena — reclusão, de 1 (um) a 3 (três) anos, e multa. 

Parágrafo único. Nas mesmas penas incorre quem: 

(Incluído  pela Lei n° 11.829, de 2008) 
L. 

(Incluido pela Lei n° 11.829, de 2008)  

I — facilita ou induz o acesso à criança de material contendo cena de sexo explicito ou pornográfica 
com o fim de com ela praticar ato libidinoso; 	(Incluído pela Lei n° 11.829, de 2008)  

Il — pratica as condutas descritas no caput deste artigo com o fim de induzir criança a se exibir de 
forma pornográfica ou sexualmente explicita. 	(Incluído  pela Lei n° 11.829, de 2008)  

Art. 241-E. Para efeito dos crimes previstos nesta Lei, a  expressão "cena de sexo explicito ou 
pornográfica" compreende qualquer situação  que envolva criança ou adolescente em atividades sexuais 
explicitas, reais ou simuladas, ou exibição dos órgãos genitais de uma criança ou adolescente para fins 
primordialmente sexuais. (Incluído  pela Lei n° 11.829, de 2008)  

Art. 242. Vender, fornecer ainda que gratuitamente ou entregar, de qualquer forma, a criança ou 
adolescente arma, munição ou explosivo: 

Pena -  reclusão,  de 3 (três) a 6 (seis) anos. 	(Redação dada pela Lei n° 10.764, de 12.11.2003)  

Art. 243. Vender, fornecer, servir, ministrar ou entregar, ainda que gratuitamente, de qualquer forma, 
a criança ou a adolescente, bebida alcoólica ou, sem justa causa, outros produtos cujos componentes 
possam causar dependência física  ou  psíquica:  (Redação dada pela Lei n°13.106, de 2015)  

Pcna 	dctcnção dc seis meses a dois anos, c multa, oc o fato não constitui crime mais grave. 

Pena -  detenção  de 2 (dois) a 4 (quatro) anos, e multa, se o fato não constitui crime mais grave. 
(Redação dada pela Lei n° 10.764, de 12.11.2003)  

Art. 244. Vender, fornecer ainda que gratuitamente ou entregar, de qualquer forma, a criança ou 
adolescente fogos de estampido ou de artificio, exceto aqueles que, pelo seu reduzido potencial, sejam 
incapazes de provocar qualquer dano físico em caso de utilização indevida: 

Pena -  detenção  de seis meses a dois anos, e multa. 

Art. 244-A. Submeter criança ou adolescente, como tais definidos no caput do art. 22  desta Lei, à 
prostituição ou à  exploração  sexual: 	(Incluido pela Lei n° 9.975, de 23.6.2000)  

Pena -  reclusão  de quatro a dez anos, e multa. 

§ 1 2  Incorrem nas mesmas penas o proprietário, o gerente ou o responsável pelo local em que se 
verifique a submissão de criança ou adolescente às práticas referidas no caput deste artigo. (Incluido 
pela Lei n° 9.975. de 23.6.2000) 

§ 22  Constitui efeito obrigatório da condenação a  cassação  da licença de localização e de 
funcionamento do estabelecimento. 	(Incluído  pela Lei n° 9.975, de 23.6.2000)  

Art. 244-B. Corromper ou facilitar a  corrupção  de menor de 18 (dezoito) anos, com ele praticando 
infração penal ou induzindo-o a praticá-la: 	(Incluído  pela Lei n° 12.015, de 2009) 

Pena - reclusão, de 1 (um) a 4 (quatro) anos. 	(Incluido pela Lei n° 12.015, de 2009) 

§ 1 2  Incorre nas penas previstas no caput deste artigo quem pratica as condutas ali tipificadas 
utilizando-se de quaisquer meios eletrônicos, inclusive salas de bate-papo da internet.  (Incluído  pela Lei n° 
12.015, de 2009)  
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1H3 
Presidência da República 	 7W/_/■) 

Casa Civil 
Subchefia para Assuntos Jurídicos  

LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990. 

Mensaqem de veto 

Regulamento 

Dispõe sobre as condições para a  promoção, proteção 
e recuperação da saúde, a organização e o 
funcionamento dos serviços correspondentes e dá 
outras providências. 

0 PRESIDENTE DA REPÚBLICA, faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a 
seguinte lei: 

DISPOSIÇÃO PRELIMINAR 

Art. 1 0  Esta lei regula, em todo o território nacional, as  ações e serviços de saúde, executados 
isolada ou conjuntamente, em caráter  permanente ou eventual, por pessoas naturais ou  jurídicas  de direito 
Público ou privado. 

TÍTULO I 

DAS DISPOSIÇÕES GERAIS 

Art. 2° A saúde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado proyer as condições 
indispensáveis ao seu pleno exercício. 

§ 1° 0 dever do Estado de garantir a saúde consiste na formulação e execução  de  políticas 
econômicas e sociais que visem à  redução  de riscos de doenças e de outros agravos e no 
estabelecimento de condições que assegurem acesso universal e igualitário às ações e aos serviços para 
a sua  promoção, proteção e recuperação. 

§ 2° 0 dever do Estado não exclui o das pessoas, da  família, das empresas e da sociedade. 

e--AGGRÔMi6e-Glo--Rais, 

Art. 39- Os níveis de saúde expressam a organização social e econômica do Pais, tendo a saúde 
como determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentação, a moradia, o saneamento básico, o 
meio ambiente, o trabalho, a renda, a  educação,  a atividade física, o transporte, o lazer e o acesso aos 
bens e serviços essenciais. (Redação  dada pela Lei n° 12.864. de 2013)  

Parágrafo único. Dizem respeito também à saúde as  ações  que, por força do disposto no artigo 
anterior, se destinam a garantir às pessoas e à coletividade condições  de bem-estar físico,  mental e social. 

TÍTULO  Il 

DO SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE 

DISPOSIÇÃO PRELIMINAR 

Art. 4° 0 conjunto de ações e serviços de saúde, prestados por órgãos e instituições públicas 
federais, estaduais e municipais, da  Administração direta e indireta e das fundações mantidas pelo Poder 
Público, constitui o Sistema único de Saúde (SUS). 

§ 1° Estão incluidas no disposto neste artigo as instituições públicas federais, estaduais e municipais 
de controle de qualidade, pesquisa e produção de insumos, medicamentos, inclusive de sangue e 
hemoderivados, e de equipamentos para saúde. 
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§ 2° A iniciativa privada poderá participar do Sistema Único de Saúde (SUS), em caráter  
complementar. 

CAPITULO I 

Dos Objetivos e Atribuições 

Art. 5° São objetivos do Sistema Único de Saúde SUS: 

I - a  identificação e divulgação dos fatores condicionantes e determinantes da saúde; 

Il - a formulação de  política  de saúde destinada a promover, nos campos econômico e social, a 
observância do disposto no § 1° do art. 2° desta lei; 

III - a assistência às pessoas por intermédio de ações de  promoção, proteção e recuperação  da 
saúde, com a  realização integrada das ações assistenciais e das atividades preventivas. 

Art. 6° Estão  incluídas ainda no campo de atuação do Sistema Único de Saúde (SUS): 

I - a  execução  de ações: 

a) de vigilância sanitária; 

b) de vigilância epidemiológica; 

c) de saúde do trabalhador; e 

d) de assistência terapêutica integral, inclusive farmacêutica; 

Il - a participação na formulação da  política e na  execução  de ações de saneamento básico; 

III - a ordenação da  formação  de recursos humanos na  área  de saúde; 

IV - a vigilância nutricional e a orientação alimentar; 

V - a colaboração na  proteção  do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho; 

VI - a formulação da  política  de medicamentos, equipamentos, imunobiológicos e outros insumos de 
interesse para a saúde e a participação na sua produção; 

VII - o controle e a fiscalização de serviços, produtos e substâncias de interesse para a saúde; 

VIII - a  fiscalização e a inspeção de alimentos, água e bebidas para consumo humano; 

IX - a participação no controle e na fiscalização da  produção,  transporte, guarda e utilização de 
substâncias e produtos psicoativos, tóxicos e radioativos; 

X - o incremento, em sua área de  atuação,  do desenvolvimento cientifico e tecnológico; 

XI - a formulação e execução da  política  de sangue e seus derivados. 

§ 1° Entende-se por vigilância  sanitária um conjunto de ações capaz de eliminar, diminuir ou prevenir 
riscos à saúde e de intervir nos problemas sanitários decorrentes do meio ambiente, da produção e 
circulação de bens e da prestação de serviços de interesse da saúde, abrangendo: 

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saúde, 
compreendidas todas as etapas e processos, da produção ao consumo; e 

Il - o controle da prestação de serviços que se relacionam direta ou indiretamente com a saúde. 

§ 2° Entende-se por vigilância epidemiológica um conjunto de ações que proporcionam o 
conhecimento, a  detecção  ou  prevenção  de qualquer mudança nos fatores determinantes e 
condicionantes de saúde individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as medidas de 
prevenção e controle das doenças ou agravos. 

§ 3° Entende-se por saúde do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de atividades que se 
destina, através das ações de vigilância epidemiológica e vigilância sanitária, à promoção e proteção  da 
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t1,  
saúde dos trabalhadores, assim como visa à  recuperação e reabilitação  da saúde dos -trabal-had ri 43  is  
submetidos aos riscos e agravos advindos das condições  de trabalho, abrangendo: 

L. 

I - assistência ao trabalhador vitima de acidentes de trabalho ou portador de doença profissiohal e 
do trabalho; 

Il - participação, no âmbito de competência do Sistema Único de Saúde (SUS), em estudos, 
pesquisas, avaliação e controle dos riscos e agravos potenciais à saúde existentes no processo de 
trabalho; 

III - participação, no âmbito de competência do Sistema Único de Saúde (SUS), da normatizaçâo, 
fiscalização e controle das condições de produção,  extração, armazenamento, transporte,  distribuição e 
manuseio de substâncias, de produtos, de  máquinas e de equipamentos que apresentam riscos à saúde 
do trabalhador; 

IV -  avaliação  do impacto que as tecnologias provocam à saúde; 

V - informação ao trabalhador e à sua respectiva entidade sindical e às empresas sobre os riscos de 
acidentes de trabalho, doença profissional e do trabalho, bem como os resultados de fiscalizações, 
avaliações ambientais e exames de saúde, de  admissão, periodicos e de  demissão, respeitados os 
preceitos da ética profissional; 

VI -  participação  na normatização, fiscalização e controle dos serviços de saúde do trabalhador nas 
instituições e empresas públicas e privadas; 

VII -  revisão periódica da listagem oficial de doenças originadas no processo de trabalho, tendo na 
sua  elaboração  a colaboração das entidades sindicais; e 

VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao órgão competente a  interdição  de 
máquina, de setor de serviço ou de todo ambiente de trabalho, quando houver exposição  a risco iminente 
para a vida ou saúde dos trabalhadores. 

CAPITULO Il 

Dos  Princípios e Diretrizes 

Art. 70  As ações e serviços públicos de saúde e os serviços privados contratados ou conveniados 
que integram o Sistema Único de Saúde (SUS), são desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas 
no art 198 da  Constituição Federal, obedecendo ainda aos seguintes princípios: 

I - universalidade de acesso aos serviços de saúde em todos os níveis de assistência; 

II - integralidade de assistência, entendida como conjunto articulado e continuo das ações e serviços 
preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os  níveis  de 
complexidade do sistema; 

III - preservação da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade física e moral; 

IV - igualdade da assistência à saúde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie; 

V - direito à informação, às pessoas assistidas, sobre sua saúde; 

VI -  divulgação  de  informações quanto ao potencial dos serviços de saúde e a sua utilização pelo 
usuário; 

VII -  utilização  da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocação de recursos e a 
orientação  programática; 

VIII - participação da comunidade; 

IX - descentralização  político-administrativa, com direção única em cada esfera de governo: 

a) ênfase na descentralização dos serviços para os  municípios; 

b) regionalização e hierarquização da rede de serviços de saúde; 
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X - integração em nível  executivo das ações de saúde, meio ambiente e saneamento básico; 

XI - conjugação dos recursos financeiros, tecnológicos, materiais e humanos da União, dos Estados, 
do Distrito Federal e dos  Municípios  na prestação de serviços de assistência à saúde da população; 

XII - capacidade de  resolução  dos serviços em todos os níveis de assistência; e 

XIII - organização dos serviços públicos de modo a evitar duplicidade de meios para fins idênticos. 

CAPITULO  III 

Da Organização, da Direção e da 
Gestão 

Art. 8° As ações e serviços de  saúde, executados pelo Sistema Único de Saúde (SUS), seja 
diretamente ou mediante participação complementar da iniciativa privada, serão organizados de forma 
regionalizada e hierarquizada em níveis de complexidade crescente. 

Art. 9° A direção do Sistema Único de Saúde (SUS) é única,  de acordo com o inciso I do art. 198 da 
Constituição Federal, sendo exercida em cada esfera de governo pelos seguintes Órgãos: 

I - no âmbito da União, pelo Ministério da  Saúde; 

Il - no âmbito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de Saúde ou órgão 
equivalente; e 

III - no âmbito dos  Municípios,  pela respectiva Secretaria de Saúde ou órgão equivalente. 

Art. 10. Os  municípios poderão constituir consórcios  para desenvolver em conjunto as ações e os 
serviços de saúde que lhes correspondam. 

§ 1° Aplica-se aos consórcios administrativos intermunicipais o principio da direção  única, e os 
respectivos atos constitutivos disporão sobre sua observância. 

§ 2° No  nível  municipal, o Sistema Único de  Saúde  (SUS), poderá organizar-se em distritos de forma 
a integrar e articular recursos, técnicas e práticas voltadas para a cobertura total das ações de saúde. 

Art. 11. (Vetado). 

Art. 12. Serão criadas comissões intersetoriais de âmbito nacional, subordinadas ao Conselho 
Nacional de  Saúde, integradas pelos Ministérios e órgãos competentes e por entidades representativas da 
sociedade civil. 

Parágrafo único.  As comissões intersetoriais terão a finalidade de articular políticas e programas de 
interesse para a  saúde, cuja execução envolva áreas não compreendidas no âmbito do Sistema Único de 
Saúde  (SUS). 

Art. 13. A articulação das políticas e programas, a cargo das comissões intersetoriais, abrangerá, em 
especial, as seguintes atividades: 

I - alimentação e nutrição; 

Il - saneamento e meio ambiente; 

III - vigilância sanitária e farmacoepidemiologia; 

IV - recursos humanos; 

V - ciência e tecnologia; e 

VI -  saúde  do trabalhador. 

Art. 14. Deverão ser criadas Comissões Permanentes de integração entre os serviços de  saúde e as 
instituições de ensino profissional e superior. 

Parágrafo  único. Cada uma dessas comissões terá por finalidade propor prioridades, métodos e 
estratégias para a formação e educação continuada dos recursos humanos do Sistema Único de  Saúde 
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(SUS), na esfera correspondente, assim como em relação  à pesquisa e à  cooperação técnica entre es
7,3iilL.r, 313 15 

instituições. 

Art. 14-A. As  Comissões Intergestores Bipartite e Tripartite são reconhecidas como foros de 
negociação e pactuaçào entre gestores, quanto aos aspectos operacionais do Sistema único de Saúde 
(SUS). (Incluido pela Lei n°12.466. de 2011).  

Parágrafo único. A  atuação das Comissões Intergestores Bipartite e Tripartite  terá por objetivo: 
(Incluído pela Lei n° 12.466, de 2011).  

I - decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros e administrativos da  gestão compartilhada do 
SUS, em conformidade com a  definição  da  política consubstanciada em planos de saúde, aprovados pelos 
conselhos de saúde;  (Incluído  pela Lei n° 12.466, de 2011).  

Il - definir diretrizes, de âmbito nacional, regional e intermunicipal, a respeito da  organização das 
redes de ações e serviços de saúde, principalmente no tocante à sua governança institucional e à 
integração das ações e serviços dos entes federados; (Incluído  pela Lei n° 12.466, de 2011).  

III - fixar diretrizes sobre as regiões de saúde, distrito sanitário, integração  de territórios, referência e 
contrarreferência e demais aspectos vinculados à integração das ações e serviços de saúde entre os 
entes federados. (Incluído  pela Lei n° 12.466, de 2011).  

Art. 14-B. 0 Conselho Nacional de Secretários de Saúde (Conass) e o Conselho Nacional de 
Secretarias Municipais de Saúde (Conasems) são reconhecidos como entidades representativas dos 
entes estaduais e municipais para tratar de matérias referentes à saúde e declarados de utilidade pública 
e de relevante  função  social, na forma do regulamento. (Incluído pela Lei n° 12.466, de 2011).  

§ 1 2  0 Conass e o Conasems receberão recursos do orçamento geral da  União por meio do Fundo 
Nacional de Saúde, para auxiliar no custeio de suas despesas institucionais, podendo ainda celebrar 
convénios com a  União.  (Incluído pela Lei n° 12.466, de 2011).  

§ 22  Os Conselhos de Secretarias Municipais de Saúde (Cosems)  são reconhecidos como 
entidades que representam os entes municipais, no âmbito estadual, para tratar de matérias referentes à 
saúde, desde que vinculados institucionalmente ao Conasems, na forma que dispuserem seus estatutos. 
(Incluido pela Lei n°12.466, de 2011).  

CAPÍTULO IV 

Da Competência e das Atribuições 

Seção I 

Das Atribuições Comuns 

Art. 15. A  União,  os Estados, o Distrito Federal e os  Municípios exercerão, em seu âmbito 
administrativo, as seguintes atribuições: 

I - definição das instâncias e mecanismos de controle, avaliação e de fiscalização das ações e 
serviços de saúde; 

Il -  administração  dos recursos orçamentários e financeiros destinados, em cada ano, à saúde; 

III - acompanhamento, avaliação e divulgação  do  nível  de saúde da  população e das condições 
ambientais; 

IV - organização e coordenação do sistema de informação de saúde; 

V -  elaboração  de normas técnicas e estabelecimento de padrões de qualidade e parâmetros de 
custos que caracterizam a assistência à saúde; 

VI - elaboraçáo de normas técnicas e estabelecimento de padrões de qualidade para  promoção  da 
saúde do trabalhador; 

VII - participação de formulação da  política e da execução das ações  de saneamento básico e 
colaboração  na  proteção e recuperação  do meio ambiente; 
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VIII - elaboração e atualização  periódica  do plano de saúde; 

IX - participação na formulação e na  execução  da  política  de formação e desenvolvimento de 
recursos humanos para a saúde; 

X - elaboração da proposta orçamentária  do Sistema Único de Saúde (SUS), de conformidade com o 
plano de saúde; 

XI - elaboração de normas para regular as atividades de serviços privados de saúde, tendo em vista 
a sua relevância pública; 

XII - realização de operações externas de natureza financeira de interesse da saúde, autorizadas 
pelo Senado Federal; 

XIII - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitórias, decorrentes de situações 
de perigo iminente, de calamidade pública ou de  irrupção  de epidemias, a autoridade competente da 
esfera administrativa correspondente poderá requisitar bens e serviços, tanto de pessoas naturais como 
de  jurídicas, sendo-lhes assegurada justa indenização; 

XIV - implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados; 

XV - propor a celebração de convênios, acordos e protocolos internacionais relativos à saúde, 
saneamento e meio ambiente; 

XVI - elaborar normas técnico-cientificas de promoção, proteção e recuperação da saúde; 

XVII - promover articulação com os órgãos de fiscalização do  exercício profissional e outras 
entidades representativas da sociedade civil para a definição e controle dos padrões éticos para pesquisa, 
ações e serviços de saúde; 

XVIII - promover a articulação da  política e dos planos de saúde; 

XIX - realizar pesquisas e estudos na área de saúde; 

XX - definir as instâncias e mecanismos de controle e fiscalização inerentes ao poder de policia 
sanitária;  

XXI - fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos e de atendimento 
emergencial. 

Seção II 

Da Competência 

Art. 16. A direção nacional do Sistema Único da Saúde (SUS) compete: 

I - formular, avaliar e apoiar políticas  de alimentação e nutrição; 

Il - participar na formulação e na implementação das políticas:  

a) de controle das agressões ao meio ambiente; 

b) de saneamento básico; e 

c) relativas às condições e aos ambientes de trabalho; 

III - definir e coordenar os sistemas: 

a) de redes integradas de assistência de alta complexidade; 

b) de rede de laboratórios de saúde pública; 

c) de vigilância epidemiológica; e 

d) vigilância sanitária; 
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IV  - participar da definição de normas e mecanismos de controle, com órgão afins,  de  agravo sobe'  
meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham repercussão na saúde humana; 

V - participar da  definição  de normas, critérios e padrões para o controle das condições e dos 
ambientes de trabalho e coordenar a  política  de saúde do trabalhador; 

VI - coordenar e participar na  execução das ações de vigilância epidemiológica; 

VII - estabelecer normas e executar a vigilância sanitária de portos, aeroportos e fronteiras, podendo 
a  execução ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e Municípios;  

VIII - estabelecer critérios, parâmetros e métodos para o controle da qualidade sanitária  de produtos, 
substâncias e serviços de consumo e uso humano; 

IX - promover articulação com os órgãos educacionais e de fiscalização do  exercício profissional, 
bem como com entidades representativas de formação de recursos humanos na área de saúde; 

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na  execução  da  política nacional e produção  de 
insumos e equipamentos para a saúde, em articulação com os demais Órgãos governamentais; 

XI  - identificar os serviços estaduais e municipais de referência nacional para o estabelecimento de 
padrões técnicos de assistência à saúde; 

XII - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substâncias de interesse para a saúde; 

XIII - prestar cooperação técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municípios  para 
o aperfeiçoamento da sua  atuação institucional; 

XIV - elaborar normas para regular as relações entre o Sistema Único de Saúde (SUS) e os serviços 
privados contratados de assistência à saúde; 

XV - promover a descentralização para as Unidades Federadas e para os  Municípios,  dos serviços e 
ações de saúde, respectivamente, de abrangência estadual e municipal; 

XVI - normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e 
Derivados; 

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as ações e os serviços de saúde, respeitadas as 
competências estaduais e municipais; 

XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no âmbito do SUS, em cooperação técnica com 
os Estados, Municípios e Distrito Federal; 

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a avaliação técnica e financeira do 
SUS em todo o Território Nacional em cooperação técnica com os Estados, Municípios e Distrito Federal. 
(Vide Decreto n° 1.651, de 19951  

Parágrafo único. A União poderá executar ações de vigilância epidemiológica e sanitária em 
circunstâncias especiais, como na ocorrência de agravos inusitados à saúde, que possam escapar do 
controle da direção estadual do Sistema Único de Saúde (SUS) ou que representem risco de 
disseminação nacional. 

Art. 17. À  direção estadual do Sistema Único de Saúde (SUS) compete: 

I - promover a  descentralização  para os  Municípios  dos serviços e das ações de saúde; 

II - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema Único de Saúde (SUS); 

III - prestar apoio técnico e financeiro aos Municípios e executar supletivamente ações e serviços de 
saúde; 

IV - coordenar e, em caráter complementar, executar ações e serviços: 

a) de vigilância epidemiológica; 

b) de vigilância sanitária; 
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C) de alimentação e nutrição; e 

d) de saúde do trabalhador; 

V - participar, junto com os  órgãos afins, do controle dos agravos do meio ambiente que tenham 
repercussão na saúde humana; 

VI - participar da formulação da  política e da  execução  de ações de saneamento básico; 

VII - participar das ações de controle e avaliação das condições e dos ambientes de trabalho; 

VIII - em caráter suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a  política  de insumos e 
equipamentos para a saúde; 

IX - identificar estabelecimentos hospitalares de referência e gerir sistemas públicos de alta 
complexidade, de referência estadual e regional; 

X - coordenar a rede estadual de laboratórios de saúde pública e hemocentros, e gerir as unidades 
que permaneçam em sua  organização administrativa; 

XI  - estabelecer normas, em caráter suplementar, para o controle e avaliação das ações e serviços 
de saúde; 

XII - formular normas e estabelecer padrões, em caráter suplementar, de procedimentos de controle 
de qualidade para produtos e substâncias de consumo humano; 

XIII - colaborar com a União na execução da vigilância  sanitária  de portos, aeroportos e fronteiras; 

XIV - o acompanhamento, a avaliação e divulgação dos indicadores de morbidade e mortalidade no 
âmbito da unidade federada. 

Art. 18.  À  direção municipal do Sistema de Saúde (SUS) compete: 

I - planejar, organizar, controlar e avaliar as ações e os serviços de saúde e gerir e executar os 
serviços públicos de saúde; 

II - participar do planejamento, programação e organização da rede regionalizada e hierarquizada do 
Sistema Unico de Saúde (SUS), em articulação com sua  direção estadual; 

Ill - participar da  execução, controle e avaliação das ações referentes às condições e aos ambientes 

de trabalho; 

IV executar serviços: 

a) de vigilância epidemiológica; 

b) vigilância sanitária; 

c) de alimentação e nutrição; 

d) de saneamento básico; e 

e) de saúde do trabalhador; 

V - dar execução, no âmbito municipal, à  política  de insumos e equipamentos para a saúde; 

VI - colaborar na fiscalização das agressões ao meio ambiente que tenham repercussão sobre a 

saúde humana e atuar, junto aos órgãos municipais, estaduais e federais competentes, para controlá-las; 

VII - formar consórcios administrativos intermunicipais; 

VIII - gerir laboratórios públicos de saúde e hemocentros; 

IX - colaborar com a União e os Estados na execução da vigilância sanitária de portos, aeroportos e 

fronteiras; 
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X - observado o disposto no art. 26 desta Lei, celebrar contratos e convênios com entid 
prestadoras de serviços privados de saúde, bem como controlar e avaliar sua  execução;  - 

XI - controlar e fiscalizar os procedimentos dos serviços privados de saúde; 

XII - normatizar complementarmente as ações e serviços públicos de saúde no seu âmbito de 
atuação. 

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as  atribuições reservadas aos Estados e aos Municípios. 

CAPÍTULO V 

Do Subsistema de  Atenção  à Saúde  Indígena 
(Incluído pela Lei n° 9.836, de 1999)  

Art. 19-A. As  ações e serviços de saúde voltados para o atendimento das populações indígenas, em 
todo o território nacional, coletiva ou individualmente, obedecerão ao disposto nesta Lei. fIncluído pela Lei 
n° 9 836. de 1999) 

Art. 19-B. É instituído um Subsistema de Atenção à Saúde  Indígena, componente do Sistema Único 
de Saúde — SUS, criado e definido por esta Lei, e pela Lei n°  8.142. de 28 de dezembro de 1990,  com o 
qual funcionará em perfeita integração. (Incluido pela Lei n° 9.836, de 1999)  

Art. 19-C. Caberá à  União, com seus recursos próprios, financiar o Subsistema de Atenção à Saúde 
Indígena. (Incluido pela Lei n° 9.836, de 1999)  

Art. 19-D. 0 SUS promoverá a  articulação  do Subsistema instituído por esta Lei com os órgãos 
responsáveis pela  Política Indígena  do País. (Incluído  pela Lei n° 9.836, de 1999)  

Art. 19-E. Os Estados, Municípios,  outras  instituições governamentais e não-governamentais 
poderão atuar complementarmente no custeio e execução das ações.  (Incluído pela Lei n° 9.836, de 1999)  

Art. 19-F. Dever-se-á obrigatoriamente levar em consideração  a realidade local e as especificidades 
da cultura dos povos indígenas e o modelo a ser adotado para a atenção à saúde  indígena,  que se deve 
pautar por uma abordagem diferenciada e global, contemplando os aspectos de  assistência  à saúde, 
saneamento básico, nutrição, habitação, meio ambiente, demarcação  de terras,  educação sanitária e 
integração institucional. lIncluido pela Lei n° 9.836, de 1999)  

Art. 19-G. 0 Subsistema de Atenção à Saúde  Indígena deverá ser, como o SUS, descentralizado, 
hierarquizado e regionalizado.(Incluido pela Lei n° 9.836. de 1999)  

§ 1 2  0 Subsistema de que trata o caput deste artigo terá como base os Distritos Sanitários Especiais 
Indígenas.  (Incluido pela Lei n° 9.836, de 1999)  

§ 22  0 SUS servirá de retaguarda e referência ao Subsistema de  Atenção  à Saúde  Indígena, 
devendo, para isso, ocorrer adaptações  na estrutura e organização  do SUS nas regiões  onde residem as 
populações indigenas, para propiciar essa integração e o atendimento necessário em todos os  níveis, sem 
discriminações. (Incluído  pela Lei n° 9.836, de 1999)  

§ 32  As populações  indígenas devem ter acesso garantido ao SUS, em âmbito local, regional e de 
centros especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo a  atenção primária, 
secundária e terciària à saúde. (Incluído pela Lei n° 9.836, de 1999)  

Art. 19-H. As  populações indígenas terão direito a participar dos organismos colegiados de 
formulação, acompanhamento e avaliação das políticas de saúde, tais como o Conselho Nacional de 
Saúde e os Conselhos Estaduais e Municipais de Saúde, quando for o caso.  (Incluído  pela Lei n° 9.836,  
de 1999)  

CAPITULO VI 

DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNAÇÃO DOMICILIAR 
(Incluido pela Lei n° 10.424, de 2002) 

L8080 
	

Página  9 de 18 

https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L8080.htm 	 12/05/2015 M
at

ér
ia

 P
L 

14
3/

20
15

. O
 a

rq
ui

vo
 m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
 n

ão
 c

on
té

m
 a

ss
in

at
ur

as
.

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

 fls. 78



L8080 
	

Pagina 10 de 18 

Art. 19-1. São estabelecidos, no âmbito do Sistema Único de Saúde, o atendimento domiciliar e a 
internação domiciliar. (Incluido pela Lei n° 10.424, de 2002)  

§ 1 2  Na modalidade de assistência de atendimento e internação domiciliares incluem-se, 
principalmente, os procedimentos médicos, de enfermagem, fisioterapêuticos, psicológicos e de 
assistência social, entre outros necessários ao cuidado integral dos pacientes em seu domicilio. Incluido 
pela Lei n° 10.424, de 2002)  

§ 22  0 atendimento e a internação domiciliares serão realizados por equipes multidisciplinares que 
atuarão  nos  níveis  da medicina preventiva, terapêutica e reabilitadora. (Incluido pela Lei n° 10.424, de 
2002)  

§ 32  0 atendimento e a  internação domiciliares só poderão ser realizados por indicação médica, com 
expressa concordância do paciente e de sua  família.  (Incluido pela Lei n° 10.424, de 2002)  

CAPITULO VII 

DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DURANTE 0 TRABALHO DE PARTO, PARTO E 
P6S-PARTO IMEDIATO 
(Incluido pela Lei n°11.108. de 2005) 

Art. 19-J. Os serviços de saúde do Sistema Único de Saúde - SUS, da rede própria ou conveniada, 
ficam obrigados a permitir a presença, junto à parturiente, de 1 (um) acompanhante durante todo o período  
de trabalho de parto, parto e pós-parto imediato. (Incluido pela Lei n° 11.108, de 2005)  

§ 1 2  0 acompanhante de que trata o caput deste artigo será indicado pela parturiente. (Incluído pela 
Lei n°11.108, de 2005) 

§ 22 As ações destinadas a viabilizar o pleno exercício  dos direitos de que trata este artigo 
constarão  do regulamento da lei, a ser elaborado pelo Órgão competente do Poder Executivo. (Incluído 
pela Lei n° 11.108. de 2005)  

§ 32  Ficam os hospitais de todo o Pais obrigados a manter, em local  visível  de suas dependências, 
aviso informando sobre o direito estabelecido no caput deste artigo. (Incluído pela Lei n° 12.895, de 2013)  

Art. 19-L. (VETADO) (Incluído  pela Lei n°11.108. de 2005) 

CAPITULO VIII 

(Incluído  pela Lei n°12.401, de 2011)  

DA ASSISTÊNCIA TERAPÊUTICA E DA INCORPORAÇÃO DE 

TECNOLOGIA EM SAÚDE" 

Art. 19-M. A assistência terapêutica integral a que se refere a  alínea  d do inciso I do art. e consiste 
em: (Incluído pela Lei n° 12.401. de 2011)  

I - dispensaçâo de medicamentos e produtos de interesse para a saúde, cuja prescrição esteja em 
conformidade com as diretrizes terapêuticas definidas em protocolo clinico para a doença ou o agravo à 
saúde a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P; (Incluído  pela 
Lei n° 12.401. de 2011)  

II - oferta de procedimentos terapêuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes 
de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Único de Saúde - SUS, realizados no território 
nacional por serviço próprio, conveniado ou contratado. 

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, são adotadas as seguintes definições: 

I - produtos de interesse para a saúde: árteses, próteses, bolsas coletoras e equipamentos 
médicos; 

Il - protocolo clinico e diretriz terapêutica: documento que estabelece critérios para o diagnóstico da 
doença ou do agravo à saúde; o tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos 
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94. 
apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; ILI-1)3  15  

acompanhamento e a verificação dos resultados terapêuticos, a serem seguidos pelos gestores dobS'tell) 

(lncluido pela Lei n°12.401, de 2011)  

Art. 19-0. Os protocolos clínicos e as diretrizes terapêuticas deverão estabelecer os medicamentos 

ou produtos necessários nas diferentes fases evolutivas da doença ou do agravo à saúde de que tratam, 
bem como aqueles indicados em casos de perda de  eficácia e de surgimento de intolerância ou reação 
adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. (Incluido  

pela Lei n° 12.401, de 2011)  

Parágrafo  único. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o caput deste artigo 

serão aqueles avaliados quanto à sua  eficácia, segurança, efetividade e custo-efetividade para as 
diferentes fases evolutivas da doença ou do agravo à saúde de que trata o protocolo. (Incluido pela Lei n°  
12.401, de 2011)  

Art. 19-P. Na falta de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica, a dispensação  será  
realizada: (Incluído pela Lei n° 12.401, de 2011)  

I - com base nas relações  de medicamentos instituídas pelo gestor federal do SUS, observadas as 
competências estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento será pactuada na 
Comissão Intergestores Tripartite; (Incluido pela Lei n° 12.401, de 2011)  

Il - no âmbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base nas relações 
de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento 
será pactuada na Comissão Intergestores Bipartite .  (Incluído  pela Lei n°12.401. de 2011) 

III - no âmbito de cada Município,  de forma suplementar, com base nas relações de medicamentos 
instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento será pactuada no 
Conselho Municipal de Saúde.  (Incluído  pela Lei n°12.401, de 2011) 

Art. 19-Q. A incorporação, a exclusão ou a  alteração pelo SUS de novos medicamentos, produtos e 
procedimentos, bem como a constituição ou a  alteração  de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica, são  
atribuições do Ministério da Saúde, assessorado pela  Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias 
no SUS.  (Incluído  pela Lei n° 12.401, de 2011) 

§ 1 2  A Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS, cuja composição e regimento 
são definidos em regulamento, contará com a participação de 1 (um) representante indicado pelo 
Conselho Nacional de Saúde e de 1 (um) representante, especialista na área, indicado pelo Conselho 
Federal de Medicina. (Incluido pela Lei n° 12.401, de 2011)  

§ 22  0 relatório da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS levará em 
consideração, necessariamente: (Incluido pela Lei n°12.401, de 2011)  

I - as evidências científicas sobre a eficácia, a acuràcia, a efetividade e a segurança do 
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo órgão competente para o 
registro ou a  autorização  de uso; (Incluido pela Lei n° 12.401, de 2011)  

Il - a avaliação econômica comparativa dos  benefícios e dos custos em relação às tecnologias já 
incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando 
cabível. (Incluído pela Lei n°12.401. de 2011)  

Art. 19-R. A incorporação, a  exclusão e a alteração a que se refere o art. 19-Q serão efetuadas 
mediante a instauração de processo administrativo, a ser concluído em prazo não superior a 180 (cento e 
oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogação por 90 
(noventa) dias corridos, quando as circunstâncias exigirem. (Incluido pela Lei n° 12.401, de 2011)  

§ 12  0 processo de que trata o caput deste artigo observará, no que couber, o disposto na Lei n2  
9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinações especiais: (Incluído  pela Lei n° 12.401, de 
2011)  

I - apresentação pelo interessado dos documentos e, se cabível, das amostras de produtos, na 
forma do regulamento, com informações necessárias para o atendimento do disposto no § 22  do art. 19-Q; 
(Incluído pela Lei n°12.401, de 2011) 

Il - (VETADO);  (Incluido pela Lei n°12.401, de 2011) 
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III - realização de consulta pública que inclua a divulgação do parecer emitido pela Comissão 
Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS;  (Incluído  pela Lei n°12.401, de 2011)  

IV - realização de audiência pública, antes da tomada de  decisão,  se a relevância da matéria 
justificar o evento. (Incluído  pela Lei n° 12.401, de 2011)  

§ 22  (VETADO). (Incluido pela Lei n° 12.401, de 2011)  

Art. 19-S. (VETADO). (Incluído  pela Lei n°12.401. de 2011)  

Art. 19-T. São vedados, em todas as esferas de gestão do SUS: (Incluído pela Lei n° 12.401, de 
2011) 

I - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico 
ou cirúrgico experimental, ou de uso não autorizado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária - 
ANVISA; (Incluído pela Lei n°12.401, de 2011) 

Il - a dispensação, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, 
nacional ou importado, sem registro na Anvisa." 

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos, produtos de interesse 
para a saúde ou procedimentos de que trata este Capítulo será pactuada na Comissão lntergestores 
Tripartite. (lncluido pela Lei n°12.401. de 2011)  

TITULO III 

DOS SERVIÇOS PRIVADOS DE ASSISTÊNCIA À SAÚDE 

CAPITULO I 

Do Funcionamento 

Art. 20. Os serviços privados de assistência à saúde caracterizam-se pela atuação, por iniciativa 
própria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas jurídicas de direito privado na 
promoção, proteção e recuperação da saúde. 

Art. 21. A assistência à saúde é livre à iniciativa privada. 

Art. 22. Na prestação de serviços privados de assistência à saúde, serão observados os  princípios 
éticos e as normas expedidas pelo órgão de direção do Sistema l'hic° de Saúde (SUS) quanto às 
condições  para seu funcionamento. 

quo--for-ern-fir-macies 

seguridade  social. 

Art. 23. É permitida a participação direta ou indireta, inclusive controle, de empresas ou de capital 
estrangeiro na assistência à saúde nos seguintes casos: (Redação  dada pela Lei n° 13.097, de 2015)  

I - doações de organismos internacionais vinculados à Organização das Nações Unidas, de 
entidades de cooperação técnica e de financiamento e empréstimos; (Incluído pela Lei n° 13.097. de 20151 

II - pessoas jurídicas destinadas a instalar, operacionalizar ou explorar: (Incluido pela Lei n° 13.097,  
de 2015 

a) hospital geral, inclusive filantrópico, hospital especializado, policlínica, clinica geral e clínica 
especializada; e (Incluído  pela Lei n° 13.097, de 2015)  

b) ações e pesquisas de planejamento familiar;  (Incluído  pela Lei n° 13.097, de 2015) 
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III - serviços de saúde mantidos, sem finalidade lucrativa, por empresas, para  atendimento  de 

empregados e dependentes, sem qualquer ônus para a seguridade social; e (Incluído  pela - Lei n° 1 

de 2015)  

IV - demais casos previstos em legislação especifica. (Incluído  pela Lei n° 13.097, de 2015) 

CAPITULO Il 

Pagina 13 de 18 

35 

Da  Participação Complementar 

Art. 24. Quando as suas disponibilidades forem insuficientes para garantir a cobertura assistencial à 
população  de uma determinada área, o Sistema único de Saúde (SUS)  poderá recorrer aos serviços 
ofertados pela iniciativa privada. 

Parágrafo único. A  participação complementar dos serviços privados será formalizada mediante 
contrato ou convênio, observadas, a respeito, as normas de direito público. 

Art. 25. Na hipótese do artigo anterior, as entidades filantrópicas e as sem fins lucrativos terão  
preferência para participar do Sistema Único de Saúde (SUS). 

Art. 26. Os critérios e valores para a  remuneração  de serviços e os parâmetros de cobertura 
assistencial serão estabelecidos pela direção nacional do Sistema Único de Saúde (SUS), aprovados no 
Conselho Nacional de Saúde. 

§ 1° Na fixação dos critérios, valores, formas de reajuste e de pagamento da remuneração aludida 
neste artigo, a direção nacional do Sistema único de Saúde (SUS) deverá fundamentar seu ato em 
demonstrativo econômico-financeiro que garanta a efetiva qualidade de execução dos serviços 
contratados. 

§ 2° Os serviços contratados submeter-se-ão às normas técnicas e administrativas e aos princípios  
e diretrizes do Sistema Único de Saúde (SUS), mantido o equilíbrio econômico e financeiro do contrato. 

§ 3° (Vetado). 

§ 40  Aos proprietários, administradores e dirigentes de entidades ou serviços contratados é vedado 
exercer cargo de chefia ou  função  de confiança no Sistema Único de Saúde (SUS). 

TÍTULO  IV 

DOS RECURSOS HUMANOS 

Art. 27. A  política  de recursos humanos na  área  da saúde  será formalizada e executada, 
articuladamente, pelas diferentes esferas de governo, em cumprimento dos seguintes objetivos: 

I -  organização  de um sistema de formação de recursos humanos em todos os  níveis  de ensino, 
inclusive de pós-graduação, além da  elaboração  de programas de permanente aperfeiçoamento de 
pessoal; 

Il - (Vetado) 

III - (Vetado) 

IV -  valorização  da  dedicação exclusiva aos serviços do Sistema Único de Saúde (SUS). 

Parágrafo único. Os serviços públicos que integram o Sistema Único de Saúde (SUS) constituem 
campo de prática para ensino e pesquisa, mediante normas especificas, elaboradas conjuntamente com o 
sistema educacional. 

Art. 28. Os cargos e funções de chefia, direção e assessoramento, no âmbito do Sistema Único de 
Saúde (SUS), só poderão ser exercidas em regime de tempo integral. 

§ 1° Os servidores que legalmente acumulam dois cargos ou empregos poderão  exercer suas 
atividades em mais de um estabelecimento do Sistema Único de Saúde (SUS). 
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• § r 0 disposto no parágrafo anterior aplica-se também aos servidores em regime de tempo integral, 
com exceção.dos ocupantes de cargos ou  função  de chefia, direção ou assessoramento. 

Art. 29. (Vetado). 

Art. 30. As especializações na forma de treinamento em serviço sob supervisão serão 
regulamentadas por Comissão Nacional, instituída de acordo com o art. 12 desta Lei, garantida a 
participação das entidades profissionais correspondentes. 

TÍTULO V 

DO FINANCIAMENTO 

CAPITULO I 

Dos Recursos 

Art. 31. 0 orçamento da seguridade social destinará ao Sistema Único de Saúde (SUS) de acordo 
com a receita estimada, os recursos necessários à realização de suas finalidades, previstos em proposta 
elaborada pela sua direção nacional, com a participação dos órgãos da Previdência Social e da 
Assistência Social, tendo em vista as metas e prioridades estabelecidas na Lei de Diretrizes 
Orçamentárias. 

Art. 32.  São  considerados de outras fontes os recursos provenientes de: 

I - (Vetado) 

II - Serviços que possam ser prestados sem prejuízo da assistência à saúde; 

III - ajuda, contribuições, doações e donativos; 

IV - alienações patrimoniais e rendimentos de capital; 

V - taxas, multas, emolumentos e preços públicos arrecadados no âmbito do Sistema Único de 
Saúde (SUS); e 

VI - rendas eventuais, inclusive comerciais e industriais. 

§ 1 0  Ao Sistema Único de Saúde (SUS) caberá metade da receita de que trata o inciso I deste artigo, 
apurada mensalmente, a qual será destinada à recuperação de viciados. 

§ 2° As receitas geradas no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) serão creditadas diretamente 
em contas especiais, movimentadas pela sua direção, na esfera de poder onde forem arrecadadas. 

§ 3° As ações de saneamento que venham a ser executadas supletivamente pelo Sistema Único de 
Saúde (SUS), serão financiadas por recursos tarifários  específicos e outros da União, Estados, Distrito 
Federal, Municípios e, em particular, do Sistema Financeiro da Habitação (SFH). 

§ 40  (Vetado). 

§ 50  As atividades de pesquisa e desenvolvimento cientifico e tecnológico em saúde serão co-
financiadas pelo Sistema Único de Saúde (SUS), pelas universidades e pelo orçamento fiscal, além de 
recursos de instituições de fomento e financiamento ou de origem externa e receita própria das instituições 
executoras. 

§ 6° (Vetado). 

CAPITULO Il 

Da  Gestão Financeira 

Art. 33. Os recursos financeiros do Sistema Único de Saúde (SUS) serão depositados em conta 
especial, em cada esfera de sua atuação, e movimentados sob fiscalização dos respectivos Conselhos de 
Saúde. 
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§ 1° Na esfera federal, os recursos financeiros, originários  do Orçamento da Seguridade Soci 
outros Orçamentos da  União, além de outras fontes,  serão administrados pelo Ministério da S 

através do Fundo Nacional de Saúde. 

§ 2° (Vetado). 

§ 3° (Vetado). 

§ 4° 0 Ministério da Saúde  acompanhará, através de seu sistema de auditoria, a conformidade à 
programação aprovada da aplicação dos recursos repassados a Estados e Municípios. Constatada a 
malversação, desvio ou  não  aplicação dos recursos, caberá ao Ministério da Saúde aplicar as medidas 
previstas em lei. 

Art. 34. As autoridades responsáveis pela distribuição da receita efetivamente arrecadada 
transferirão automaticamente ao Fundo Nacional de Saúde (FNS), observado o critério do  parágrafo  único 
deste artigo, os recursos financeiros correspondentes às dotações consignadas no Orçamento da 
Seguridade Social, a projetos e atividades a serem executados no âmbito do Sistema Único de Saúde 
(SUS). 

Parágrafo  único. Na  distribuição  dos recursos financeiros da Seguridade Social será observada a 
mesma proporção  da despesa prevista de cada área, no Orçamento da Seguridade Social. 

Art. 35. Para o estabelecimento de valores a serem transferidos a Estados, Distrito Federal e 
Municípios, será utilizada a  combinação  dos seguintes critérios, segundo análise técnica de programas e 
projetos: 

I - perfi l  demográfico  da região; 

Il - perfil epidemiolágico da  população  a ser coberta; 

III -  características quantitativas e qualitativas da rede de saúde na  área;  

IV - desempenho técnico, econômico e financeiro no  período anterior; 

V -  níveis  de  participação  do setor saúde nos orçamentos estaduais e municipais; 

VI - previsão do plano qüinqüenal de investimentos da rede; 

VII - ressarcimento do atendimento a serviços prestados para outras esferas de governo. 

(Revogado pela Lei Complementar n° 141. de 2012) (Vide Lei n°8.142, de 1990)  

§ 2° Nos casos de Estados e Municípios sujeitos a notório processo de migração, os critérios 
demográficos mencionados nesta lei serão ponderados por outros indicadores de crescimento 
populacional, em especial o número de eleitores registrados. 

§ 3° (Vetado). 

§ 4° (Vetado). 

§ 5° (Vetado). 

§ 6° 0 disposto no parágrafo anterior não prejudica a  atuação  dos  Órgãos  de controle interno e 
externo e nem a aplicação de penalidades previstas em lei, em caso de irregularidades verificadas na 
gestão dos recursos transferidos. 

CAPITULO III 

Do Planejamento e do Orçamento 

Art. 36. 0 processo de planejamento e orçamento do Sistema Único de Saúde (SUS) será 
ascendente, do  nível  local até o federal, ouvidos seus órgãos deliberativos, compatibilizando-se as 
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necessidades da  política  de saúde com a disponibilidade de recursos em pianos de saúde dos  Municípios,  
dos Estados, do Distrito Federal e da União. 

§ 1 0 Os planos de saúde serão a base das atividades e programações de cada nível  de direção do 
Sistema Único de Saúde (SUS), e seu financiamento será previsto na respectiva proposta orçamentária.  

§ 2° É vedada a transferência de recursos para o financiamento de ações não previstas nos planos 
de saúde, exceto em situações emergenciais ou de calamidade pública, na  área  de saúde. 

Art. 37. 0 Conselho Nacional de Saúde  estabelecerá  as diretrizes a serem observadas na 
elaboração dos planos de saúde, em função das características  epidemiológicas e da organização dos 
serviços em cada jurisdição administrativa. 

Art. 38. Não será permitida a destinação de subvenções e auxílios  a instituições prestadoras de 
serviços de saúde com finalidade lucrativa. 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 

Art. 39. (Vetado). 

§ 1° (Vetado). 

§ 2° (Vetado). 

§ 3° (Vetado). 

§ 4° (Vetado). 

§ 5° A  cessão  de uso dos  imóveis  de propriedade do lnamps para órgãos integrantes do Sistema 
Único de Saúde (SUS)  será feita de modo a  preservá-los como patrimônio da Seguridade Social. 

§ 6° Os imóveis de que trata o parágrafo anterior serão inventariados com todos os seus acessórios, 
equipamentos e outros bens móveis e ficarão  disponíveis  para utilização pelo órgão de direção municipal 
do Sistema (hic° de Saúde - SUS ou, eventualmente, pelo estadual, em cuja circunscrição administrativa 
se encontrem, mediante simples termo de recebimento. 

§ 70  (Vetado). 

§ 8° 0 acesso aos serviços de informática e bases de dados, mantidos pelo Ministério da Saúde e 
pelo Ministério do Trabalho e da Previdência Social, será assegurado às Secretarias Estaduais e 
Municipais de Saúde ou órgãos congêneres, como suporte ao processo de gestão, de forma a permitir a 
gerencia informatizada das contas e a disseminação de  estatísticas sanitárias e epidemiológicas médico-
hospitalares. 

Art. 40. (Vetado) 

Art. 41. As ações desenvolvidas pela Fundação das Pioneiras Sociais e pelo Instituto Nacional do 
Câncer, supervisionadas pela direção nacional do Sistema Único de Saúde (SUS),  permanecerão como 

referencial de prestação de serviços, formação de recursos humanos e para transferência de tecnologia. 

Art. 42. (Vetado). 

Art. 43. A gratuidade das ações e serviços de saúde fica preservada nos serviços públicos 
contratados, ressalvando-se as cláusulas dos contratos ou convênios estabelecidos com as entidades 

privadas. 

Art. 44. (Vetado). 

Art. 45. Os serviços de saúde dos hospitais universitários e de ensino integram-se ao Sistema Único 

de Saúde (SUS), mediante convênio, preservada a sua autonomia administrativa, em relação ao 

patrimônio, aos recursos humanos e financeiros, ensino, pesquisa e extensão nos limites conferidos pelas 
instituições a que estejam vinculados. 
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§ 1° Os serviços de saúde de sistemas estaduais e municipais de previdência social dey 
integrar-se à  direção correspondente do Sistema único de Saúde (SUS), conforme seu âmbito de atu çà , 
bem como quaisquer outros órgãos e serviços de saúde. 

§ 2° Em tempo de paz e havendo interesse reciproco, os serviços de saúde das Forças Armadas 
poderão integrar-se ao Sistema Único de Saúde (SUS), conforme se dispuser em convênio que, para esse 
fim, for firmado. 

Art. 46. o Sistema Único de Saúde (SUS), estabelecerá mecanismos de incentivos à  participação  do 
setor privado no investimento em ciência e tecnologia e estimulará  a transferência de tecnologia das 
universidades e institutos de pesquisa aos serviços de saúde nos Estados, Distrito Federal e Municípios, e 
às empresas nacionais. 

Art. 47. 0 Ministério da Saúde, em articulação com os  níveis estaduais e municipais do Sistema 
Único de Saúde (SUS), organizará, no prazo de dois anos, um sistema nacional de informações em 
saúde, integrado em todo o território nacional, abrangendo questões epidemiológicas e de  prestação  de 
serviços. 

Art. 48. (Vetado). 

Art. 49. (Vetado). 

Art. 50. Os convênios entre a União, os Estados e os  Municípios, celebrados para  implantação  dos 
Sistemas Unificados e Descentralizados de Saúde,  ficarão rescindidos à  proporção  que seu objeto for 
sendo absorvido pelo Sistema Único de Saúde (SUS). 

Art. 51. (Vetado). 

Art. 52. Sem  prejuízo  de outras sanções cabíveis, constitui crime de emprego irregular de verbas ou 
rendas públicas (Código Penal, art. 315)  a  utilização  de recursos financeiros do Sistema Único de Saúde 
(SUS) em finalidades diversas das previstas nesta lei. 

Art. 53. (Vetado). 

Art. 53-A. Na qualidade de ações e serviços de saúde, as atividades de apoio à assistência à saúde 
são aquelas desenvolvidas pelos laboratórios de genética humana, produção e fornecimento de 
medicamentos e produtos para saúde, laboratórios de analises clinicas, anatomia patológica e de 
diagnóstico por imagem e são livres à  participação direta ou indireta de empresas ou de capitais 
estrangeiros. (lncluido pela Lei n° 13.097, de 2015)  

Art. 54. Esta lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Art. 55.  São  revogadas a Lei n°. 2.312, de 3 de setembro de 1954,  a Lei n°. 6.229, de 17 de julho de 
1975, e demais disposições em contrário. 

Brasilia, 19 de setembro de 1990; 169° da Independência e 102° da República. 

FERNANDO COLLOR 
Alceni Guerra 

Este texto não substitui o publicado no DOU de 20.9.1990 
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Presidência da República 
Casa Civil 

Subchefia para Assuntos Jurídicos  

LEI N°9.782. DE 260E JANEIRO DE 1999. 

Regulamento 
Conversão  da MPv n. 1 791 de 1998 
VJe Le, n° 11 972 de 2009  
Textc compllado  

Faço saber que o PRESIDENTE DA REPÚBLICA adotou a Medida Provisória n° 1.791, de 1998, que o Congresso Nacional aprovou, e eu, Antonio Carlos Magalhães. 

Presidente, para os efeitos do disposto no parágrafo único do art. 62 da Constituição Federal, promulgo a seguinte Lei: 

CAPITULO I 

DO SISTEMA NACIONAL DE  VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

Art. 1 2  0 Sistema Nacional de Vigilância Sanitária compreende o conjunto de ações definido pelo 6 1° do art 6°  e pelos arts 15 a 18 da Lei n°  6080, de 19 de seter,bro de 

L. executado por instituições da  Administração Pública direta e indireta da União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios, que exerçam atividades de  regulação. 

normalização, controle e fiscalização na  área  de vigilância sanitària. 

Ari. 22 Compete à  União  no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária: 

I - definir a  política nacional de vigilância sanitária; 

Il - definir o Sistema Nacional de  Vigilância Sanitária; 

III - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e serviços de interesse para a saúde; 

IV - exercer a vigilância sanitária de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa atribuição ser supletivamente exercida pelos Estados. pelo Distrito Federal e pelos 
Municipios, 

V - acompanhar e coordenar as ações estaduais, distrital e municipais de vigilância sanitaria; 

VI - prestar cooperação técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municípios; 

VII - atuar em circunstâncias especiais de risco à saúde; e 

VIII - manter sistema de informações em vigilância sanitária, em cooperação com os Estados, o Distrito Federal e os Municipios. 

§ 12 A competência da União será exercida: 

I - pelo Ministério da  Saúde,  no que se refere à formulação, ao acompanhamento e à avaliação da  política nacional de vigilância  sanitário e das diretrizes gerais do Sistema 
Nacional de Vigilância Sanitária, 

II - pela Agência Nacional de Vigilância  Sanitário - ANVS, em conformidade com as atribuições que lhe  são conferidas por esta Lei' e 

III - pelos demais órgãos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas áreas de atuação se relacionem com o sistema. 

§ 22 0 Poder Executivo Federal definirá a alocação, entre os seus drgàos e entidades, das demais atribuições e atividades executadas pelo Sistema Nacional de Vigiláncia 
Sanitária. não abrangidas por esta Lei. 

§ 32 Os Estados, o Distrito Federal e os  Municípios fornecerão, mediante convénio, as informações solicitadas pela coordenação do Sistema Nacional de Vigilância  Sanitário 

CAPÍTULO  Il 

DA CRIAÇÃO E DA COMPETÊNCIA DA  AGÊNCIA NACIONAL 

DE VIGILÀNCIA SANITÁRIA 

Art 32  Fica criada  a  Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA, autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da  Saúde, com sede e foro no Distrito Federal. 
prazo de  duração indeterminado e atuação em todo território nacional. 	(Redaçào dada pela Medida  Provisória  n°  2 190-34 de 20011 

Parágrafo único. A natureza de autarquia especial conferida à Agência é caracterizada pela independência administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia 
financeira 

Art 42 A  Agência atuará como entidade administrativa independente, sendo-lhe assegurada, nos termos desta Lei, as prerrogativas necessárias ao exercicio adequado de 
suas atribuições 

An 52 Cabora ao Poder Executivo instalar a Agência, devendo o seu regulamento, aprovado por decreto do Presidente da República, fixar-lhe a estrutura organizacional 

Revogado pela Mediga 
P , c,sona n 2 190 de 20011  

Art. 60  A  Agência terá por finalidade institucional promover a proteção da saúde da população, por intermédio do controle sanitário da produção e da  comercialização  de 
produtos e serviços submetidos à vigilância sanitária, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, 
aeroportos e de fronteiras 

Ad 72 Compete à Agência proceder à implementação e à execução do disposto nos incisos Il a VII do art. 20  desta Lei, devendo: 

I - coordenar o Sistema Nacional de Vigilância  Sanitário; 

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no âmbito de suas atribuições; 

III - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as  políticas,  as diretrizes e as ações de vigilância sanitária; 

IV - estabelecer normas e padrões  sobre limites de contaminantes,  resíduos tóxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco à saúde; 

V - intervir, temporariamente, na  administração  de entidades produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos públicos, assim como nos prestadores 
de serviços e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto no art 50  da Lei ne 6 437. de 20 de  acosto  de 1977,  com a 
redação  que hl* foi dada pelo art. 22 da Lei il  9 695 de 20 de agosto dei998  

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalização de vigilância sanitária, instituida pelo art. 23 desta Lei; 

Define o Sistema Nacional de Vigilância  Sanitário. coa  a Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária, e dá  outras providâncias 
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VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricação, distribuição e importação  dos produtos mencionados no art. e desta Lei e de comercialização de 
medicamentos; 	(Redação  dada pela Medida Provisóna n° 2.190-34 de 2001) 

VIII - anuir com a  importação e exportação dos produtos mencionados no art. te desta Lei; 

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua  área  de atuação; 

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas práticas de fabricação; 

vigiláricia-sanità4a-segunde-sua-slasse-de-FieGe 	¡Revonado pela Medida Provisória n° 2 190 de 2001) 

¡Revoqado pela Medida Provisória re 2 190 de 261:Ul 

¡Revogado pela Medida  Provisória  ri" 2 190 de 2001 1  

XIV - interditar, como medida de vigilància  sanitária,  os locais de  fabricação, controle, importação, armazenamento, distribuição e venda de produtos e de prestação de 
serviços relativos à  saúde, em caso de  violação  da legislação pertinente ou de risco iminente à  saúde;  

XV - proibir a  fabricação,  a  importação, o armazenamento, a distribuição e a comercialização de produtos e insumos, em caso de  violação  da legislação pertinente ou de risco 
iminente à  saúde;  

XVI - cancelar a autorização de funcionamento e a autorização especial de funcionamento de empresas, em caso de  violação  da legislação pertinente ou de risco iminente à 
saúde;  

XVII - coordenar as ações de vigilância sanitària realizadas por todos os laboratórios que compõem a rede oficial de laboratórios de controle de qualidade em saúde,  

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilância toxicológica e farmacológica; 

XIX - promover a revisão e atualização  periódica  da farmacopéia; 

XX - manter sistema de  informação  continuo e permanente para integrar suas atividades com as demais ações de saúde, com prioridade às acides de vigilância 
epidemiológica e assistência  ambulatorial e hospitalar, 

XXI - monitorar e audit& os órgãos e entidades estaduais, distrital e municipais que integram o Sistema Nacional de  Vigilância Sanitária, incluindo-se os laboratórios oficiais 

de controle de qualidade em saúde;  

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. e desta Lei, por meio de  análises previstas na legislação sanitària, ou de 

programas especiais de monitoramento da qualidade em saúde; 

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a  cooperação técnico-cientifica nacional e internacional; 

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei. 

XXV - monitorar a evolução dos preços de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e serviços de saúde, podendo para tanto: 	¡Incluido pela Medida 

Provisória  n°2  190-34. de 2001 (  

a) requisitar, quando julgar necessário, informações sobre produção, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou 

privado que se dediquem às atividades de  produção,  distribuição e comercialização dos bens e serviços previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; 

Incluido pela Medida  Provisória  re 2 190-34 de 2001) 

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de direito público ou privado que se dediquem às atividades de produção, 

distribuição e comercialização  dos bens e serviços previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; 	(Incluido pela Medida Provisona n° 2.190-34. de 2001) 

c) quando for verificada a existência de indicios da ocorrência de infrações previstas nos incisos III ou IV do art 20 da Lei n* 8 884. de 11 de iunho de 1994  mediante 

aumento injustificado de preços ou imposição de preços excessivos, dos bens e serviços referidos nesses incisos, convocar os responsáveis para, no prazo máximo de dez dias 

úteis, justificar a respectiva conduta; 	Incluido pela Medida Promena n°2  190-34. de 20011  

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei re 8.884. de 1994; 	¡Incluído pela Medida Provisona n° 2.190-34, de 2001) 

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da  legislação  sanitària, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilância sanitária .  

Incluido pela Medida  Provisória  n° 2 190-34. de 2001 1  

XXVII - definir, em ato próprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes, psicotrópicos e precursores no Pais, ouvido o Departamento de Policia Federal e a Secretaria 

da Receita Federal. (Incluido pela Medida Provisória  n°2.190-34. de 2001) 

§ 15 A Agência poderá delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a execução de atribuições que lhe são próprias, excetuadas as previstas nos incisos I, V, 

VIII, IX, XV, XVI, XVII, XVIII e XIX deste artigo. 

§ 22 A Agência poderá assessorar, complementar ou suplementar as ações estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercício do controle sanitário. 

§ 32 As atividades de vigilância epidemiológica e de controle de vetores relativas a portos, aeroportos e fronteiras, serão executadas pela Agência, sob orientação técnica e 

normativa do Ministério da  Saúde.  

§ 42  A Agência poderá delegar a  órgão  do Ministério da Saúde a execução de atribuições previstas neste artigo relacionadas a serviços médico-ambulatorial-hospitalares, 

previstos nos §§ e e 32  do art. e, observadas as vedações definidas no § 1 2  deste artigo. 	Incluido pela Medida Provisória n° 2 190-34 de 2001 1  

§ 52  A Agência deverá pautar sua  atuação sempre em observância das diretrizes estabelecidas pela Lei n°  8 080 de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao 

processo de  descentralização  da  execução  de atividades para Estados, Distrito Federal e Municípios, observadas as vedações relacionadas no § 12  deste artigo. ilncluidp pela 

Medida Provisória  n°2  190-34 de 2001) 

g e A descentralização de que trata o § 52  será efetivada somente após manifestação favorável dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saúde. 

¡Mcluido pela Medida Provisona n° 2.190-34. de 2001) 

§ 72  Para o cumprimento do disposto no inciso X deste artigo, a Agência poderá se utilizar de informações confidenciais sobre inspeções recebidas no âmbito de acordos ou 

convénios com autoridade sanitária de outros paises, bem como autorizar a realização de vistorias e inspeções em plantas fabris por instituições nacionais ou internacionais 

credenciadas pela  Agência  para tais atividades. Incluido pela Lei n° 13 097, de 20151 

Art e Incumbe à Agência, respeitada a  legislação em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e serviços que envolvam risco à saúde pública. 

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalização  sanitária  pela Agência: 

I - medicamentos de uso humano, suas substâncias ativas e demais insumos, processos e tecnologias; 

II - alimentos, inclusive bebidas, águas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes orgânicos, residuos de agrotáxicos e de 

medicamentos veterinários; 

III - cosméticos, produtos de higiene pessoal e parfumes; 
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443 	45 
IV - saneantes destinados à higienização, desinfecção ou desinfestação em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos; 	

elek) 
V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnóstico; 

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontorogicos e hemoterápicos e de diagnóstico laboratorial e por imagem; 

VII - imunobrológicos e suas substâncias ativas, sangue e hemoderivados; 

VIII - órgãos. tecidos humanos e veterinários para uso em transplantes ou reconstituições; 

IX - radiois6topos para uso diagnóstico in vivo e radiofármacos e produtos radioativos utilizados em diagnóstico e terapia; 

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou não do tabaco: 

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco à saúde, obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de  radiação 

g e Consideram-se serviços submetidos ao controle e fiscalização sanitària pela Agência, aqueles voltados para a atenção ambulatorial, seja de rotina ou de  emergência,  os 

realizados em regime de internação, os serviços de apoio diagnóstico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a incorporação de novas tecnologias. 

§ 32 Sem prejuízo do disposto nos §§ 12 e 22  deste artigo, submetem-se ao regime de  vigilância sanitaria as instalações físicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e 

procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de produção dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalização sanitária, incluindo a destinação dos 
respectivos residuos. 

§ 42 A  Agência poderá regulamentar outros produtos e serviços de interesse para o controle de riscos à  saúde  da população, alcançados pelo Sistema Nacional de Vigilánce 
Santana 

§ 52  A  Agência poderá dispensar de registro os imunobiológicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos 
multilaterais internacionais, para uso em programas de  saúde pública pelo Ministério da  Saúde e suas entidades vinculadas. t Incluido pela Medida Provisona n" 2 190-34 le 
2021,  

g e 0 Ministro de Estado da Saúde poderá determinar a realização de ações previstas nas competências da  Agência Nacional de Vigilância Sanitária, em casos especificos 
e que impliquem risco à saúde da população. (Incluido pela Medida  Provisória  n" 2 190-34, de 2001 1  

§ 72  0 ato de que trata o §e deverá ser publicado no Diário Oficial da União. 	Ilncluido pela Medida Provisoria n‘' 2 190-34  de 2001 

§ e Consideram-se serviços e instalações submetidos ao controle e fiscalização sanitária aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas 
estações aduaneiras e terminais alfandegados, serviços de transportes aquáticos, terrestres e aéreos. 	lIncILdo pela Medida  Provisória  n" 2 190-34 de 20011 

CAPÍTULO  lit 

DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA 

Seção I 

Da Estrutura Básica 

An e A Agência será dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar, também, com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades especializadas 
incumbidas de diferentes funções. 

Parágrafo  único,  A Agência contará, ainda, com um Conselho Consultivo, que deverá ter, no minimo, representantes da União, dos Estados, do  Distrito Federal. dos 
Municipios, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuários, na forma do regulamento. (Redaçáo dada pela MedMa Proviscina n" 2 190-34 Jo 
2Q0 1  

Seção Il 

Da Diretoria Colegiada 

M. 10. A  gerência e a administração da Agência serão exercidas por uma Diretoria Colegiada, composta por até cinco membros, sendo um deles o seu Diretor-Presidente 

Parágrafo unico. Os Diretores serão brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da República após aprovação prévia do Senado Federal nos termos do art 52 III  
ria  Constdulçk) F edeia I, para cumprimento de mandato de très anos, admitida uma única recondução. 

M. 11. 0 Diretor-Presidente da  Agência  sera nomeado pelo Presidente da República, dentre os membros da Diretoria Colegiada, e investido na função por  très anos, ou pelo 
prazo restante de seu mandato, admitida uma única recondução por  très anos. 

M. 12 A exoneração imotivada  de Diretor da  Agência somente poderá ser promovida nos quatro meses iniciais do mandato, findos os quais será assegurado seu pleno e 
integral exercice , salvo nos casos de prática de ato de improbidade administrativa, de condenação penal transitada em julgado e de descumprimento injustificado do contrato de 
gestão da autarquia 

M 13 Aos dirigentes da  Agência é vedado o exercício  de qualquer outra atividade profissional, empresarial, sindical ou de direção  político-partidária 

§ 12 É vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse direto ou indireto, em empresa relacionada corn a  árcade atuação da Vigilância Sanitária, prevista nesta Lei, conforme 
dispuser o regulamento. 

§ 22 A vedação de que trata o caput deste artigo não se aplica aos casos em que a atividade profissional decorra de vinculo contratual mantido com entidades públicas 
destinadas ao ensino e à pesquisa, inclusive com as de direito privado a elas vinculadas. 

§ 32 No caso de descumprimento da obrigação prevista no caput e no § 1 2  deste artigo, o infrator perderá o cargo, sem prejuízo  de responder as ações civeis e  panais 
cabíveis 

M. 14 Até um ano após deixar o cargo, é vedado ao ex-dirigente representar qualquer pessoa ou interesse perante a Agência. 

Parágrafo único. Durante o prazo estabelecido no caput é vedado, ainda, ao ex-dirigente, utilizar em beneficio próprio informações privilegiadas obtidas em decorrência do 
cargo exercido, sob pena de incorrer em ato de improbidade administrative. 

Ar4-44—Gempete-à-DiceParia-661egiada+ 
1--exerear-a-adeninistração-da-Agénéia+ 

M. 15. Compete à Diretoria Colegiada: 	Medaçâo dada pela Medida  Provisória  n" 2 190-34, de 2001) 

I - definir as diretrizes estratégicas da Agência; 	tRedacão dada pela Medida Provisôna re 2.190-34 de 20011 
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Il - propor ao Ministro de Estado da Saúde as  políticas e diretrizes governamentais destinadas a permitir à  Agência o cumprimento de seus objetivos; 	f  Redação dada pela 
Medida  Provisória  n° 2.190-34. de 20011 

III - editar normas sobre matérias de competência da Agência; 	jRedação dada pela Medida Provisória n° 2.190-34. de 2001) 

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativas à vigilância sanitária; 	iRedação dada cela Medida Provisória  n°2.190-34. de 20011 

V - elaborar e divulgar relatórios periódicos sobre suas atividades; 	(Redação  dada pela Medida Provisória  re 2.190-34 de 20011 

VI - julgar, em grau de recurso, as decisões da Agéncia, mediante provocação dos interessados; 	¡Redação dada pela Medida Provisória n° 2.190-34. de 20011 

VII - encaminhar os demonstrativos contábeis  da Agência aos órgãos competentes. 	¡Redação dada pela Medida Provisona n° 2.190-34, de 20011 

VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a área de atuação das unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agència. 	(Incluido pela Lei n° 
13097. de 20151 

§ 1 2  A Diretoria reunir-se-á com a presença de, pelo menos, três Diretores, dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberará por maioria simples. 
f  Redação dada pela Medida Provisória  n°2 190-34 de 20011 

§e Dos atos praticados pela Agência caberá recurso à Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como última instância administrativa. 	( Redação dada pela  Medida 
Provisória  n°2 190-34, de 20011 

A44,46,-Competeeo-Crireter-Rresidente 
1--reeresentar-e.Agéfisieem-juize-em-fera-dele; 
11—presidir:-as.reueiõesea.Bireterie-6elegiadai 

Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente: 	¡Redação dada pela Medida Provisória  n°2 190-34, de 2001) 

I - representar a Agência em juizo ou fora dele; 	(Redação  dada pela Medida  Provisória  n°2.190-34. de 20011 

Il - presidir as reuniões da Diretoria Colegiada; 	1Redação dada pela Medida Provisória  n° 2.190-34, de 20011 

III - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questões de urgência; 	¡Redacão dada pela Medida Provisória n° 2.190-34, de 2001) 

IV - decidir em caso de empate nas deliberações da Diretoria Colegiada; 	¡Redação dada pela Medida Provisória n°  2.190-34. de 20011 

V - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissão e funções de confiança, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislação em vigor; 

Redação  dada pela Medida Provisória  n° 2  190-34. de 2001) 

VI - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatórios periódicos elaborados pela Diretoria Colegiada; ¡Redação dada pela Medida Provisória  n°2  190 -34 de 20011 

VII - assinar contratos, convenios e ordenar despesas; 	(Redação  dada pela Medida Provisória  n°2 190-34, de 20011 

VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a  área  de atuação das unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agência; 	(Redação  dada pela 
Medida Provisória  n°2 190-34. de 20011 

IX - exercer a gestão operacional da Agencia. 	f  Incluido pela  Medida Provisória n° 2 190-34. de 20011 

Seção III 

Dos Cargos em Comissão e das Funções Comissionadas 

Art. 17. Ficam criados os Cargos em Comissão de Natureza Especial e do Grupo de Direção e Assessoramento Superiores - DAS, com a finalidade de integrar a estrutura da 

Agência, relacionados no Anexo I desta Lei. 

Parágrafo único. Os cargos em Comissão do Grupo de Direção e Assessoramento Superior serão exercidos, preferencialmente, por integrantes do quadro de pessoal da 

autarquia. 

CAPITULO IV 

Do Contrato de Gestão 

Art. 19. A Administração da Agência será regida por um contrato de gestão, negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da  Saúde, ouvidos previamente 

os Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamento, Orçamento e Gestão, no prazo máximo de cento e vinte dias seguintes à nomeação do Diretor-Presidente da 

autarquia. ¡Redação dada pela Medida Provisória  n°2 190-34 de 20011 

Parágrafo único. 0 contrato de gestão é o instrumento de avaliação da atuação administrativa da autarquia e de seu desempenho, estabelecendo os  parâmetros  para a 

administração interna da autarquia bem como os indicadores que permitam quantificar, objetivamente, a sua avaliação periódica. 

Art. 20. 0 descumprimento injustificado do contrato de gestão implicará a exoneração do Diretor-Presidente, pelo Presidente da República, mediante solicitação do Ministro 

de Estado da Saúde. 

CAP ÍTULO V 

Do Patrimônio e Receitas 

Seção I 

Das Receitas da Autarquia 

Art 21. Constituem patrimônio da Agência os bens e direitos de sua propriedade, os que the forem conferidos ou que venha adquirir ou incorporar. 

Art. 22. Constituem receita da  Agência: 
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- o produto resultante da  arrecadação  da taxa de fiscalização de vigilância sanitária, na forma desta Lei; 

II - a  retribuição por serviços de quaisquer natureza prestados a terceiros; 

III - o produto da arrecadação das receitas das multas resultantes das ações fiscafizadoras; 

IV - o produto da  execução  de sua divida ativa; 

V - as dotações consignadas no Orçamento Geral da Uniào, créditos especiais, créditos adicionais e transferências e repasses que lhe forem conferidos; 

VI - os recursos provenientes de convênios, acordos ou contratos celebrados com entidades e organismos nacionais e internacionais; 

VII - as doações, legados, subvenções e miros recursos que lhe forem destinados; 

VIII - os valores apurados na venda ou aluguel de bens móveis e imóveis  de sua propriedade; e, 

IX - o produto da alienação de bens, objetos e instrumentos utilizados para a prática de infração, assim como do património dos infratores, apreendidos em decorrência do 

exercício do poder de policia e incorporados ao patrimônio da Agência nos termos de  decisão judicial. 

X - os valores apurados em aplicações no mercado financeiro das receitas previstas nos incisos I a IV e VI a IX deste artigo. 	ilncluido pela Medida Provisona ri° 2 150-34 

de 2001 

Parágrafo  t'inca Os recursos previstos nos incisos I. II e VII deste artigo, serão recolhidos diretamente à Agência, na forma definida pelo Poder Executivo. 

Art , 23 Fica instituida a Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária. 

§ 12 Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária a prática dos atos de competência da Agência Nacional de Vigilância  Sanitária  constantes do 

Anexo Il. 

§ 22 São sujeitos passivos da taxa a que se refere o  capot  deste artigo as pessoas físicas e juridicas que exercem atividades de fabricação,  distribuição e venda de produtos 

e a prestação de serviços mencionados no art. e desta Lei. 

§ 32 A taxa  será devida em conformidade com o respectivo fato gerador, valor e prazo a que refera a tabela que constitui o Anexo Il desta Lei. 

§ 42  A taxa deverá ser recolhida nos termos dispostos em ato próprio da ANVISA. 	fRedaçâo dada pela Medida  Provisória  n" 2 190-34 de 20011 

§ 52 A  arrecadação e a cobrança da taxa a que se refere este artigo poderá ser delegada aos Estados, ao Distrito Federal e aos  Municípios,  a critério da Agència. nos casos 
em que por ales estejam sendo realizadas ações de vigilância, respeitado o disposto no § 1 2  do art. 72 desta Lei. 

§ 62  Os  laboratórios instituidos ou controlados pelo Poder Público, produtores de medicamentos e insumos sujeitos à Lei n 6 360 de 23 de setembio  de 1976 à vista do 
interesse da  saúde publica, estão isentos do pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária. 	!Incluido pela Medida Provisona n°2 190-34, de 20011 

§ 72  Às renovações de registros, autorizações e certificados aplicam-se as periodicidades e os valores estipulados para os atos iniciais na forma prevista no Mexo. Incl,,qc 
i  Medida Prowsoria n` 2 190 - 34 de 20011 

ge 0 disposto no § 72  aplica-se ao contido nos 66 1' a 8' do art 12  e paràqrafo único do art 50 da Lei re 6 360, de 1976, no 6 2' do art 3' do Decreto-Le, n 986  
ae 1969,  e § 32  do art. 41 desta Lei. (Incluido_pela Medida Provisória n" 2 190-34 de 2001  

§ 92  0 agricultor familiar, definido conforme a Lei ri>  11,326 de 24 de luth° de 2006  e identificado pela Declaração de  Aptidão ao PRONAF - DAP, Física  ou Jurídica, bem 
como o Micxoempreendedor Individual, previsto no art 18-A da Lei Complementar ri' 123. de 14 de dezembro de 2006 e o empreendedor da economia solidária estão isentos do 
pagamento de Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária. Ilnçluido pela Lei n° 13001. de 20141 

§ 10 As autorizações de funcionamento de empresas previstas nos subitens dos itens 3.1, 3.2, 5.1 e 7.1 do Mexo  Il,  ficam isentas de renovação. 	¡Incluldo pela Le,  
0:,7 dv 2015J 

Art. 24 A Taxa não recolhida nos prazos fixados em regulamento, na forma do artigo anterior, será cobrada com os seguintes acréscimos: 

1 -juros  de mora ,  na via administrativa ou judicial, contados do més seguinte ao do vencimento, à razão de 1% ao mês, calculados na forma da legislação aplicável aos 
tributos federais, 

II-  multa de mora de 20%, reduzida a 10% se o pagamento for efetuado até o ultimo dia  útil  do mês subsequente ao do seu vencimento; 

III - encargos de 20%, substitutivo da condenação do devedor em honorários  de advogado, calculado sobre o total do débita inscrito como Divida Ativa, que sera reduzido 
para 10%, se o pagamento for efetuado antes do ajuizamento da execução. 

§ 12 Os juros de mora não incidem sobre o valor da multa de mora. 

§  22 Os débitos relativos à Taxa poderão ser parcelados, a juizo da Agência Nacional de Vigilância  Sanitária,  de acordo com os critérios fixados na legislação tributária 

M. 25 A Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária será devida a partir de 12 de janeiro de 1999. 

Art 26. A Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária será recolhida em conta  bancária vinculada à Agência. 

Seção Il 

Da Divida Ativa 

Art 27. Os valores cuja cobrança seja atribuida por lei à Agência e apurados administrativamente, não recolhidos no prazo estipulado, serão inscritos em divida ativa própria 
da Agência e servirão de titulo executivo para cobrança judicial, na forma da Lei. 

M. 28. A execução fiscal da divida ativa será promovida pela Procuradoria da Agência. 

CAPÍTULO VI 

Das Disposições Finais e Transitórias 

Art. 29 Na primeira  gestão  da Autarquia, visando implementar a transição para o sistema de mandatos não coincidentes: 

I -  três diretores da Agência serão nomeados pelo Presidente da República, por indicação  do Ministro de Estado da  Saúde; 

II - dois diretores serão nomeados na forma do parágrafo único, do art. 10, desta Lei. 

Parágrafo único  Dos très diretores referidos no inciso I deste artigo, dois  serão nomeados para mandato de quatro anos e um para dois anos. 

1.4943Asia-Saunir-e- 

Art. 30. Constituída a  Agência Nacional de Vigilância Sanitária, com a publicação de seu regimento interno pela Diretoria Colegiada, ficará a Autarquia. automaticamente , 
investida no exercicio de suas atribuições, e extinta a Secretaria de Vigilância Sanitária. 	¡Redacão dada pela Medida Provisória  n' 2 190-34 de 20011 

Art 31 Fica o Poder Executivo autorizados  
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fRevogado oela Lei n° 9 986 de 

Medida Provisóna n°2.190, de 20011 

Revo do a Medida Provisória  n° 2 190, de 20011 

¡Revogado pela Medida Provisória  n°2 190 de 
20011  

deatividages-inerente6444aas-atitibuiçôss-ga-Aegaia, ¡Revogado pela Medida Provisória  n° 2.190. de 20011 

air-ibwie6ee-doc-reepeafiires-earges-ga-Agência, ¡Revogado pela Medida Provisóna n°2 190 de 20011 
¡Revogado pela 
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I - transferir para a Agência o acervo técnico e patrimonial, obrigações, direitos e receitas do Ministério da  Saúde e de seus órgãos, necessários ao desempenho de suas 
funções; 

II - remanejar, transferir ou utilizar os saldos orçamentários do Ministério da Saúde para atender as despesas de estruturação e manutenção da Agéncia, utilizando como 
recursos as dotações orçamentárias destinadas às atividades finalisticas e administrativas, observados os mesmos subprojetos, subatividades e grupos de despesas previstos na 
Lei Orçamentária em vigor. 

Revogado pela Medida Provisória n* 2 190. de 20011 

efgawizaçãe-da-Ageigia 	¡Revogado vela Medida Provisória n° Z190, de 20011 

Art. 32-A. A Agência Nacional de Vigilância  Sanitária poderá, mediante celebração de convènios de cooperação técnica e cientifica, solicitar a execução de trabalhos 
técnicos e cientificos, inclusive os de cunho econômico e juridico, dando preferência às instituições de ensino superior e de pesquisa mantidas pelo poder publico e organismos 
internacionais com os quais o Brasil tenha acordos de cooperação técnica. ¡Incluido pela Lei n° 12 090 de 20091  

Art. 33. A  Agência poderá contratar especialistas para a execução de trabalhos nas áreas técnica, cientifica, econômica e jurídica, por projetos ou prazos limitados, 
observada a legislação em vigor. 

parriebida-Ae-graãe-de-eFigem, 	¡Revogado pela Lei n°9 986. de 18.7.20001 

M. 35. É vedado à ANVS contratar pessoal com vinculo empregaticio ou contratual junto a entidades sujeitas à ação da Vigilância Sanitária, bem como os respectivos 
proprietários  ou responsáveis, ressalvada a participação em comissões de trabalho criadas com fim especifico, duração determinada e não integrantes da sua estrutura 
organizacional. 

¡Revogado pela Lei 10871 de 
2004/  

meeeea-coetar-de-eua-iestalsee,- 	¡Revogado pela Let 10.871, de 20041 

¡Revoaado pela Lei 10 871 de 20041 

¡Revogado pela Lei 10.871. de 20041 

da-Admigistração-Ferilera4SIRE-Q)-- 
	¡Revogado pela Lei 10 871 de 20041 

4.4.-de•ebeeeelb4e4e-1-98.3, 
	¡Revogado pela Lei 10871, de 20041 

fRevogado  pela Lei n° 9 986 de 
18 7 20001 

Art. 38. Em prazo não superior a cinco anos, o exercício  da  fiscalização  de produtos, serviços, produtores, distribuidores e comerciantes, inseridos no Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária. poderá ser realizado por servidor requisitado ou pertencente ao quadro da ANVS, mediante designação  da Diretoria, conforme regulamento. 

Art. 40. A Advocacia Geral da  União e o Ministério da Saúde, por intermédio de sua Consultoria Jurídica, mediante comissão conjunta, promoverão,  no prazo de cento e 

oitenta dias, levantamento das ações judiciais em curso, envolvendo matéria cuja competência tenha sido transferida à Agência, a qual substituirá a  União  nos respectivos 

processos. 

§ 12 A substituição a que se refere o  capte,  naqueles processos judiciais, será requerida mediante petição subscrita pela Advocacia-Geral da  União, dirigida ao Juizo ou 

Tribunal competente, requerendo a intimação da Procuradoria da Agência para assumir o feito. 

§ 72 Enquanto não operada a substituição na forma do parágrafo anterior, a Advocacia-Geral da  União permanecerá no feito, praticando todos os atos processuais 

necessários. 

M. 41. 0 registro dos produtos de que trata a Lei C 6 360 de 1976,  e o Decreto-Lei  n° 986, de 21 de outubro de 1969,  poderá ser objeto de regulamentação pelo Ministério 

da  Saúde e pela  Agência visando a desburocratizaçáo e a agilidade nos procedimentos, desde que isto não  implique riscos à saúde da população ou à  condição  de fiscalização das 

atividades de produção e circulação. 

§ 1 2  A Agência poderá conceder  autorização  de funcionamento a empresas e registro a produtos que sejam aplicáveis apenas a plantas produtivas e a mercadorias 

destinadas a mercados externos, desde que  não acarretem riscos à saúde pública. ¡Renumerado do parágrafo único pela Medida Provisoria n° 2 190-34, de 20011 

g e A regulamentação a que se refera o caput deste artigo atinge  inclusives isenção de registro. I  lncluido pela Medida Proviseina n° 2.190-34. de 20011 

§ 32  As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n° 986. de 1969,  ficam, também, obrigadas a cumprir o art. 2°  da Lei n* 6360, de 1976  no que se refera à autorização de 

funcionamento pelo Ministério da  Saúde e ao licenciamento pelos órgãos sanitários das Unidades Federativas em que se localizem. ¡Incluido vela Medida Provisona n°2  190-34, de 

20011 

Art. 41-A. 0 registro de medicamentos com denominação exclusivamente genérica terá prioridade sobre o dos damais, conforme disposto em ato da Diretoria Colegiada da 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária. ¡Incluido pela Medida Provisória  n°2.190-34 de 20011 

Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercialização de produtos sujeitos à vigiláncia sanitária,  impróprios  para o consumo, ficará a empresa responsável obrigada a 

veicular publicidade contendo alerta à  população,  no prazo e nas condições indicados pela autoridade sanitária, sujeitando-se ao pagamento de taxa correspondente ao exame e à 

anuência prévia do conteúdo informativo pela  Agência Nacional de Vigilância Sanitària.,(Incluido pela Medida Provisória  n°2 190-34 de 20011 

Art 42. 0 art 57 do Decreto-Lei n5 986, de 21 de Outubro de 1969,  passa a vigorar com a seguinte redação: 

"Art. 57. A  importação  de alimentos, de aditivos para alimentos e de substâncias destinadas a serem empregadas no fabrico de artigos, utensilios e 

equipamentos destinados a entrar em contato com alimentos, fica sujeita ao disposto neste Decreto-lei e em seus Regulamentos sendo a  análise  de 

controle efetuada por amostragem, a critério da autoridade sanitária, no momento de seu desembarque no pais." (NR) 
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53 
(Li3 45 

Art 43. A Agência  poderá apreender bens, equipamentos, produtos e utensílios utilizados para a prática de crime contra a  saúde pública, e a promover a respectiva alie 

judicsal, observado, no que couber, o disposto no art. 34 da Lei n" 6 368 de 21 de outubro de 1976  bem como requerer, em juizo, o bloqueio de contas bancárias de titular• 

empresa e de seus proprietários e dirigentes, responsáveis pela autoria daqueles delitos. . 

Art 44. Os arts 20 e 21 da Lei n26 360. de 23 de setembro de 1976  passam a vigorar com a seguinte redação: 

"Art. 20. 	  

Pare_grafo Linz°  Não poderá ser registrado o medicamento que  não tenha em sua composição substância reconhecidamente benéfica do ponto de 

vista clinico ou terapêutico." (NR) 

"Art 21  Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros já registrados, desde que satisfaçam as  exigências estabelecidas 

nesta Lei.• (NR) 

"§ 12 Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se registrados após decorrido o prazo de cento e vinte dias, contado da 

apresentação do respectivo requerimento, se até então não tiver sido indeferido. 

§ e A contagem do prazo para registro sera interrompida até a satisfação, pela empresa interessada, de exigência da autoridade sanitária. não podendo 

tal prazo exceder a cento e oitenta dias. 

§ 32 0 registro, concedido nas condições dos paragrafos anteriores, perderá a sua validade, independentemente de notificação ou interpelação, se o 

produto não for comercializado no prazo de um ano após  a data de sua concessào, prorrogável por mais seis meses, a critério da autoridade sanitária, 
mediante justificação escrita de iniciativa da empresa interessada. 

§  45 0 pedido de novo registro do produto poderá ser formulado dois anos após  a verificação do fato que deu causa à perda da validade do 

anteriormente concedido, salvo se não for imputável à empresa interessada. 

§ 51 As disposições deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em Estado-Parte integrante do Mercado Comum do 
Sul - MERCOSUL, para efeito de sua  comercialização  no Pais, se corresponderem a similar nacional já registrado." 

Art. 45. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Art. 4e Fica revogado o an. 58 do Decreto-Lei n" 986 de 21 de outubro de 1969. 

Congresso Nacional, em 26 de janeiro de 1999; 1782  da Independência e 1112 da República. 

ANTONIO CARLOS MAGALFIÂES 
Presidente 

Este texto não substitui o publicado no  DOU   de 27 1 1999 

ANEXO4 
Revogado  pela Medida Provisona  n° 2  190 de 20011 

ANEXO  Il 

Faaze-Geradores Valeree-enl-R$ Praaos-para-Renotracie 
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ANEXO Il 
¡Redação dada pela Medida Provisória ri° 2 190-34, de 2001  

Página  8 de 14 L9782 
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FATOS GERADORES 

X 

Registro de alimentos, aditivos alimentares, bebidas, águas envasadas e embalagens 
recicladas 

lAlteração, inclusão ou isenção de registro de alimentos 

Revalidação ou renovação de registro de alimentos 

Certificação de Boas Práticas de Fabricação para cada estabelecimento ou unidade fabril, 
por linha de produção de alimentos 

1No Pais e MERCOSUL 

Certificação de Boas Práticas de Fabricação e Controle para cada estabelecimento ou 
unidade fabril, por tipo de atividade e linha de  produção  ou comercialização para indústrias 
de alimentos 

lOutros  países 

[Registra de cosméticos 

lAlteração, inclusão ou isenção de registro de cosméticos 

[Revalidação  ou renovação de registro de cosméticos 

Certificação de Boas Práticas de Fabricação para cada estabelecimento ou unidade fabril, 
por linha de produção de cosméticos 

[No Pais e MERCOSUL 

Certificação de Boas Práticas de Fabricação para cada estabelecimento ou unidade fabril 
por linha de produção de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 

lOutros  países 

1x 
Autorização e autorização especial de funcionamento de empresa, bem como as 
respectivas renovações 

Indústria de medicamentos 

Valores 
em in 

X 

6.000 

I "30  I 

Vide Le, 

X 

15 000 

1 2.500 1 

1 1500 1 	

2.500  

Vide Le, 

X 

15.000 

1 37 000 11  

"Vide le, 

1 1500 1 

X 

37.000 1 

X 

X II 	

20 000 

Itens 

1.1 

11 2 

[13 

1.4 

1 4 1 

1.4.1.1 

[1  42  

2 

2.1  

12 2 

12 3  
2.4 

[24  1 

2.4.1.1 

12.4.2 

3.1 

3.1.1 

Certificação de Boas Práticas de Fabricação para cada estabelecimento ou unidade fabril, 
por linha de  produção  de medicamentos 

[No Pais e MERCOSUL 

[Certificação  de Boas Praticas de Fabricação de medicamentos e insumos  farmacêuticos  1 
[Outros paises 

14 3 4 	II 

1 
11 15000 

1 37.000 1 

15.000 1 	[43.2  

14 3 3 

L9782 	 Pàgina 9 de 14 

Vide Lei re 11 972. de 2009  

(Vide Lei n° 13 043 de 2014 ) 

TAXA DE FISCALIZAÇÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

143 15 

3.1.2 Indústria de insumos  farmacêuticos  
20.000 

Vide Le, 

3.1.3 Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embaladora e 
reembaladora e demais previstas em legislação especifica de medicamentos e  nsumos 
farmacéuticos 

15.000 
i Vide Le, 

3.1.4 Fracionamento de insumos farmacêuticos 15.000 
1 Vide Le, 

3.1.5 Drogarias e farmácias 	 500 
i Vide Le, 

3.1.6 Indústria de cosméticos, produtos de higiene e perfumes 
1000 

,Vide Le 

3.1 7 
Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embaladora, e 
reembaladora e demais prevista em legislação especifica de cosméticos, produtos de 
higiene e perfumes 

6.000 
Ailde Le. 

3.1.8 Indústria de saneantes 
1000 

Vide Lei 

11.9 Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embaladora, 	6.000  
e reembaladora e demais prevista em legislação especi fi ca de saneantes Vide Le, 

3.2 Autorização e autorização especial de funcionamento de farmácia de manipulação 
5.000 Nide i 

X 

141 

[41 3 

14.1.4  

[41.5  

14.1.6 

[41.7  

141 8 

[4 1 9 

[4191  

14 1 9 2 	1 

[41.9.3  

14 11 0  

141101 	I 
14.1.10.2 	1 

14111 

[42 

4.3  

k 3 1 

[Registra, revalidação e renovação de registro de medicamentos 

[Produto novo 

[Produto similar 

   

[Produto genérico 

[Nova associação no Pais 
1 

X 

1 80 000 1 

1 21 000 1 

000 I 
21 000 1 

[Nova via de administração do medicamento no Pais 

Nova concentração no Pais 

[Nova forma  farmacêutica  no Pais 

[Medicamentos fitoterápicos 

[Produto novo 

[Produto similar 

1Monodroga aprovada em associação 

1 6 000 1 

1 21 000 1 

1 21 000 1 

1 21 000 1 

21 000 1 

[Produto tradicional 

[Medicamentos homeopáticos 
1 	000 1 

X 
[Produto novo 

[Produto similar 

[Novo acondicionamento no Pais 

lAlteração,  inclusão ou isenção de registro de medicamentos 

1 6.000 1 

1 6 000 1 

1 1 800 1 

1 1800 1 

X Vide Le. 

X 
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	I ines rutmeicaos farm 
do  eo é tB Boas 

 pPorreeica
stasbedleeciDmiestortiobuição  e Armazenagem de medicamentos 11 

	X 	 Ix  

	

 I 	  

5.1 	 utorização de Funcionamento 

5.1.1 Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de armazenagem e 
distribuição de medicamentos, matérias-primas e insumos farmacéuticos em terminais 
alfandegados de uso público Lei  

15.000 
Vide 

5.1.2 Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de armazenagem e 
distribuição  de substâncias e medicamentos sob controle especial em terminais 
alfandegados de uso público Vid 	Lei  

15.000 
e 

5.1.3 Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de armazenagem e 
distribuição  de cosméticos, produtos de higiene ou perfumes e matérias-primas em 
terminais alfandegados de uso público 

6.000 
(Vide Lei 

5.1.4 Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de armazenagem e 
distribuição  de produtos saneantes dom issanitários e matérias-primas em terminais 
alfandegados de uso público 

6.000 
Vide Lei 

5.1.5 Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de armazenagem e 
distribuição  de materiais e equipamentos médico-hospitalares e produtos de diagnostico 
de uso "in vitro" (correlatos) em terminais alfandegados de uso público 

6.000 
(Vide Lei 

5.1.6 Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de armazenagem e 
distribuição de alimentos em terminais alfandegados de uso público 6.000 

(Vide Lei 

5.1.7 Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços alternativos de 
abastecimento de água potável para consumo humano a bordo de aeronaves,  
embarcações e  veículos  terrestres que operam transporte coletivo internacional de 
passageiros 

'''''''''' Vide Let 

5.1.8 Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de desinsetizaçáo ou 
desratização em embarcações, veiculos terrestres em transito por estações e passagens 
de fronteira, aeronaves, terminais portuários e aeroportuários de cargas e viajantes, 
terminais aduaneiros de uso público e estações e passagens de fronteira 

" .
000  

Vide Lei 

5.1.9 Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de limpeza, desinfecção 
e  descontam inação  de superficies de aeronaves,  veículos  terrestres em trânsito por 
estações e passagens de fronteira, embarcações, terminais portuários e aeroportuários de 
cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso público e estação e passagem de 
fronteiras 

6.000 
Vide Lei 

5.1.10 Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de limpeza e 
recolhimento de  resíduos  resultantes do tratamento de águas servidas e dejetos em 
terminais portuários e aeroportuários de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso 
público e estações e passagens de fronteira 

'''''''''''' Vide Lei 

5.1.11  Autorização  de funcionamento de empresas que prestam serviços de esgotamento e 
tratamento de efluentes sanitários de aeronaves, embarcações e  veículos  terrestres em 
trânsito por estações e passagens de fronteira em terminais aeroportuários, portuário e 
estações e passagens de fronteira 

- .000 
Vide Lei 

5.1.12 Autorização de funcionamento de empresas que prestam serviços de segregação, coleta, 
acondicionamento, armazenamento, transporte, tratamento e  disposição  final de residuos 
sólidos resultantes de aeronaves,  veículos  terrestres em  trânsito  por estações e 
passagens de fronteira, embarcações, terminais portuários e aeroportuários de cargas e 
viajantes, terminais alfandegados de uso público e estações e passagens de fronteira 

6.000 
Vide Lei 

5.1.13 Autorização de funcionamento de empresas que operam a prestação de serviços, nas 
áreas portuárias, aeroportuárias e estações e passagens de fronteira, de lavanderia, 
atendimento médico, hotelaria, drogarias, farmácias e ervanários, comércio de materiais e 
equipamentos hospitalares, salões de barbeiros e cabeleleiros, pedicuros e institutos de 
beleza e  congêneres  

500 
ei  LV_KI 	_ 

5.1.14 Autorização de funcionamento de empresas prepostas para gerir, representar ou 
administrer negócios, em nome de empresa de navegação, tomando as providéncias 
necessárias ao despacho de  embarcação  em porto (agência de navegação) 

6.000 
'V de Lei 

15.2 lAnuência em processo de importação de produtos sujeito à vigilância sanitária 	 I X 

5.2.1 Anuência de importação, por pessoa jurídica, de bens, produtos, matérias-primas e 
insumos sujeitos à vigilância  sanitária,  para fins de comercialização ou industrialização 

x  

15.2.1.1 lImportação  de até dez itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos 	 1 	100 

15.2.1.2 Importação de onze a vinte itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos 	I 	200 

15.2.1.3 Importação de vinte e um a trinta itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos 	11 	300 

5.2.1.4 Importação de trinta e um a cinqüenta itens de bens, produtos, matérias-primas ou 
insumos 

1.000  

15.2.1.5 Importação de cinqüenta e um a cem itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos11 	2.000 

5.3 Anuência de importação, por pessoa  física,  de materiais e equipamentos  
 e de produtos para diagnostico de uso "in vitro", sujeitos à vigilância sanitária 

para fins de oferta e comércio de  prestação  de serviços a terceiros 
100 

5.4 Anuência de importação, por hospitais e estabelecimentos de saúde privados, de materiais 
e equipamentos médico-hospitalares e de produtos para diagnóstico de uso "in vitro", 
sujeitos à vigilância sanitária, para fins de oferta e comércio de prestação de serviços a 
terceiros 

.. 00  
' 

-5.5 
'Cernas 

ência de  importação  e  exportação,  por pessoa física, de produtos ou matérias-primas 
à vigilância  sanitária,  para fins de uso individual ou proprio 

ISENTO 

5.6  Anuência  de importação, por pessoa  jurídica,  de amostras de produto ou matérias-primas 
sujeitas à  vigilância  sanitária, para análises e  experiências,  com vistas ao registro de 
produto 

100 

5.7  
1:112jeitas 
Anuência  de  importação,  por pessoa juridica, de amostras de produto ou matérias-primas 

à vigilância sanitária, para fins de demonstração em feiras ou eventos públicos 
100  

5.8 Anuência de importação, por pessoa juridica, de amostras de produto sujeitas à vigilância 
sanitária, para fins de  demonstração  a profissionais especializados 

100  

15.9 lAnuência  em processo de exportação de produtos sujeitos à vigilância sanitária 	 — 

5.9.1  Anuência  de exportação, por pessoa juridica, de bens, produtos, matérias-primas e 
insumos sujeitos à vigilância sanitária, para fins de comercialização ou  industrialização  

ISENTO 

5.9.2 Anuência de exportação, por pessoa  jurídica,  de amostras de bens, produtos, matérias-
primas ou insumos sujeitos à vigilância sanitária, para análises e experiências, com vistas 
ao registro de produto 

ISENTO 

5.9.3  
• 

Anuência  de  exportação,  por pessoa jurídica, de amostras de produto ou  matérias-primas' 
leeitas à vigilância sanitária, para fins de demonstração em feiras ou eventos públicos 

5.9.4 Anuência de exportação, por pessoa  jurídica,  de amostras de produto sujeitas à vigilância 
sanitária. para fins de demonstração a profissionais especializados 

ISENTO 

5 

X 	II 	Xi Vide Le 
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55 
3 15 

X 

150 

300 

600 

L9782 

15.9.5 

15.9.5.1 

15.9.5.2 

5.96 

5.9.7 

510 

[5101 

5.10.2 

5.10.3 

5.11 

511.1 

5 11 2 

5.11.3 

ItAnuênciamana  s  
pea3raefir realizeaçãimoP:iertaeçãnsoiior erpseréanciiaursidlaic:o'radtoeriais 

ostras 

lExportação   e importação de no máximo vinte amostras 

1Exportação e importação de vinte e uma até cinqüenta amostras  

Anuência de exportação, por instituições públicas de pesquisa, de amostras biológicas 
humanas, para fins de realização de ensaios e experiências laboratoriais  

ISENTO 

Anuência em licença de importação substitutiva relacionada a processos de importação de 
produtos e matérias-primas  sujeitas à vigilância sanitária  

Colheita e transporte de amostras para análise laboratorial de produtos importados 
sujeitos a análise de controle  

Identro  do  Município  

outro Municipio no mesmo Estado 

outro Estado 

Vistoria para verificação do cumprimento de exigências sanitárias relativas à desinterdição 
de produtos importados, armazenados em área externa ao terminal affandegado de uso 
público  

dentro do Municipio 

50 

1 	150 	11  
300 

600 

outro Municipio no mesmo Estado 

loutro Estado 

5.12 Vistoria semestral para verificação do cumprimento de  exigências sanitàrias relativas às 
condições higiênico-sanitárias de plataformas constituidas de instalação ou estrutura, fixas 
ou mciveis, localizadas em águas sob jurisdição nacional, destinadas a atividade direta ou 
indireta de pesquisa e de lavra de recursos minerais oriundos do leito das águas interiores 
ou de seu subsolo, ou do mar, da plataforma continental ou de seu subsolo 

6.000 

5.13 Anuência para isenção de imposto em processo de importação ou exportação de produtos 
sujeitos à vigilância sanitária 

ISENTO 

15.14 	1 [Atividades  de controle sanitário de portos 	 I X 	I 

5.14.1  Emissão  de certificado internacional de desratização e isenção de desratização de 
embarcações que realizem navegação de 

x  

5.14.1.1 Mar aberto de longo curso, em trânsito internacional, com deslocamento marítimo, 
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades ou serviços de 
transporte de cargas ou de passageiros 

1000 

5.14.1.2 Mar  aberto  de longo curso, em trânsito internacional, com deslocamentos marítimo, 
marítimo-fluvial ou  marítimo-lacustre,  e que desenvolvem atividades de pesca 

1000  

5.14.1.3 Mar aberto de longo curso, em trânsito internacional, com deslocamento maritimo, 
marítimo-fluvial ou  marítimo-lacustre,  e que desenvolvem atividades de esporte e recreio 
com fins  não comerciais 

ISENTO 

5.14.1.4 Interior, em trânsito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades 
ou serviços de transporte de cargas ou de passageiros 

1000  

5.14.1.5 Interior, em trânsito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades 
de pesca 

1 co0  

5.14.1.6 Interior, em trânsito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades' 
de esporte e recreio com fins não comerciais 

ISENTO 

5.14.2  Emissão  dos certificados nacional de desratização e isenção de desratização de 
embarcações que realizem navegação de 

x  

5.14.2.1 Mar aberto de cabotagem, em trânsito exclusivamente nacional, com deslocamento 
marítimo, marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre, e que desenvolvem atividades ou serviços 
de transporte de cargas ou de passageiros 

500 

5.14.2.2 	Mar aberto de apoio marítimo, em trânsito exclusivamente nacional e com deslocamento 
maritimo, marítimo-fluvial ou  marítimo-lacustre 

503  

5.14.2.3 	Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou serviço, em trânsito exclusivamente 
nacional e com deslocamento marítimo, marítimo -fluvial ou maritimo lacustre 

500  

5.14.2.4 Interior, em trânsito exclusivamente nacional, com deslocamento marítimo  ou  marítimo-
lacustre e que desenvolvem atividades ou serviços de transporte de cargas ou de 
passageiros 

500 

5.14.2.5 Interior, em trânsito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou 
fluvial-lacustre e que desenvolvem atividades ou serviços de transporte de cargas ou de 
passageiros 

500 

5.14.2.6 	Interior, de apoio portuário, em trânsito exclusivamente nacional e com deslocamento 
marítimo  ou maritimo-lacustre. 

500  

5.14.2.7 	Interior, de apoio portuário, em trânsito exclusivamente nacional e com deslocamento 
marítimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre 

500  

5.14.2.8 	lhrrior que desenvolvem outra atividade ou serviço, em trânsito  exclusivamente nacional e o 
 m deslocamento marítimo  ou  marítimo-lacustre 

500  

5.14.2.9 Interior que desenvolvem outra atividade ou serviço, em trânsito exclusivamente nacional e 
com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre. 

500  

5.14.2.10 Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e entrada entre 
portos distintos do território nacional 500 

5.14.2.11 Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade  de pesca, com saida e retorno ao 
mesmo porto do território nacional e sem escalas intermediárias ISENTO 

5.14.2.12 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins não comerciais, em 
trânsito  municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo-fluvial, 
fluvial ou fluvial-lacustre 

ISENTO 

5.14.2.13 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins não comerciais, em 
trânsito  municipal, interrnunicipal ou interestadual, com deslocamento marítimo  ou 
marítimo-lacustre 

ISENTO 

5.14.3 Emissão de guia de desembarque de passageiros e tripulantes de embarcações, 
aeronaves ou  veículos  terrestres de trânsito internacional 

500  

5.14.4 lEmissão  do certificado de livre prática de embarcações que realizam navegação de 
1 

5.14.4.1 Mar aberto de longo curso, em trânsito internacional, com deslocamento maritimo, 
marítimo-fluvial ou  marítimo-lacustre  e que desenvolvem atividades ou serviços de 
transporte de cargas ou passageiros. 

600 

5.14.4.2 Mar aberto de longo curso, em trânsito internacional, com deslocamento maritimo, 
marítimo-fluvial ou  marítimo-lacustre  e que desenvolvem atividades de pesca 600 

1  5.14.4.3 Mar aberto de longo curso, em trânsito intemacional, com deslocamento marítimo, 
marítimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades de esporte e recreio 
com fins  não comerciais. 

ISENTO 
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IProduto de Grau de Risco Il 

[Alteração,  inclusão ou isenção de registro de saneantes 

IRevalidação  ou renovação de registro de saneantes 

'Produto de Grau de Risco II 

Certificação de Boas Práticas de Fabricação para cade estabelecimento ou unidade fabril 
por linha de produção de saneantes 

INo Pais e MERCOSUL 

Certificação de Boas Práticas de Fabricação por estabelecimento ou unidade fabril por 
linha de produção para indústrias de saneantes domissanitários 

[Outras  países  

Ix 
Autorização e renovação de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade 
fabril para cada tipo de atividade 

5.14.4.10 

5.14.4.11 

5.14.4.12 

5.14.4.13 

5.14.4.14 

5.14.4.15 

5.14.4.16 

514.4.17 

5 14.4.18 

5.14.4.19 

5.14.4.20 

5.14.4.21 

f6 
16.1 

16.2  
163  

16.3.1 

6.4 

16.4.1 

6.4.1.1 

6.4.2  

17 
7.1 

INo Pais e MERCOSUL 

ICertificação  de Boas Práticas de Fabricação de produtos para saúde 

lOutros  paises 

Certificação de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem de produtos para saúde por 
estabelecimento 

Modificação ou acréscimo na certificação por inclusão de novo tipo de linha de produto 
(equipamento, materiais e produtos para diagnóstico de uso "in vitro")  

IRegistro,  revalidação  ou renovação de registro de produtos para saúde 

Equipamentos de grande porte para diagnóstico ou terapia, tais como medicina nuclear, 
tomografia computadorizada, ressonância magnética e cineangiocoro-nariografia. 

Outros equipamentos de médio e pequeno portes para diagnóstico ou terapia, artigos, 
materiais, produtos para diagnóstico  de uso "in-vitro"  e demais produtos para saúde  

IFamilia de equipamentos de grande porte para diagnóstico ou terapia 

Família  de equipamentos de médio e pequeno portes para diagnóstico ou terapia, artigos, 
materiais, reagentes de diagnóstico de uso "in vitro" e demais produtos para saúde  

[Alteração, inclusão  ou isenção no registro de produtos para saúde  

lEmissão de certificado  para  exportação  

X 

17.2.1 

[7.2.1.1 

17.2.2 

7.3 

7.4 

17  
7.5.1 

7.5.2 

17.5.3 

7.5.4 

7.6  
17.7 

fr3  
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5.14.4.4 Mar aberto de longo curso, em trânsito internacional, com deslocamento marítimo, 
marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre e que desenvolvem atividades de esporte e recreio 
com fins comerciais 

600 

5.14.4.5 Interior, em trânsito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades 
de esporte e recreio com fins não comerciais ISENTO 

5.14.4.6 Interior, em trânsito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades 
de esporte e recreio com fins comerciais 

600  

5.14.4.7 Interior, em trânsito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades 
de pesca 

600  

5.14.4.8 Mar aberto de cabotagem, em trânsito exclusivamente nacional, com deslocamento 
marítimo, marítimo-fluvial ou  marítimo-lacustre  e que desenvolvem atividades ou serviços 
de transporte de cargas ou de passageiros 

600 

5.14.4.9 	Mar aberto de apoio marítimo, em trânsito exclusivamente nacional e com deslocamento 
marítimo, marítimo-fluvial ou marítimo-lacustre 

600  

Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou serviço, em trânsito exclusivamente 
nacional e com deslocamento marítimo, maritimo-fluvial ou  marítimo  lacustre 

Interior, em trânsito exclusivamente nacional, com deslocamento marítimo  ou  marítimo-
lacustre e que desenvolvem atividades ou serviços de transporte de cargas ou de 
passageiros 

Interior, em trânsito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou 
fluvial-lacustre e que desenvolvem atividades ou serviços de transporte de cargas ou de 600 
passageiros 

600 

600 

Interior de apoio portuário, em trânsito exclusivamente nacional e com deslocamento 
marítimo  ou marítimo-lacustre 

Interior de apoio portuário, em trânsito exclusivamente nacional e com deslocamento 
marítimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre 

Interior que desenvolvem outra atividade ou serviço, em trânsito exclusivamente nacional e 
com deslocamento marítimo  ou maritimo-lacustre 

Interior que desenvolvem outra atividade ou serviço, em trânsito exclusivamente nacional e 
com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre 

Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e entrada entre 
portos distintos do território nacional 

Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e retomo ao 
mesmo porto do território nacional e sem escalas intermediárias 

Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins não comerciais, em 
trânsito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo ou 
marítimo-lacustre 

Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins não comerciais em 
trânsito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento marítimo -lacustre, 
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre 

Qualquer embarcação da Marinha do Brasil, ou sob seu convite, utilizadas para fins nãol  
comerciais  

lx  
IRegistro de saneantes 

600 

600 

600 

600 

600 

ISENTO 

ISENTO 

ISENTO 

ISENTO 

X 

X 

1 8 cno 1 
I 1 800 I 

X 

1 8.000 1 

Vide Lei  

X 

15.000 

37.000 

(Vide Lei 

X 

7.1.1 
	

Por estabelecimento fabricante de uma ou mais linhas de produtos para saúde 
(equipamentos, materiais e produtos para diagnóstico de  uso "in vitro") 

10.000 
(Vide Lei 

7.1.2 
	

Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embaladora, 
reembaladora e demais previstas em legislação especifica de produtos para saúde 

8.000 
Vide Lei 

7.1.3 
	

Por estabelecimento de comércio varejista de produtos para saúde 	
5.000 

(Vide Lei  

7.2 
	

Certificação de Boas Práticas de Fabricação de produtos para saúde, para cada 
estabelecimento ou unidade fabril por linha de produção 

Vide Lei  

15.000 

1 37.000 

Vide Lei  

5.000 

X 

20.000 

8.000 

I 28.000 

12.000 

1 1 800 	  

1 ISENTO 

X 	1 	  

15.000 

18.1 I lAvaliação toxicológica para fim de registro de produto X 
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181 3 

8.2  

[8.3 

184  
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[Produto técnico de ingrediente ativo não registrado no Pais 

IProduto técnico de ingrediente ativo já registrado no Pais 

[Produto formulado 

lAvaliação  toxicológica para registro de componente 

1Avaliação toxicológica para fim de Registro Especial Temporário 

[.1800  1 
r1-800 

1 1 800 1 

I 1 830  I 

1 teoo 

1 1 soo 1 Reclassificação toxicológica 

Reavaliação de registro de produto,  conforme  Decreto ne 991/93 

lAvaliação  toxicológica para fim de  inclusão  de cultura 

[Alteração de dose 
	

X 

1 1 800 1 

1 18a3 1 

18.7.1 
	

[Alteração de dose, para maior,  na  aplicação 
	 18013 1 

8.8 
	

[Alteração  de dose, para menor,  na  aplicação  ISENTO .1 
lx 

91  
Registro, revalidação ou renovação de  registro  de fumigenos, com exceção dos produtos 
destinados exclusivamente à  exportação  IRedação dada pela Lei n° 12 546 de 2011,  

10 
	

Anuência  para veicular publicidade contendo alerta à população, no prazo e nas condições 
indicados pela autoridade sanitária 

lii 
	

[Anuência em processo de pesquisa clinica 

112 
	

[Alteração ou acréscimo na autorização de funcionamento 

113 
	

[Substituição  de representante legal, responsável técnico ou cancelamento de autorização I 

14 
	

ICertidão, atestado e demais atos declaratórios 

11 5 
	

IDesarquivamento de processo e segunda via de documento 

X 

100 000 

10.000  

I 10 8°0  II 	
1 4 000 11  

[ISENTO I  

1 1 800 11  

1 1 800 11  

Notas: 

1. Os valores da Tabela ficam reduzidos em: 

a) quinze por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual 
ou inferior a R$ 50.000.000,00 (cinqüenta milhões de mais) e superior a 
R$ 20.000.000,00 (vinte milhões de reais); 

b) trinta por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual 
ou inferior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhões de reais) e superior a R$ 
6.000.000,00 (seis milhões de reais); 

c) sessenta por cento, no caso das empresas com faturamento anual 
igual ou inferior a R$ 6.000.030.00 (seis milhões de reais); 

d) noventa por cento, no caso das pequenas empresas; 

e) noventa e cinco por cento, no caso das microempresas, exceto para 
os itens 3.1, cujos valores, no caso de microempresa. ficam reduzidos 
em noventa por cento. 

2. Nos itens 3.1.1, 3.1.2,  3,16.  3.1.8 e 7.1.1, o processo de fabricação contempla as 
atividades necessárias para a obtenção dos produtos mencionados nesses itens. 

3. Nos itens 3.1.3, 3.1.7, 3.1.9 e 7.1.2, a distribuição de medicamentos, cosméticos, produtos 
de higiene, perfume e saneantes domissànitarios contempla as atividades de armazenamento e 
expedição. 

4. Para as pequenas e microempresas, a taxa para  concessão  de Certificação de Boas 
Práticas de Fabricação e Controle será cobrada para cada estabelecimento ou unidade fabril. 

5. Até 31 de dezembro de 2001, as microempresas estarão isentas da taxa para concessão 
de Certificado de Boas Práticas de Fabricação e Controle, Registro ou Renovação de Registro de 
Produtos ou Grupo de Produtos, bem como das taxas relativas às hipóteses previstas nos itens 
5.2.1 e 5.10.1, podendo essa isenção ser prorrogada, até 31 de dezembro de 2003, por decisão da 
Diretoria Colegiada da AN VISA.  

6. Será considerado novo, para efeito de Registro ou Renovação de Registro, o medicamento 
que contenha molécula nova e tenha proteção patentária. 

7. A taxa para Registro ou Renovação de Registro de medicamentos ou grupo de 
medicamentos fitoterápicos, homeopáticos, Soluções Parenterais de Grande Volume e Soluções 
Parenterais de Pequeno Volume será a do item 4.1.3. Genéricos. 

8. Os valores da Tabela para  Renovação  de Registro de Produto ou Grupo de Produtos serão 
reduzidos em dez por cento na renovação. 

9. 0 enquadramento como pequena empresa e microempresa, para os efeitos previstos no 
item 1, dar-se-à em conformidade com o que estabelece a Lei n°  9 841, de 5 de outubro de 1999. 

10. Fica isento o recolhimento de taxa para emissão de certidões, atestados e demais atos 
declaratórios, desarquivamento de processo e segunda via de documento, quanto se tratar de 
atividade voltada para exportação. 

11. Fica isento o recolhimento de taxa para acréscimo ou  alteração  de registro, referente a 
texto de bula, formulário de uso e rotulagem, mudança de numero de telefone, numero de 
CGC/CNPJ, ou outras informações legais, conforme dispuser ato da Diretoria Colegiada da 
AN VISA.  

12. Os valores de redução previstos no item 1 não se aplicam aos itens 11.5 e 5.1.13 da 
Tabela, e às empresas localizadas em países  que  não  os membros do MERCOSUL. 

11 Às empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estão 
enquadradas nas letras "a". "b" e **c" do item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do 
faturamento, a taxa  única  de anuência de  importação das mercadorias de que tratam os itens 5.3, 
5.4, 5 6. 5.7 e 5.8 deste Anexo, no valor de R$ 40,00. 

14. Às empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estão 
enquadradas nas letas "a", "b" e "c" do item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do 
faturamento, a taxa de anuência de exportação das mercadorias de que tratam os itens 5.9 5.1 e 
5 9.5 2 deste Anexo, nos seguintes valores: 
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a) R$ 40,00, quando se tratar de no máximo 20 amostras por remessa a 
destinatário, comprovada por item, mediante conferência  do 
conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitária; 

b) R$ 80,00, quando se tratar de 21 a 50 amostras por remessa a 
destinatário, comprovada por item, mediante conferência do 
conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitária. 

15. A Diretoria Colegiada da AN VISA adequará o disposto no item 5.14 e seus descontos ao 
porte das embarcações por arqueação liquida e classe, tipos de navegação, vias navegáveis e 
deslocamentos efetuados. 

16. Para os efeitos do disposto no item anterior, considera-se: 

16.1. Arqueação liquida - AL: expressão da capacidade útil  de uma embarcação, 
determinada de acordo com as prescrições dessas regras, sendo função do volume dos 
espaços fechados destinados ao transporte de carga, do número de passageiros 
transportados, do local onde serão transportados os passageiros, da relação 
calado/pontal e da arqueação bruta, entendida arqueação liquida ainda como um 
tamanho adimensional. 

16.2. Classe de embarcações: esporte recreio, pesca, passageiros, cargas, mistas e 
outras. 

16.3. Tipo de navegação: 

16.3.1. Navegação de Mar Aberto: realizada em águas marítimas consideradas 
desabrigadas, podendo ser de: 

16.3.1.1. Longo Curso: aquela realizada entre portos brasileiros e 
estrangeiros; 

16.3.1.2. Cabotagem: aquela realizada entre portos ou pontos do território 
brasileiro utilizado a via maritima ou esta e as vias navegáveis interiores; e 

16.3.1.1 Apoio Marítimo: aquela realizada para apoio logistico a embarcações 
e instalações em águas territoriais nacionais e na zona econômica exclusiva, 
que atuem nas atividades de pesquisa e lavra de minerais e hidorcarbonetos; 

16.3.2. Navegação de Interion realizada em hidrovias interiores assim considerados 
rios, lagos, canais, lagoas, baias, angras, enseadas e áreas marítimas 
consideradas abrigadas; 

16.3.3. Navegação de Apoio Portuário: realizada exclusivamente nos portos e 
terminais aquaviários para atendimento de embarcações e instalações portuárias. 

16.4. Vias navegáveis: maritimas, fluviais, lacustres. 

16.5. Deslocamentos: municipal, intermunicipal, interestadual e internacional. 
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Mensagem de veto 

Requlamento 

Presidência da República 
Casa Civil 

Subchefia para Assuntos Jurídicos  

LEI N°11.343. DE 23 DE AGOSTO DE 2006. 

Institui o Sistema Nacional de  Políticas Públicas 
sobre Drogas - Sisnad; prescreve medidas para 
prevenção do uso indevido, atenção e reinserçâo 
social de usuários e dependentes de drogas; 
estabelece normas para repressão à produção  não 
autorizada e ao tráfico ilicito de drogas; define crimes 
e dá outras providências. 

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

TÍTULO I 

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

Art.  1a  Esta Lei institui o Sistema Nacional de  Políticas Públicas sobre Drogas - Sisnad; prescreve 
medidas para prevenção do uso indevido, atenção e reinserçâo social de  usuários e dependentes de 
drogas; estabelece normas para  repressão  à  produção não autorizada e ao tráfico ilícito de drogas e 
define crimes. 

Parágrafo  único.  Para fins desta Lei, consideram-se como drogas as substâncias ou os produtos 
capazes de causar dependência, assim especificados em lei ou relacionados em listas atualizadas 
periodicamente pelo Poder Executivo da União. 

Art. 22  Ficam proibidas, em todo o território nacional, as drogas, bem como o plantio, a cultura, a 
colheita e a exploração de vegetais e substratos dos quais possam ser extraídas ou produzidas drogas, 
ressalvada a hipótese de autorização legal ou regulamentar, bem como o que estabelece a  Convenção  de 
Viena, das Nações Unidas, sobre Substâncias Psicotrópicas,  de 1971, a respeito de plantas de uso 
estritamente ritualistico-religioso. 

Parágrafo único. Pode a União autorizar o plantio, a cultura e a colheita dos vegetais referidos no 
caput deste artigo, exclusivamente para fins medicinais ou  científicos, em local e prazo predeterminados, 
mediante fiscalização, respeitadas as ressalvas supramencionadas. 

TITULO II 
DO SISTEMA NACIONAL DE  POLÍTICAS PÚBLICAS SOBRE DROGAS 

Art. 32  0 Sisnad tem a finalidade de articular, integrar, organizar e coordenar as atividades 
relacionadas com: 

I - a prevenção do uso indevido, a atenção e a reinserção social de  usuários e dependentes de 
drogas; 

II - a  repressão  da produção não autorizada e do  tráfico ilicito de drogas. 

CAPÍTULO I 
DOS  PRINCÍPIOS E DOS OBJETIVOS 

DO SISTEMA NACIONAL DE  POLÍTICAS PÚBLICAS SOBRE DROGAS 

Art. 42  São  princípios  do Sisnad: 

I - o respeito aos direitos fundamentais da pessoa humana, especialmente quanto à sua autonomia 
e à sua liberdade; 
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Il - o respeito à diversidade e às especificidades populacionais existentes; 

III - a  promoção  dos valores éticos, culturais e de cidadania do povo brasileiro, reconhecendo-os 
como fatores de  proteção  para o uso indevido de drogas e outros comportamentos correlacionados; 

IV - a promoção de consensos nacionais, de ampla participação  social, para o estabelecimento dos 
fundamentos e estratégias do Sisnad; 

V - a  promoção  da responsabilidade compartilhada entre Estado e Sociedade, reconhecendo a 
importância da  participação  social nas atividades do Sisnad; 

VI - o reconhecimento da intersetorialidade dos fatores correlacionados com o uso indevido de 
drogas, com a sua  produção não autorizada e o seu tráfico ilícito;  

VII - a integração das estratégias nacionais e internacionais de prevenção do uso indevido, atenção  
e reinserção social de  usuários e dependentes de drogas e de repressão à sua produção  não autorizada e 
ao seu tráfico  ilícito;  

VIII - a  articulação com os órgãos do Ministério Público e dos Poderes Legislativo e Judiciário 
visando à  cooperação  mútua nas atividades do Sisnad; 

IX - a adoção de abordagem multidisciplinar que reconheça a interdependência e a natureza 
complementar das atividades de prevenção do uso indevido, atenção e reinserção social de  usuários e 
dependentes de drogas, repressão da produção não autorizada e do  tráfico ilícito  de drogas; 

X - a observância do  equilíbrio  entre as atividades de prevenção do uso indevido, atenção e 
reinserção social de  usuários e dependentes de drogas e de  repressão  à sua  produção não autorizada e 
ao seu tráfico ilícito, visando a garantir a estabilidade e o bem-estar social; 

XI - a observância às orientações e normas emanadas do Conselho Nacional Antidrogas - Conad. 

Art. 52  0 Sisnad tem os seguintes objetivos: 

I - contribuir para a inclusão social do  cidadão, visando a torná-lo menos vulnerável a assumir 
comportamentos de risco para o uso indevido de drogas, seu tráfico ilícito e outros comportamentos 
correlacionados; 

II - promover a construção e a socialização do conhecimento sobre drogas no pais; 

III - promover a integração entre as  políticas  de prevenção do uso indevido, atenção e reinserção 
social de  usuários e dependentes de drogas e de  repressão  à sua  produção  não autorizada e ao tráfico 
ilícito e as  políticas  públicas setoriais dos órgãos do Poder Executivo da União, Distrito Federal, Estados e 
Municípios;  

IV - assegurar as condições para a coordenação, a integração e a articulação das atividades de que 

trata o art. e desta Lei. 

CAPITULO II 
DA COMPOSIÇÃO E DA ORGANIZAÇÃO 

DO SISTEMA NACIONAL DE POLITICAS PÚBLICAS SOBRE DROGAS 

Art. 62  (VETADO) 

Art. 72  A organização do Sisnad assegura a orientação central e a execução descentralizada das 
atividades realizadas em seu âmbito, nas esferas federal, distrital, estadual e municipal e se constitui 

matéria definida no regulamento desta Lei. 

Art. 82  (VETADO) 
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CAPITULO III 
(VETADO)  

5g 
it-t3 1_5 

_b4-‘) 

    

Art. 92  (VETADO)  

Art. 10. (VETADO) 

Art. 11. (VETADO1 

Art. 12. (VETADO) 

Art. 13. (VETADO) 

Art. 14. (VETADO) 

CAPITULO IV 
DA COLETA, ANÁLISE E DISSEMINAÇÃO DE INFORMAÇÕES 

SOBRE DROGAS 

Art. 15. (VETADO) 

Art. 16. As instituições com atuação nas áreas da  atenção  à saúde e da assistência social que 
atendam usuários ou dependentes de drogas devem comunicar ao órgão competente do respectivo 
sistema municipal de saúde os casos atendidos e os  óbitos ocorridos, preservando a identidade das 
pessoas, conforme orientações emanadas da União. 

Art. 17. Os dados estatisticos nacionais de repressão ao tráfico ilícito  de drogas integrarão sistema 
de informações do Poder Executivo. 

TITULO III 
DAS ATIVIDADES DE PREVENÇÃO DO USO INDEVIDO, ATENÇÃO E 

REINSERÇÃO SOCIAL DE USUÁRIOS E DEPENDENTES DE DROGAS 
CAPITULO I 

DA PREVENÇÃO 

Art. 18. Constituem atividades de prevenção do uso indevido de drogas, para efeito desta Lei, 
aquelas direcionadas para a redução dos fatores de vulnerabilidade e risco e para a  promoção e o 
fortalecimento dos fatores de  proteção. 

Art. 19. As atividades de prevenção do uso indevido de drogas devem observar os seguintes 
princípios e diretrizes: 

I - o reconhecimento do uso indevido de drogas como fator de interferência na qualidade de vida do 
indivíduo e na sua relação com a comunidade à qual pertence; 

II - a  adoção  de conceitos objetivos e de fundamentação cienti fica como forma de orientar as  ações 
dos serviços públicos comunitários e privados e de evitar preconceitos e estigmatização das pessoas e 
dos serviços que as atendam; 

III - o fortalecimento da autonomia e da responsabilidade individual em relação ao uso indevido de 
drogas; 

IV - o compartilhamento de responsabilidades e a colaboração mútua com as instituições do setor 
privado e com os diversos segmentos sociais, incluindo usuários e dependentes de drogas e respectivos 
familiares, por meio do estabelecimento de parcerias; 

V - a  adoção  de estratégias preventivas diferenciadas e adequadas às especificidades 
socioculturais das diversas populações, bem como das diferentes drogas utilizadas; 

VI - o reconhecimento do  "não-uso",  do "retardamento do uso" e da redução de riscos como 
resultados desejáveis das atividades de natureza preventiva, quando da  definição  dos objetivos a serem 
alcançados; 
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VII - o tratamento especial dirigido às parcelas mais vulneráveis da  população, levando em 
consideração as suas necessidades específicas; 

VIII - a articulação entre os serviços e organizações que atuam em atividades de  prevenção  do uso 
indevido de drogas e a rede de atenção a usuários e dependentes de drogas e respectivos familiares; 

IX - o investimento em alternativas esportivas, culturais, artísticas, profissionais, entre outras, como 
forma de  inclusão  social e de melhoria da qualidade de vida; 

X - o estabelecimento de políticas de formação continuada na  área  da prevenção do uso indevido 
de drogas para profissionais de  educação  nos 3 (três) níveis  de ensino; 

XI  - a implantação de projetos pedagógicos  de  prevenção  do uso indevido de drogas, nas 
instituições de ensino público e privado, alinhados às Diretrizes Curriculares Nacionais e aos 
conhecimentos relacionados a drogas; 

XII - a observância das orientações e normas emanadas do Conad; 

XIII - o alinhamento às diretrizes dos Órgãos de controle social de  políticas setoriais especificas. 

Parágrafo único. As atividades de  prevenção  do uso indevido de drogas dirigidas à criança e ao 
adolescente deverão estar em consonância com as diretrizes emanadas pelo Conselho Nacional dos 
Direitos da Criança e do Adolescente - Conanda. 

CAPITULO Il 
DAS ATIVIDADES DE ATENÇÃO E DE  REI  NSERÇÃO SOCIAL 

DE USUÁRIOS OU DEPENDENTES DE DROGAS 

Art. 20. Constituem atividades de atenção ao usuário e dependente de drogas e respectivos 
familiares, para efeito desta Lei, aquelas que visem à melhoria da qualidade de vida e à redução dos 
riscos e dos danos associados ao uso de drogas. 

Art. 21. Constituem atividades de reinserçáo social do usuário ou do dependente de drogas e 
respectivos familiares, para efeito desta Lei, aquelas direcionadas para sua integração ou reintegração em 
redes sociais. 

Art. 22. As atividades de atenção e as de reinserção social do  usuário e do dependente de drogas e 
respectivos familiares devem observar os seguintes princípios e diretrizes: 

I - respeito ao usuário e ao dependente de drogas, independentemente de quaisquer condições, 
observados os direitos fundamentais da pessoa humana, os  princípios e diretrizes do Sistema único de 
Saúde e da  Política Nacional de Assistência Social; 

II - a adoção de estratégias diferenciadas de atenção e reinserçâo social do usuário e do 
dependente de drogas e respectivos familiares que considerem as suas peculiaridades socioculturais; 

III - definição de projeto terapêutico individualizado, orientado para a inclusão social e para a 
redução de riscos e de danos sociais e à saúde; 

IV -  atenção ao usuário ou dependente de drogas e aos respectivos familiares, sempre que 
possível,  de forma multidisciplinar e por equipes multiprofissionais; 

V - observância das orientações e normas emanadas do Conad; 

VI - o alinhamento às diretrizes dos órgãos de controle social de políticas setoriais especificas. 

Art. 23. As redes dos serviços de saúde da União, dos Estados, do Distrito Federal, dos  Municípios  
desenvolverão programas de  atenção ao usuário e ao dependente de drogas, respeitadas as diretrizes do 
Ministério da Saúde e os princípios explicitados no art. 22 desta Lei, obrigatória a  previsão  orçamentária 
adequada. 
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51 

Art. 24. A  União,  os Estados, o Distrito Federal e os  Municípios poderão conceder benefiCio 	te:13 
instituições privadas que desenvolverem programas de reinserção no mercado de trabalho, doLusuário e 

-• 
do dependente de drogas encaminhados por órgão oficial. 

Art. 25. As instituições da sociedade civil, sem fins lucrativos, com atuação nas áreas da  atenção  à 
saúde e da assistência social, que atendam usuários ou dependentes de drogas poderão receber recursos 
do Funad, condicionados à sua disponibilidade orçamentária e financeira. 

Art. 26. 0  usuário e o dependente de drogas que, em razão  da  prática  de  infração  penal, estiverem 
cumprindo pena privativa de liberdade ou submetidos a medida de segurança, têm garantidos os serviços 
de  atenção  à sua saúde, definidos pelo respectivo sistema penitenciário. 

CAPÍTULO III 
DOS CRIMES E DAS PENAS 

Art. 27. As penas previstas neste Capitulo poderão ser aplicadas isolada ou cumulativamente, bem 
como substituídas  a qualquer tempo, ouvidos o Ministério Público e o defensor. 

Art. 28. Quem adquirir, guardar, tiver em depósito, transportar ou trouxer consigo, para consumo 
pessoal, drogas sem autorização ou em desacordo com determinação legal ou regulamentar será 
submetido às seguintes penas: 

I - advertência sobre os efeitos das drogas; 

II - prestação de serviços à comunidade; 

III - medida educativa de comparecimento a programa ou curso educativo. 

§ 1 2  Às mesmas medidas submete-se quem, para seu consumo pessoal, semeia, cultiva ou colhe 
plantas destinadas à preparação de pequena quantidade de substância ou produto capaz de causar 
dependência física ou  psíquica.  

§ 2Ç-' Para determinar se a droga destinava-se a consumo pessoal, o juiz atenderá  à natureza e à 
quantidade da substância apreendida, ao local e às condições em que se desenvolveu a  ação, às 
circunstâncias sociais e pessoais, bem como à conduta e aos antecedentes do agente. 

§ 32  As penas previstas nos incisos Il e III do caput deste artigo serão aplicadas pelo prazo máximo  
de 5 (cinco) meses. 

§ 42  Em caso de reincidência, as penas previstas nos incisos Il e III do caput deste artigo serão  
aplicadas pelo prazo máximo de 10 (dez) meses. 

§ 52  A  prestação  de serviços à comunidade será cumprida em programas comunitárias, entidades 
educacionais ou assistenciais, hospitais, estabelecimentos congêneres, públicos ou privados sem fins 
lucrativos, que se ocupem, preferencialmente, da  prevenção  do consumo ou da  recuperação  de usuários e 
dependentes de drogas. 

§ e Para garantia do cumprimento das medidas educativas a que se refere o caput, nos incisos I, Il 
e III, a que injustificadamente se recuse o agente, poderá o juiz submetê-lo, sucessivamente a: 

I -  admoestação  verbal; 

Il - multa. 

§ 72  0 juiz determinará ao Poder Público que coloque à  disposição  do infrator, gratuitamente, 
estabelecimento de saúde, preferencialmente ambulatorial, para tratamento especializado. 

Art. 29. Na  imposição  da medida educativa a que se refere o inciso Il do § 62  do art. 28, o juiz, 
atendendo à reprovabilidade da conduta, fixará o número de dias-multa, em quantidade nunca inferior a 40 
(quarenta) nem superior a 100 (cem), atribuindo depois a cada um, segundo a capacidade econômica do 
agente, o valor de um trinta avos até 3 (três) vezes o valor do maior salário  mínimo.  
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Presidência da República 
Casa Civil 

Subchefia para Assuntos Jurídicos  

DECRETO N°  3.029, DE 16 DE ABRIL DE 1999. 

Aprova o Regulamento da Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária, e dá outras providências. 

0 VICE-PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no  exercício  do cargo de Presidente da República, usando das atribuições  que 
lhe confere o art. 84, incisos IV e VI, da  Constituição, e tendo em vista o disposto na Lei n2  9.782, de 26 de janeiro de 1999, 

DECRETA: 

Art. 1 2  Ficam aprovados, na forma dos Anexos I e II a este Decreto, o Regulamento da Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária e o correspondente Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissão e Funções Comissionadas de Vigilância 
Sanitária.  

Art. 22  Este Decreto entra em vigor na data de sua publicação. 

Brasilia, 16 de abril de 1999; 1782  da Independência e 111 2  da República. 

MARCO ANTONIO DE OLIVEIRA MACIEL 
José Serra 
Pedro Parente 

Este texto não substitui o publicado no DOU de 19.4.1999 

ANEXO I 
(Decreto n2  3.029, de 16 de abril de 1999) 

REGULAMENTO 
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

CAPÍTULO I 
DA NATUREZA E FINALIDADE 

Art. 1 2  A Agência Nacional de Vigilância Sanitária, autarquia sob regime especial, criada pelo art 3°  da Lei n2  9.782. de 
26 de ianeiro de 1999,  com personalidade juridica de direito público, vincula-se ao Ministério da Saúde. 

§ 1 2  A natureza de autarquia especial, conferida à Agência, é caracterizada pela independência administrativa, 
estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira. 

§ 22  A Agência atuará como entidade administrativa independente, sendo-lhe assegurado, nos termos da Lei n2  9782.  
de 1999, as prerrogativas necessárias ao exercício adequado de suas  atribuições.  

§ 32  A Agência tem sede e foro no Distrito Federal, prazo de duração indeterminado e atuação em todo território 
nacional. 

Art. 22  A Agência terá por finalidade institucional promover a proteção da saúde da população, por intermédio do controle 
sanitário da produção e da comercialização de produtos e serviços submetidos à vigilância sanitária, inclusive dos ambientes, 
dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e fronteiras. 

CAPITULO Il 
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL 

Seção I 
Das Competências 

Art. 32  Compete à Agência proceder à implementação e à execução do disposto nos incisos Il a VII do art. 22  da Let n2  
9.782, de 1999,  devendo: 

I - coordenar o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária; 

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no âmbito de suas atribuições; 

III - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as  políticas,  as diretrizes e as ações de vigilância  sanitária;  

IV - estabelecer normas e padrões sobre limites de contaminantes,  resíduos  tóxicos, desinfetantes, metais pesados e 
outros que envolvam risco à saúde; 
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V - intervir, temporariamente, na administração de entidades produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas 
com recursos públicos, assim como nos prestadores de serviços e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o 
abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto no art. 52  da Lei n2  6.437, de 20 de agosto de 1977,  com a redação 
dada pelo art. e da Lei re 9.695, de 20 de agosto de 1998; 

VI - administrar e arrecadar a Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária,  instituída pelo art. 23 da Lei n2 9.782, de 1999; 

42—deste-RereFlareente; 

VII - autorizar o funcionamento de empresas de  fabricação, distribuição e importação dos produtos mencionados no art. 
42 deste Regulamento e de  comercialização  de medicamentos .  (Redação dada pelo Decreto n° 3.571. de 2000)  

VIII - anuir com a importação e exportação  dos produtos mencionados no art. 42  deste Regulamento; 

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua área de atuação; 

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas práticas de fabricação; 

XI  - exigir, mediante regulamentação especi fica, o credenciamento ou a certificação de conformidade no  âmbito  do 
Sistema Nacional de Metrologia, Normalização e Qualidade Industrial - SINMETRO, de instituições, produtos e serviços sob 
regime de vigilância sanitária, segundo sua classe de risco .  (Revogado pelo Decreto n° 3.571, de 2000) 

XII - interditar, como medida de vigilância sanitária, os locais de fabricação, controle, importação, armazenamento, 
distribuição e venda de produtos e de  prestação  de serviços relativos à saúde, em caso de violação da legislação pertinente 
ou de risco iminente à saúde; 

XIII - proibir a fabricação, a importação, o armazenamento, a distribuição e a comercialização de produtos e insumos, em 
caso de violação da  legislação  pertinente ou de risco iminente à saúde; 

XIV - cancelar a autorização, inclusive a especial, de funcionamento de empresas, em caso de violação da legislação 
pertinente ou de risco iminente à saúde; 

XV - coordenar as ações de vigilância sanitária realizadas por todos os laboratórios que compõem a rede oficial de 
laboratórios de controle de qualidade em saúde; 

XVI - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilância toxicolágica e farmacológica; 

XVII - promover a revisão e atualização  periódica  da farmacopéia; 

XVIII - manter sistema de informação continuo e permanente para integrar suas atividades com as demais ações de 
saúde, com prioridade para as ações de vigilância epidemiolágica e assistência ambulatorial e hospitalar; 

XIX - monitorar e auditar os órgãos e entidades estaduais, distritais e municipais que integram o Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária, incluindo-se os laboratórios oficiais de controle de qualidade em saúde; 

XX - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 42  deste Regulamento, por 
meio de análises previstas na legislação sanitária, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em saúde; 

XXI - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperação técnico-cientifica nacional e 
internacional; 

XXII - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei; 

- 

XXIII - monitorar a evolução dos preços de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e serviços de saúde, 
podendo para tanto:  (Redação  dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000)  

a) requisitar, quando julgar necessário, informações sobre produção, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer 
outros dados, em poder de pessoas de direito público ou privado que se dediquem às atividades de produção, distribuição e 
comercialização  dos bens e serviços previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Incluído pelo Decreto 
n°3.571. de 2000)  

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de direito público ou privado 
que se dediquem às atividades de produção, distribuição e comercialização  dos bens e serviços previstos neste inciso, 
mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Incluido pelo Decreto n° 3 571, de 2000)  

c) quando for verificada a existência de  indícios  da ocorrência de infrações previstas nos incisos III  ou IV do art. 20 da 

Lei n°  8.884, de 11 de iunho  de 1994,  mediante aumento injustificado de preços ou imposição de preços excessivos, dos bens 
e serviços referidos nesses incisos, convocar os responsáveis para, no prazo máximo  de dez dias úteis, justificar a respectiva 
conduta; Incluído pelo Decreto  n°3.571, de 2000)  

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n° 8.884, de 1994;  (Incluído pelo Decreto n° 3.571, de 2000) 
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G 1  

IL/3 15 
XXIV - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislação sanitária, a propaganda e publicidade de_produe . 	_ 

submetidos ao regime de vigilância sanitária (Incluído pelo Decreto n°  3.571, de 2000)  

§ 12 Na apuração de  infração sanitária  a Agência observará o disposto na Lei n2  6.437, de 1977,  com as alterações da 
Lei n2  9.695, de 1998. 

docte  artigo. 

§ 22A  Agência poderá delegar, por decisão da Diretoria Colegiada, aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municípios a 
execução de atribuições de sua competência, excetuadas as previstas nos incisos I, IV, V, VIII, IX, XIII, XIV, XV, XVI, XVII e 
XIX deste artigo. (Redação dada pelo Decreto n° 3.571. de 2000) 

§ 32  A Agência poderá assessorar, complementar ou suplementar as ações estaduais, do Distrito Federal e municipais 
para exercício do controle sanitário. 

§ 42  As atividades de vigilância epidemiolágica e de controle de vetores relativas a portos, aeroportos e fronteiras serão 
executadas pela Agência sob orientação técnica e normativa da  área  de vigilância epidemiolágica e ambiental do Ministério da 
Saúde. 

§ 52 A Agência poderá delegar a órgão do Ministério da Saúde a execução de atribuições previstas neste artigo 
relacionadas a serviços médico-ambulatorial-hospitalares, previstos nos §§ 22 e 32  do art. 42  deste Regulamento, observadas 
as vedações definidas no § 22  deste artigo. 

§ 62 A Agência deverá pautar sua atuação sempre em observância às diretrizes estabelecidas pela Lei n2  8.080, de 19 
de setembro de 1990,  para dar seguimento ao processo de descentralização da execução de atividades para Estados, Distrito 
Federal e Municípios, observadas as vedações relacionadas no § 22  deste artigo. 

§ 72 A descentralização de que trata o parágrafo anterior será efetivada somente após manifestação favorável  dos 
respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saúde. 

§8Q A Agência poderá dispensar de registro os imunobiológic,os, inseticidas, medicamentos e outros insumos 
estratégicos, quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de saúde 
pública pelo Ministério da Saúde e suas entidades vinculadas. 

§ 92  0 Ministro de Estado da Saúde poderá determinar a realização de ações previstas nas competências da Agência, 
em casos específicos e que impliquem risco à saúde da população. 

§ 10. 0 ato de que trata o parágrafo anterior deverá ser publicado no  Diário Oficial da União. 

Art. 42  Incumbe à Agência, respeitada a legislação em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e serviços 
que envolvam risco à saúde pública. 

§ 1 2  Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalização sanitária pela Agência: 

I - medicamentos de uso humano, suas substâncias ativas e demais insumos, processos e tecnologias; 

II - alimentos, inclusive bebidas, águas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de 
contaminantes orgânicos, resíduos  de agrotóxicos e de medicamentos veterinários; 

III - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes; 

IV - saneantes destinados à higienizaçào, desinfecção ou desinfestação em ambientes domiciliares, hospitalares e 
coletivos; 

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnóstico; 

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolágicos, hemoteràpicos e de diagnóstico laboratorial e por 
imagem; 

VII - imunobiológicos e suas substâncias ativas, sangue e hemoderivados; 

VIII - órgãos, tecidos humanos e veterinários para uso em transplantes ou reconstituições; 

IX - radiois6topos para uso diagnóstico in vivo, radiofármacos e produtos radioativos utilizados em diagnóstico e terapia; 

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumígero, derivado ou não do tabaco; 

XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco à saúde, obtidos por engenharia genética, por outro 
procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiação. 
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§ 22 Consideram-se serviços submetidos ao controle e fiscalização  sanitária  pela Agência, aqueles voltados para a 
atenção  ambulatorial, seja de rotina ou de emergência, os realizados em regime de internação, os serviços de apoio 
diagnóstico e terapêutico, bem como aqueles que impliquem a incorporação de novas tecnologias. 

§ 32 Sem  prejuízo  do disposto nos §§ 12 e 22 deste artigo, submetem-se ao regime de vigilância sanitària as instalações 
físicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases de seus processos de  produção  
dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalização  sanitária, incluindo a destinação dos respectivos residuos. 

§ 42 A Agência poderá regulamentar outros produtos e serviços de interesse para o controle de riscos à  saúde  da 
população, alcançados pelo Sistema Nacional de Vigilância  Sanitária.  

Seção  Il 
Da Estrutura Básica  

Art. 52  A Agência terá  a seguinte estrutura básica: 

I - Diretoria Colegiada; 

Il - Procuradoria; 

III - Corregedoria; 

IV - Ouvidoria; 

V - Conselho Consultivo. 

Parágrafo  único. 0 regimento interno disporá  sobre a estruturação, atribuições e vinculação das demais unidades 
organizacionais. 

Seção  III 
Da Diretoria Colegiada 

Art. 62 A Agência será dirigida por uma Diretoria Colegiada, composta por cinco Diretores, sendo um dos quais o seu 
Diretor-Presidente. 

§ 12 Os Diretores serão brasileiros indicados e nomeados pelo Presidente da República, após aprovação prévia do 
Senado Federal, para cumprir mandatos de três anos,  não coincidentes, observado o disposto no art. 29 e seu paràgrafo único 
da Lei n2  9.782, de 1999.  

§ 22 Os Diretores poderão ser reconduzidos, uma única vez, pelo prazo de três anos, pelo Presidente da República, por 
indicação  do Ministro de Estado da  Saúde.  

§ 32 Na hipótese de vacância de membros da Diretoria, o novo Diretor será nomeado para cumprir período  
remanescente do respectivo mandato. 

Art. 72 0 Diretor-Presidente da Agência será designado pelo Presidente da República, dentre os membros da Diretoria 
Colegiada, e investido na função por três anos, ou pelo prazo que restar de seu mandato, admitida uma única  recondução por 
três anos. 

Art. 82 A exoneração imotivada de Diretor da Agência somente poderá ser promovida nos quatro meses iniciais do 
mandato, findos os quais  será assegurado seu pleno e integral exercício salvo nos casos de improbidade administrativa, de 
condenação penal transitada em julgado e de descumprimento injusti ficado do contrato de gestão da autarquia. 

Art. 92 Aos dirigentes da Agência é vedado o exercício de qualquer outra atividade profissional, empresarial, sindical ou 
de  direção político-partidária.  

§ 12 É vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse, direto ou indireto, em empresa relacionada com a área de 
atuação da Vigilância  Sanitária, prevista na Lei n2 9.782, de 1999.  

§ 22 A vedação de que trata o caput deste artigo não  se aplica aos casos em que a atividade profissional decorra de 
vinculo contratual mantido com entidades públicas destinadas ao ensino e à pesquisa, inclusive com as de direito privado a 
elas vinculadas. 

§ 32 No caso de descumprimento da  obrigação prevista no caput e no § 1 2  deste artigo, o infrator perderá o cargo, sem 
prejuízo  de responder as ações  cíveis e penais competentes. 

Art. 10. Até um ano após deixar o cargo, é vedado ao ex-dirigente representar qualquer pessoa ou interesse perante a 
Agência. 

Parágrafo único. No prazo estipulado no caput, é vedado, ainda, ao ex-dirigente utilizar em beneficio próprio 
informações privilegiadas obtidas em decorrência do cargo exercido, sob pena de incorrer em ato de improbidade 
administrativa. 
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_1. 14 
Art. 11. Compete à Diretoria Colegiada, a responsabilidade de analisar, discutir e decidir, em última instâ c 

administrativa, sobre matérias de competência da autarquia, bem como sobre: 	 ■ . 

1--a-aelministçarAe4a-Agianeia; 

I - a administração estratégica da Agência; (Redação dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000)  

Il - o planejamento estratégico da Agência; 

III - propor ao Ministro de Estado da Saúde as políticas e diretrizes governamentais destinadas a permitir à Agência o 
cumprimento de seus objetivos; 

IV - editar normas sobre matérias de competência da Agência; 

(Revogado pelo Decreto n° 3.571. de 2000) 

VI - cumprir e fazer cumprir as normas relativas à vigilância sanitária; 

VII - elaborar e divulgar relatórios periódicos sobre suas atividades; 

e 	 _ t 	_ t _,e t_ 	• 

VIII - julgar, em grau de recurso, as  decisões  da Agência, mediante provocação  dos interessados; (Redação  dada pelo 
Decreto n°  3571, de 2000)  

IX - encaminhar o relatório anual da execução do Contrato de Gestão e a prestação anual de contas da Agência aos 
órgãos competentes e ao Conselho Nacional de  Saúde;  

Eieseevelvifnentepr-efissienal; 

X - autorizar o afastamento do Pais de funcionários para desempenho de atividades técnicas e de desenvolvimento 
profissional .  (Redação  dada pelo Decreto  n°3.571, de 2000)  

XI  - aprovar a cessão,  requisição,  promoção e afastamento de servidores para participação em eventos de capacitaçâo 
lato sensu e stricto sensu, na forma da legislação em vigor; 

(Revogado pelo Decreto n° 
3571. de 2000) 

§ 1 2  A Diretoria reunir-se-á com a presença de, pelo menos, três Diretores, dentre eles o Diretor-Presidente ou seu 
substituto legal, e deliberará por maioria simples. (Redacão dada pelo Decreto n° 3.571. de 2000) 

§ 22  Dos atos praticados pelas unidades organizacionais da Agência, caberá recurso à Diretoria Colegiada, com efeito 
suspensivo, como última instância administrativa. (Redação dada pelo Decreto n°  3.571. de 2000)  

§32 Os atos decisórios  da Diretoria Colegiada serão publicados no  Diário Oficial da  União.  

Art. 12.  São  atribuições comuns aos Diretores: 

I - cumprir e fazer cumprir as disposições regulamentares no  âmbito das atribuições da Agência; 

Il - zelar pelo desenvolvimento e credibilidade interna e externa da Agência e pela legitimidade de suas ações; 

III - zelar pelo cumprimento dos planos e programas da Agência; 

IV - praticar e expedir os atos de gestão administrativa no âmbito de suas atribuições; 

= 	-e 
V - executar as decisões tomadas pela Diretoria Colegiada ou pelo Diretor-Presidente; (Redação dada pelo Decreto n° 

3.571. de 2000)  

VI - contribuir com subsídios  para propostas de ajustes e modificações  na legislação, necessários à modernização do 
ambiente institucional de  atuação  da Agência; 
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VII - coordenar as atividades das unidades organizacionais sob sua responsabilidade. 

Art. 13. Ao Diretor-Presidente incumbe: 

I - representar a Agência em juizo ou fora dele; 

II - presidir as reuniões da Diretoria Colegiada; 

(Revogado pelo Decreto n° 3.571. de 20001 

IV - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questões de urgência; 

V - decidir em caso de empate nas deliberações da Diretoria Colegiada; 

VI - praticar os atos de gestão de recursos humanos, aprovar edital e homologar resultados de concursos públicos, 
nomear ou exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissão e funções de confiança, e exercer o poder 
disciplinar, nos termos da  legislação em vigor; 

• (Revogado pelo Decreto n° 3.571. de 2000)  

VIII - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatórios  periódicos elaborados pela Diretoria Colegiada; 

IX - praticar os atos de gestão de recursos orçamentários, financeiros e de administração, firmar contratos, convênios, 
acordos, ajustes e outros instrumentos legais, bem como ordenar despesas; 

X - supervisionar o funcionamento geral da Agência; 

XI - exercer a gestão operacional da Agência* (Redação dada pelo Decreto n° 3.571. de 2000)  

XII - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a área de atuação das unidades organizacionais e a 
estrutura executiva da Agência; fIncluído pelo Decreto  n°3.571. de 2000)  

XIII - delegar as competências previstas nos incisos VI a IX e  XI. (Incluido pelo Decreto n° 3.571, de 2000)  

Parágrafo único. 0 Ministro de Estado da Saúde indicará um Diretor para substituir o Diretor-Presidente em seus 
impedimentos. 

Seção  IV 
Das Diretorias 

(Revogado pelo Decreto n° 3.571, de 2000) 
1--de-SeFvirope-e-Cor-r-elatesi 

—41—cie-Medieameetes-e-Rfeekitesi _ 
IV do  Alimentos  e  Toxicologia;  

---4--Ele-A€10;4"istçarele-e-PiAan?s, 
e 

   

Revo ado elo Decreto n° 3.571 . 

   

de 2000 

   

     

Seção V 
Do Conselho Consultivo 

Art. 15. A Agência disporá de um órgão de participação institucionalizada da sociedade denominado Conselho 
Consultivo. 

Art. 16. 0 Conselho Consultivo, órgão colegiado, será composto por doze membros, indicados pelos órgãos e entidades 
definidos no art. 17 deste Regulamento, e designados pelo Ministro de Estado da Saúde. 

Parágrafo único. A não-indicação do representante por parte dos órgãos e entidades ensejará a nomeação, de oficio, 
pelo Ministro de Estado da Saúde. 

Art. 17. 0 Conselho Consultivo tem a seguinte composição: 

I - Ministro de Estado da Saúde ou seu representante legal, que o presidirá; 

II - Ministro de Estado da Agricultura e do Abastecimento ou seu representante legal ; 

III - Ministro de Estado da Ciência e Tecnologia ou seu representante legal; 
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Presidência da República 
Casa Civil 

Subchefia para Assuntos Jurídicos  

DECRETO-LEI  N° 891, DE 25 DE NOVEMBRO DE 1938.  

Aprova a Lei de Fiscalização de Entorpecentes 

0 Presidente da República dos Estados Unidos do Brasil, usando das atribuições que lhe são 
conferidas pelo art. 180 da  Constituição  de 10 de novembro de 1937: 

Considerando que se torna necessário dotar o pais de uma legislação capaz de regular eficientemente 
a  fiscalização  de entorpecentes; 

Considerando que é igualmente necessário  que a legislação brasileira esteja de acordo com as mais 
recentes convenções sobre a matéria: 

Resolve decretar a seguinte Lei de Fiscalização de Entorpecentes, que vai assinada por todos os 
Ministros de Estado: 

CAPITULO I 

DAS SUBSTÂNCIAS ENTORPECENTES EM GERAL 

Artigo I 

São consideradas entorpecentes, para os fins desta lei e outras  aplicáveis,  as seguintes substâncias: 

Primeiro grupo: 

I -  O  ópio bruto, o ópio medicinal, e suas preparações, exceto o elixir paregÓrico e o pó  de Dover. 

Il - A morfina, seus sais e preparações. 

III - A diacetilmorfina, diamorfina  (Heroína), seus sais e preparações. 

IV - A dihidromorfinona, seus sais, (Dilaudide) e preparações. 

V - A dihidrocodeinona, seus sais (Dicodide) e preparações. 

VI - A dihidro-oxicodeinona, seus sais (Eucodal) e preparações. 

VII - A tebaina, seus sais e preparações. 

VIII - A acetilo-dimetilo-dihidrotebaína, seus sais (Acedicona) e preparações. 

IX - A benzilmorfina, seus sais (Peronina) e preparações. 

X - A dihidromorfina, seus sais (Paramorfan) e preparações. 

XI - A N-orimorfina (Genomorfina) e preparações. 

XII - Os compostos N-osimorfinicos, assim como outros compostos morfinicos de azoto pentavalente e 
preparações. 

XIII - As folhas de coca e preparações. 

XIV - A  Cocaína, seus sais e preparações. 
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XV - A cegonina, seus sais e preparações. 

XVI - 0  cânhamo  cannabis sativa e variedade indica (Maconha, meconha, diamba, liamba e outras 
denominações vulgares). 

XVII - As preparações com um equivalente em morfina superior a 0g,20 por cento, ou em cocaína  
superior a 0g,10 por cento. 

Segundo grupo: 

I - A etilmorfina e seus sais (Dionina) . 

Il - A metilmorfina (Codeína) e seus sais. 

§ 1° As substâncias a que se refere o 2° grupo deste artigo serão sujeitas às exigências estabelecidas 
para as do 1° grupo, no que diz respeito à fabricação, transformação, refinação, importação, reexportação, 
aos registros previstos nesta lei e à aquisição pelos estabelecimentos farmacêuticos e hospitalares de 
qualquer categoria. 

§ 2° Ao Diretor do Departamento Nacional de Saúde, de acordo com a Comissão Nacional de 
Fiscalização  de Entorpecentes, a que se refere o art. 44 desta lei, compete baixar instruções especiais, de 
carater geral ou regional, sobre o uso e o comércio de entorpercentes, as quais  serão elaboradas pela 
Secção de Fiscalização do  Exercício Profissional. 

§ 3° Essas instruções serão susceptiveis de posteriores revisões, quando for considerado oportuno, 
podendo, em qualquer tempo, ser introduzida na relação das substâncias discriminadas neste artigo as 
modificações que se tornarem necessárias pela  inclusão  de outras substâncias que tiverem ação 
terapêutica semelhante ou de especialidades farmacêuticas que se prestarem à toxicomania. 

CAPITULO Il 

DA PRODUÇÃO, DO TRAFICO E DO CONSUMO 

Artigo 2° 

São proibidos no território nacional o plantio, a cultura, a colheita e a  exploração, por particulares, da 
Dormideira "Papaver somniferum" e a sua variedade "Album" (Papaveraceae), da coca "Erytroxylum coca" 
e suas variedades (Erytroxilaceac) do cânhamo "Cannibis sativa" e sua variedade "indica" (Moraceae) 
(Cânhamo da  índia, Maconha, Meconha, Diamba, Liamba e outras denominações vulgares) e demais 
plantas de que se possam extrair as substâncias entorpecentes mencionadas no art. 1° desta lei e Seus 
parágrafos. 

§ 1° As plantas dessa natureza, nativas ou cultivadas, existentes no território nacional, serão destruidos 
pelas autoridades policiais, sob a direção técnica de representantes do Ministério da Agricultura, 
cumprindo a essas autoridades dar conhecimento imediato do fato à Comissão Nacional de Fiscalização 
de Entorpecentes. 

§ 2° Em se tornando necessário, para fins terapêuticos, fará a finito a cultura das plantas dessa 
natureza, explorando-as e extraindo-lhes os  princípios ativos, desde que haja parecer favoravel da 
Comissão Nacional de  Fiscalização  do Entorpecentes. 

Artigo 3° 

Para extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, possuir, importar, exportar, reexportar, expedir, 
transportar, expor, oferecer, vender, comprar, trocar, ceder ou ter para um desses fins, sob qualquer feras, 
alguma das substâncias discriminadas no, artigo primeiro, é indispensavel licença da autoridade sanitária, 
com o visto da autoridade policial competente, em conformidade com os dispositivos desta lei. 

Artigo 4° 

A  Secção  de Fiscalização do  Exercício Profissional do Departamento Nacional de Saude é a única 
repartição autorizada a conceder certificados e autorizações de importação, exportação e reexportação de 
substâncias entorpecentes a drogarias, laboratórios,  farmácias e estabelecimentos fabris, quites dos 
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impostos respectivos, que depositarem na Caixa Econômica Federal, a importância que_lhe.a_foLa_rbit 
como caução de 40:000$000 a 30:000$000 para responder por eventuais multas e custas  Piocessuais, 
bem como por outras cominações. 

§ 1 0  Não pode ser concedido certificado de importação a quem haja sofrido condenação em qualquer 
processo criminai, principalmente si o processo tiver por causa infração prevista nesta lei, nem a 
sociedade comercial de que faça parte. 

§ 2° Os importadores que na data da publicação da presente lei tiverem caução inferior à quantia 
minima estabelecida neste artigo, terão o prazo de três meses para elevá-la ao que for arbitrada pela 
autoridade sanitária; findo este prazo, sem satisfazer tal determinação, cessarão os seus direitos como 
importadores de entorpecentes. 

Artigo 5° 

Da recusa ou cassação do certificado ou da autorização de importação cabe recurso, dentro de 30 dias, 
para a  Comissão Nacional de  Fiscalização  de Entorpecentes, cuja decisão é irrecorrivel. 

Artigo 6° 

Nos pedidos de certificados de importação dirigidos à Secção de Fiscalização do Exercício Profissional, 
serão discriminadas a natureza, a proveniência e a quantidade de cada um dos produtos a importar, 
durante o ano, a que se referir o pedido, assim como o nome da firma exportadora. 

Parágrafo único. Os requerimentos para a obtenção de certificados de importações de entorpecentes 
para o ano seguinte deverão ser apresentados até o dia 31 de dezembro, 

Artigo 7° 

Deferido o pedido, será fornecido ao requerente, pela Secção de Fiscalização do Exercício Profissional, 
o certificado de importação, intransferivel, em 4 vias, de acordo com o modelo que for aprovado pela 
Comissão Nacional de  Fiscalização  de Entorpecentes. Dessas vias a primeira e a segunda ficarão 
arquivadas respectivamente naquela Secção e no estabelecimento importador, sendo a terceira remetida 
ao exportador e a quarta à autoridade encarregada da  fiscalização  de entorpecentes no pais de onde sé 
fizer a importação. Do certificado constarão  os nomes do importador e exportador, o prazo de Importação, 
a natureza e a quantidade das drogas entorpecentes que, a critério da autoridade sanitária,  poderão ser 
importadas durante o ano mencionado. 

Parágrafo único. Este certificado só terá valor durante o ano para o qual foi concedido. 

Artigo 8° 

Para a  importação parcial ou total das substâncias entorpecentes constantes do respectivo certificado 
de  importação, deverá o interessado requerer licença à Secção de Fiscalização do  Exercício  Profissional, 
que lhe fornecerá para tal fim a autorização de importação, em quatro vias, que terão destino igual às do 
certiificado de importação. Esta  autorização  de  importação  será visada pela autoridade policial 
competente. 

Parágrafo único. Nesta autorização serão discriminados os nomes do importador e do exportador, com 
os respectivos endereços, pais de procedência, prazo da importação, natureza e quantidade dos 
entorpecentes a importar, bem como as respectivas embalagens. 

Artigo  9° 

  

   

pela-Alfândega-cle-gio4e-Janeire, (Revogado pela Medida Provisória  n°2.190. de 2001)  
• Revo ado  • ela Medida 

Provisória  n°2.190. de 2001) 
(Revogado pela Medida Provisória  n°2.190, de 2001) 

• o 	  (Revogado pela Medida 
Provisória n° 2.190, de 2001) 

Artigo  10 
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natureza,  (Revogado pela Medida Provisória  n°2.190. de 2001) 

Artigo 11 

Os  destinatários das substâncias referidas no art. 1° e seus parágrafos deverão, dentro do prazo de três 
meses da entrada de mercadoria na Alfândega, apresentar a licença necessária para  retirá-las  ou 
reexporta-las, sem o que surto elas apreendidas e incorporadas ao stock do Estado, 

§ 1°  Não é permitida a retirada de amostras dessas substâncias, salvo para exames oficiais de 
laboratório ou para classificação do produto, mediante solicitação feita à Secção de Fiscalização do 
Exercício Profissional. 

§ 2° As partidas de diacetilmorfina (Heroína) que se encontrarem nas condições deste artigo serão 
inutilizadas ou transformadas em morfina ou codeina, a critério da autoridade competente, e incorporadas 
ao stock do Estado, caso convenha o respectivo aproveitamento. 

Artigo 12 

A Alfândega do Rio de Janeiro não  permitirá  a retirado de substâncias entorpecentes em quantidades 
excedentes às fixadas nas Guias para Retirar Entorpecentes da Alfândega do Rio de Janeiro. 

Parágrafo único. Si a quantidade importada exceder a indicada na Guia para Retirar Enetorpecentes da 
Alfândega do Rio de Janeiro o importador não poderá retirar o excesso e será obrigado a  reexportá-lo, 
dentro do prazo de 30 dias, findo o qual será o mesmo apreendido e incorporado ao stock do Estado, sem 
prejuízo das penalidades previstas na presente lei. 

Artigo 13 

As substâncias entorpecentes, destinadas a quem não possuir certificado de importação,  serão 
considerais contrabando e, como tal, apreendidas e incorporádas ao stock do Estado, ficando os 
responsáveis, sujeitos às penalidades previstas nesta lei, e prevalecendo, em relação às substâncias por 
esse motivo apreendidas, o estabelecido no § 2° do art. 11. 

Artigo 14 

Em livro próprio na  Secção  de  Fiscalização  do Exercício Profissional, serão abertos títulos com os 
nomes dos importadores, em que serão lançados os certificados de importação expedidos e as 
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autorizações de  importação respectivas, afim de se verificar a observância da limitação --anu'al constante 
dos certificados. 

§ 1° Em caso de necessidade, plenamente justificada e reconhecida, pela  Comissão Nacional de 
Fiscalização de Entorpecentes, a  Secção  de  Fiscalização  do  Exercício Profissional poderá fornecer ao 
importador um certificado de  importação suplementar. 

§ 2° A escrituração do livro referido, compreendendo a  expedição  dos certificados de importação e das 
autorizações de importação, deverá ser trimestralmente conferida e visada pela autoridade sanitária 
competente, que  remeterá, obrigatoriamente, o balanço à Comissão Nacional de  Fiscalização  de 
Entorpecentes: 

Artigo 15 

Todo estabelecimento químico  ou farmacêutico, que pretenda fabricar por via sintética ou extrativa, 
transformar ou purificar, substâncias entorpecentes, necessita licença especial da  Secção  de Fiscalização 
do  Exercício Profissional, ouvida a Comissão Nacional da Fiscalização de Entorpecentes. 

Artigo 16 

As vendas das substâncias referidas no art. 1°, às drogarias, estabelecimentos farmacêuticos, 
hospitalares, de pesquisas, ensino e congéneres, assim como serviços médicos. S6  poderão ser feitas 
quando estes estabelecimentos estiverem regularmente licenciados, e mediante requisição em tres vias, 
assinadas, datadas e autenticadas pelos respectivos responsáveis, visadas pela autoridade sanitária  local 
competente, obedecendo ao que for determinado nas Instruções baixadas pelo Departamento Nacional de 
Saude. 

§ 1° Essas requisições deverão ser escritas legivelmente, em papel timbrado, com indicação do nome, 
sede e firma dos estabelecimentos comprador e vendedor, discriminação das substâncias requisitadas, 
suas quantidades e embalagens, claramente expressa, por extenso, sem rasuras ou emendas, qualquer 
alteração no seu teor só podendo ser feita pela autoridade sanitária  que as visar. 

§ 2° As requisições deverão ser atendidas fielmente o in-totum ressalvadas as alterações que pelas 
autoridades sanitárias nelas forem introduzidas. 

§ 3° As substâncias a que se refere o art. 1 0 , quando transportadas, deverão ser sempre acompanhadas 
por uma das vias da  requisição, devidamente visada, à qual serão apostos os dizeres: 

"Guia de trânsito de entorpecentes". Esta guia servirá de prova da legalidade da operação comercial em 
execução. 

§ 4° Os entorpecentes quando transportados sem guia de trânsito ou rótulo farmacêutico, referido no § 
3° do art. 26, excetuados os destinados a uso de urgência, quando tranportados por médicos, serão  
apreendidos, incorrendo os portadores e seus mandatários nas penas cominadas ao comércio ilegal de 
entorpecentes. 

Artigo 17 

As drogarias o estabelecimentos farmacêuticos, hospitalares, de pesquisas, ensino e congêneres, 
assim como os serviços médicos que comprarem, venderem ou consumirem as substâncias arroladas no 
art. 1°, possuirão livro especial, autenticado pela autoridade sanitária competente, destinado ao registro do 
movimento daquelas substâncias. 

§ 1 0 Esses livro, de modelo adotado pelo Departamento Nacional de Saude  serão escritos pelos 
responsáveis  ou seus auxiliares sob sua imediata responsabilidade, devendo neles ser fielmente 
registrados, logo apôs cada entrada ou  saída  de entorpecentes, com todos os detalhes, quantidade, 
proveniência  ou destino, nome do vendedor ou comprador, sede do estabelecimento vendedor ou 
comprador ou residências do consumidor, nome do signatário do documento que autorize a  saída  ou 
consumo e qualquer outro esclarecimento útil ou necessário. 

§ 2° Esses livros que deverão ser escriturados com correção, sem rasuras ou emendas, assim como os 
comprovantes de legalidade, de entradas e saídas, mapas e balanços de entorpecentes do 
estabelecimento serão examinados pelas autoridades sanitárias competentes. em suas  inspeções  
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regulares ou para atender a requisições da Policia ou da Justiça, inclusive o Ministério Público, 
independentemente de qualquer procedimento judicial, sendo 'facultada a assistência da autoridade 
requisitante. 

§ 3° Nos exames acima referidos, serão consideradas as perdas próprias da  manipulação farmacêutica. 

§ 4° Nos casos de falência ou de liquidação judicial de estabelecimento farmacêutico, hospitalar ou de 
qualquer outro em que existam substâncias entorpecentes, cumpre ao Ministério Público, ou ex-officio ao 
Juizo por onde correr o feito oficiar às autoridades sanitárias competentes para que promovam desde logo, 
medidas necessárias ao recebimento em depósito das substâncias arrecadadas ou arroladas no acervo da 
liquidação.. 

§ 50  Os leilões judiciais e administrativos para venda das substâncias a que se refere o § 40  e das 
especialidades farmacêuticas que as contenham só poderão ser realizados no Distrito Federal. com  a 
presença de um representante da Secção de Fiscalização do Exercício Profissional, e nos Estados com a 
da autoridade sanitária competente, só podendo licitar profissionais que previamente demonstrem sua 
regular habilitação. 

Artigo 18 

Os estabelecimentos citados no art. 16 oficiais ou não, devem manter arquivados os documentos 
comprobat6rios da  aquisição e destino das substâncias entorpecentes de que trata a presente lei. 

Parágrafo  único. Os estabelecimentos hospitalares e de pesquisas são obrigados a comunicar à 
autoridade sanitária competente, dentro dos dez primeiros dias de cada mês, a quantidade do 
entorpecente aplicada no mês anterior e o stock restante. 

Artigo 19 

São documentos comprobatórios de legitimidade de procedência dos stocks: 

a) as certidões ou quartas vias de despachos fornecidos pela Alfândega do Rio de Janeiro: 

b) as terceiras vias das Guias para Retirar Entorpecentes da Alfândega do Rio de Janeiro; 

c) as requisições expedidas e visadas pela Autoridade sanitária competente, quando se tratar de 
transações realizadas no pais. 

Artigo 20 

Ressalvadas as quantidades mínimas de entorpecentes que, de acordo com as tabelas organizadas 
pelas autoridades sanitárias, de verão existir nos estabelecimentos farmacêuticos, estes não poderão 
possuir em stock as substâncias enumeradas no art. 1° em quantidades superiores às suas necessidades 
durante seis meses. Em casos excepcionais, a critério da autoridade sanitária competente., tal stock 
poderá atingir no máximo às necessidades de um ano, cientificada a autoridade policial competente. 

Artigo 21 

As substâncias entorpecentes, existentes nos estabelecimentos devidamente autorizados, serão, 
obrigatariamente, guardadas sob chave, em local exclusivamente destinado a esse fim. 

Artigo 22 

Nos estabelecimentos farmacêuticos, hospitalares, de pesquisas, de ensino e congênere, oficiais ou 
não,  serão observadas rigorosamente as determinações desta lei. 

Artigo 23 

0 comércio interestadual de substâncias entorpecentes depende do preenchimento das condições 
prescritas nesta lei e das "Instruções" que forem baixadas, como ainda da  apresentação  de requisições 
devidamente viradas pelas autoridades sanitárias locais. 
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§ 1° As requisições de entorpecentes, procedentes dos Estados para o Distrito Federal e de uns‘-latedP 
outros Estados, deverão ser feitas em 4 vias, que devem satisfazer às exigências estabelecidas no art. 16 
e seus parágrafos. 

DEL0891 

§ 2° Essas requisições serão apresentadas ao serviço sanitário estadual. que  visará  as quatro vias, 
arquivando a primeira. As três restantes  serão remetidas pelo interessado ao estabelecimento fornecedor, 
que as  apresentará  para o "VISTO" no Distrito Federal, à Secção da  Fiscalização  do  Exercício 
Profissional, e, nos Estados. à autoridade sanitária competente, que arquivará a segurada via. A terceira 
ficará arquivada no estabelecimento fornecedor sendo oposto na quarta via um carimbo com os dizeres 
"Guia de trânsito de entorpecentes" para acompanhar a mercadoria e satisfazer as exigências das 
autoridades policiais e fiscais. 

§ 30  A autoridade sanitária  que modificar uma requisição já visada pela autoridade sanitária  de outro 
Estado, deverá comunicar a esta a  modificação feita e as razões que a determinaram. 

§ 4° Mensalmente as autoridades sanitárias do Distrito Federal ou do Estado que remeter substâncias 
entorpecentes a outros Estados, enviarão às autoridades sanitárias destes uma relação da mercadoria 
enviada no mês anterior, com discriminação das substancias remetidas, suas quantidades e embalagens, 
nomes e endereços. dos destinatários, assim como indicação  da autoridade sanitária que tiver visado em 
primeiro lugar cada requisição. 

§ 5° No caso de  devolução  de qualquer substância entorpecente constante dessas requisições. ficará o 
comprador obrigado comunicar o fato à autoridade sanitária local, que, alem de cientificar à autoridade 
sanitária de onde proceder a mercadoria, lhe fornecerá uma guia de trânsito Fica tambem obrigado o 
vendedor, ao receber as substâncias devolvidas, a dar ciência de ocorrência à autoridade sanitária  local. 

Artigo 24 

A Secção de  Fiscalização  do Exercício Profissional, apresentará  à  Comissão Nacional de 
Fiscalização  :de Entorpecentes, para que sejam aviados ao Comité Central Permanente do  ópio  da Liga 
das Nações, dentro dos prazos fixados pelas Convenções Internacionais, - estatísticas trimestrais ou 
anuais referentes à importação, transformação, consumo e stock das substâncias entorpecentes em todo 
o pais, bem como a  avaliação das quantidades dessas substâncias, necessárias ao consumo do Brasil 
para o ano seguinte. 

§ 1° As autoridades unitárias estaduais e do Território do Acre  organizarão, por trimestres a terminar no 
último dia de março, junho, setembro e dezembro, balanços da entrada, transformação, consumo e stock 
das substâncias entorpecentes em todo o território sob sua  jurisdição,  de acordo com o modelo e as 
instruções adotadas, enviando-os à  Secção  de  Fiscalização  do Exercício Profissional até o décimo dia útil 
de maio, agosto, novembro, fevereiro, respectivamente. 

§ 2° No Distrito Federal, os balanços trimestrais serão organizados pela Secção de  Fiscalização  do 
Exercício Profissional. 

§ 3° De qualquer desses balanços e mapas serão remetidas cópias  à autoridade policial competente, 
sempre que esta o solicitar. 

Artigo 25 

Os membros da  Comissão Nacional de  Fiscalização  de Entorpecentes fornecerão ao respectivo 
presidente, até 31 de janeiro de cada ano, os dados necessários a  elaboração  do relatório anual a ser 
enviado ao Comité Permanente do  ópio  da Liga das Nações, para efeito do cumprimento das Convenções 
Internacionais. 

Parágrafo único. As autoridades policiais dos Estados e do Território do Acre  ficarão também obrigadas 
a fornecer ao presidente da referida comissão deis completos sobre as ocorrências relativas a 
entorpecentes. 

Artigo 26 

A venda ao público de qualquer das substâncias compreendidas no art. 1° desta lei e seus parágrafos 
só é permitida às farmácias e mediante receita de facultativo com diploma registado no Departamento 
Nacional de Saude no Serviço Sanitário  local, Tais receitas serão feitas quando necessário, de acordo 
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com as instruções baixadas sobre o uso de entorpecentes, em papel oficial, fornecido pela autoridade 
sanitária competente, acompanhadas da  justificação  do emprego do medicamento, devendo ser escritas 
em caracteres legíveis, com indicação precisa dos nomes, sobrenomes e residênciais do médico e do 
doente e data da prescrição. 

§ 1 0 Tais receitas não serão, em caso algum, restituidas, mas, ato continuo registadas. com  o respectivo 
numero de ordem, em livro especialmente destinado a esse fim, aberto, rubricado e encerrado pela 
autoridade sanitária competente, ficando arquivadas na  farmácia. 

§ 2° Onde não houver autoridade sanitária pertencente ao quadro do funcionalismo público, a abertura, 
rubrica e encerramento dos livros nesta bei previstos, compete ao juiz togado da primeira instância, mais 
antigo na comarca ou Termo. 

§ 3° Do rótulo comercial farmacêutico, que  deverá ser sempre aposto aos fracos ou caixas que 
contenham medicamento entorpecente entregue ao consumidor, constarão  as indicações da, receita, 
sobre o modo de usar o medicamento assim como os nomes do doente e do médico que o prescreveu o o 
número de ordem a que se refere o § 1°. 

§ 4° 0 papel oficial para o receituário  de entorpecentes obedecerá o modelo que for aprovado em 
"Instruções" especiais, sendo um dos segmentos destinado à justificação do emprego da medicação, que 
deverá ser feita pelo médico perante à autoridade sanitária. 

§ 5° 0 papel oficial para o receituário de entorpecentes sera fornecido gratuitamente pela  repartição 
sanitária local aos médicos, cirurgiões dentistas e veterinários  que estiverem regularmente autorizados ao 
exercício da  profissão, cumprindo à autoridade sanitária  local providenciar, desde logo sobre o seu 
suprimento. 

§ 6° As receitas, que contenham substâncias entorpecentes, constantes do art. 1° serão sujeitas à 
fiscalização das autoridades sanitárias, de acordo com a legislação vigente e Instruções baixadas pelo 
Departamento Nacional de Saude e Serviços Sanitários Estaduais. 

CAPITULO III 

A INTERNAÇÃO E DA INTERDIÇÃO CIVIL 

Artigo 27 

A toxicomania ou a intoxicação habitual, por substâncias entorpecentes, é considerada doença de 
notificação  compulsória, em carater reservado, à autoridade sanitária local. 

Artigo 28 

Não é permitido o tratamento de toxicômanos em domicilio. 

Artigo 29 

Os toxicômanos ou os intoxicados habituais, por entorpecentes, por inebriantes em geral ou bebidas 
alcoolicas, são passíveis de internação obrigatória ou facultativa por tempo determinado ou  não. 

§ 1° A internação obrigatória se  dará,  nos casos de toxicomania por entorpecentes ou nos outros casos, 
quando provada a necessidade de tratamento adequado ao enfermo, ou for conveniente à ordem pública. 
Essa internação se  verificará mediante representação da autoridade policial ou a requerimento do 
Ministério Público, só se tornando efetiva após decisão judicial. 

§ 2° A internação obrigatória por determinação do Juiz se dará ainda nos seguinte; casos : 

a) condenação por embriaguez habitual; 

b) impronúncia ou absolvição, em virtude de derimente do artigo 27, § 4°, da Consolidação das Leis 
Penais, fundada em doença ou estado mental resultante do abuso de qualquer das substâncias 
enumeradas nos arts. 1° e 29 desta lei. 
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§ 30  A  internação facultativa se dará quando provada a conveniência de tratamento hospitalar, a 
requerimento do interessado, de seus representantes legais, cônjuge ou parente até o 40  grau colateral 
inclusive. 

§ 40  Nos casos urgentes  poderá ser feita pela policia a prévia e imediata internação fundada no laudo 
do exame, embora sumário, efetuado por dois médicos idôneos, instaurando-se a seguir o processo 
judicial, na forma do § 1° desta artigo, dentro do prazo máximo  de cinco dias, contados a partir da 
internação.  

§ 5° A internação prévia poderá  tambem ser ordenada pele juiz competente, quando os peritos, por ele 
nomeados, a considerarem necessária a observação médico legal. 

§ 6° A  internação  se  fará em hospital oficial para psicoptas ou estabelecimento hospitalar particular 
submetido à fiscalização oficial. 

§ 7° 0 diretor de estabelecimentos, que receba toxicômanos para tratamento, é obrigado a comunicar 
às autoridades sanitárias competentes, no prazo máximo de cinco dias, a internação do doente e a 
quantidade de droga inicialmente ministrada, informando quinzenalmente qual a  diminuição feita na toxi-
privação progressiva, bem como qualquer outra ocorrência que julgar conveniente participar. 

§ 8° Em qualquer caso de internação de toxicômanos em estabelecimentos públicos ou particular, a 
autoridade sanitária comunicará o fato à autoridade policial competente e bem assim ao representante do 
Ministério Público. 

§ 9° 0 toxicômano ficará submetido ao regulamento do estabelecimento em que for internado, e do qual 
não poderá sair sem que o médico encarregado do tratamento ateste a sua cura. Caso o toxicómano ou 
pessoa interessada reclame a sua retirada antes de completada a toxi-privação o diretor do 
estabelecimento particular comunicará essa ocorrência hà autoridadès  sanitárias competentes, que 
imediatamente providenciarão  para a  transferência  do doente para outro estabelecimento. 

Essa transferência se fará mediante guia, em que serão consignadas todas as informações relativas ao 
tratamento e à permanência do enfermo no estabelecimento de onde se retirou. 

§ 10. A autoridade sanitária competente deverá ser sempre cientificada da concessão de alta ao 
toxicômano, e, por sua vez, comunicará o fato, reservadamente, à autoridade policial competente, para 
efeito de vigilância. 

§ 11 A autoridade sanitária competente poderá, a qualquer momento, solicitar do diretor do 
estabelecimento público ou particular as informações que julgar necessárias e tomar medidas que 
considerar úteis à fiscalização e tratamento do internado. 

§ 12. Todo o estabelecimento público ou particular terá um livro de registro especial para toxicômanos, 
em que serão consignados os informes relativos à história clínica e ao tratamento. 

§ 13 0 toxicômano, que se julgar curado e não houver obtido alta, poderá, por si, ou por intermédio de 
terceira pessoa, reclamar da autoridade judiciária competente a  realização  de exame médico, por 
profissionais especializados. 

§ 14 0 estabelecimento particular que não cumprir as determinações estatuidas nesta lei para 
internação e tratamento dos toxicômanos será passível de multa de um conto de réis a cinco contos. 

§ 15. Serão  passíveis das penalidades previstas na art. 3° desta lei os estabelecimentos particulares 
que, não sendo sujeitos à fiscalização oficial, receberem toxicômanos para tratamento. 

Artigo 30 

A simples internação para tratamento bem como interdição plena ou limitada, serão decretadas por 
decisão judicial, pelo tempo que os peritos julgarem conveniente segundo o estado mental do internado. 

§ 1 0 Será decretada em procedimento judicial e secreto a simples internação para tratamento, si o 
exame pericial não demonstrar necessidade de limitação de capacidade civil do internado. 
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§ 2° Em casos de internação prévia, a autoridade que a houver ordenado promoverá, pelos meios 
convenientes a custódia imediata e provisória  dos bens do internado. 

§ 3° Decretada a simples internação para tratamento, o juiz nomeará pêssoa idônea para acautelar os 
interesses do internado. A essa pessoa cuja indicação é facultada ao internado, ficam apenas conferidos 
os poderes de administração, salvo a outorga de poderes expressos nos casos e na forma do artigo 1.295 
do  Código  Civil, quando o juiz a autorize, de acordo com o laudo médico. 

§ 4° A alta do internado só poderá ser autorizada pelo juizo que houver decretado a internação e 
mediante novo exame pericial, que a justifique. 

§ 5° A internação limitada importa na equiparação do interdito aos relativamente incapazes, assim como 
a interdição plena o equipara aos absolutamente incapazes, respectivamente na forma dos artigos 6° e 5° 
do  Código  Civil. 

Artigo 31 

A interdição limitada não acarretará a perda de cargo publico, mas obrigatoriamente, o licenciamento 
temporário, para tratamento de saüde, de acordo com as leis em vigor. 

Artigo 32 

0 processo de internação é sumário e da competência do Juízo de Orfàos, que  nomeará,  para esse fim, 
um perito, de preferência especializado em psiquiatria, cabendo a nomeação de outro perito ao 
representante do Ministério Público. 

§ 1° No processo funcionará um curador à lide, sempre que o internado ou interditado, seus-
representantes legais, cônjuge ou parente até o quarto gráu inclusive, não hajam constituído advogado 
para defendê-la. 

§ 2° No caso de divergência de laudo será permitido ao advogado do internado ou ao curador à lide 
indicar terceiro perito, tambem especializado, que  falará  nos autos, no prazo de cinco dias, a contar da 
data de sua citação. 

§ 3° Em todos os termos do processo será ouvido o representante do Ministério Público, sob pena de 
nulidade. 

CAPITULO IV 

DAS INFRAÇÕES E SUAS PENAS 

Artigo 33 

Facilitar, instigar por atos ou por palavras, a aquisição, uso, emprego ou aplicação de qualquer 
substância entorpecente, ou, sem as formalidades prescritas nesta lei, vender, ministrar, dar, 
deter, guardar, transportar, enviar, trocar, sonegar, consumir substâncias compreendidas no art. 1° ou 
plantar, cultivar, colher as plantas mencionadas no art. 2°, ou de qualquer modo proporcionar a aquisição, 
uso ou aplicação dessas substâncias - penas: um a cinco anos de prisão celular e multa de 1:000$000 a 
5:000$000. 

§ 1° Se o infrator exercer  profissão  ou arte, que tenha servido para praticar a infracção ou que tenha 
facilitado - pena: alem das supra indicadas, suspensão  do  exercício  da arte ou profissão, de seis meses a 
dois anos. 

§ 2° Sendo farmacêutico o infrator - penas : dois a cinco anos de prisão celular, multa de 2:000$000 a 
6 :000$000 - alem da suspensão do  exercício  da  profissão por período  de tres a sete anos. 

§ 3° Sendo médico, cirurgião dentista ou  veterinário o infrator - pena: de tres a dez anos de prisão 
celular, multa de 3:000§000 a 10:000$000 além da suspensão do exercício profissional de quatro a dez 
anos. 

Artigo 34 
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- 

Sugerir ou procurar satisfação  de prazeres sexuais, nos crimes de que trata esta lei, constituirá 
circunstância agravante. 

Artigo 35 

Ter consigo qualquer substância compreendida no artigo primeiro e seus parágrafos, cem expressa 
prescrição de médico ou cirurgião dentista, ou possuir em seus estabelecimentos, sem observância das 
prescrições legais ou regulamentares qualquer das referidas substâncias entorpecentes - pena.: um a 
quatro anos de prisão celular e multa de 1:00$0000 a 5:000$000. 

Artigo 36 

Aproveitar ou consentir que outrem se aproveite por qualquer motivo ou para qualquer fim, de 
estabelecimento, edifício ou local, de que tenha propriedade, direção, guarda ou administração, para ai 
facultar a alguem o uso ou guarda de qualquer substância entorpecente, sem as formalidades desta lei 
- penas as do art. 35, com aumento da terça parte. 

Parágrafo único. 0 estabelecimento no qual se verifique, em reincidência, algum dos fatos previstos nos 
dispositivos supra, será fechado definitivamente pela policia, à requisição da autoridade sanitària, 
provadas a autoria, co-autoria ou cumplicidade dos seus dirigentes. 

Artigo 37 

0 médico, cirurgião cientista ou veterinário que sem causa plenamente justi ficada, prescrever 
continuadamente ou em doses exageradas as substâncias a que aludem o artigo 1 0  e seus parágrafos  
desta lei, será declarado suspeito pela  Secção  de Fiscalização de  Exercício Profissional, ou pela 
autoridade sanitária local, ficando o seu receituário sujeito à  fiscalização especial e rigorosa. Verificadas, 
em inquérito administrativo, irregularidades no seu receituário,  ser-lhe-á cassada a faculdade de 
prescrição das mesmas substâncias, sem prévia autorização sanitárias ficando as farmácias proibidas de 
aviar suas receitas sem o "visto" da autoridade sanitária local. 

Artigo  38 

das Leis  Pcnais. (Vide Decreto-Lei  n°2.375, de 1940) 

Artigo 39 

Ao responsavel, à firma proprietária ou a qualquer pessoa que infringir qualquer dos artigos da presente 
lei ou das "Instruções" baixadas em virtude dela, excetuados aqueles com pena já prevista, será aplicada 
a multa de 100$000 a 2:000$000 e o dobro nas reincidências. 

Artigo 40 

As multas previstas nesta lei serão impostas pelas autoridades sanitárias competentes, de acordo com 
as respectivas legislações em vigor. 

Artigo 41 

Não satisfeitas as multas, nos prantos legais ou regulamentares serão  as mesmas cobradas 
executivamente, Independentemente de inscrição no Tesouro Nacional, no Distrito Federal e nas 
Delegacias Fiscais, nos Estados. 

Parágrafo único. A cobrança executiva será efetuada pelos Procuradores da República, seus adjuntos 
ajudantes, servindo de titulo habil o auto de infração. 

Artigo 42 
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Em todos os casos desta lei, si o infrator exercer função pública  será suspenso por tempo 
indeterminado, com perda de todos os vencimentos, logo que denunciado; si definitivamente condenado, 
alem da pena correspondente à infração cometida perderá  a função e se esta for em serviço ou repartição 
sanitária,  a pena será majorada de uma sexta parte. 

Artigo 43 

Nos crimes previstos nesta lei,  não terá lugar a  suspensão  da execução da pena nem o livramento 
condicional. 

CAPITULO V 

DISPOSIÇÕES GERAIS 

Artigo 44 

A  Comissão Nacional de Fiscalização de Entorpecentes, criada pelo decreto n. 780, de 28 de abril de 
1936, que fica mantido com as modificações nele introduzidas ,  terá  a seu cargo estudo e a fixação de 
normas gerais, de  ação  fiscalizadora sobre o cultivo,  expiração, produção, fabricação,  posse, oferta, 
venda, compra, troca, cessão, transformação, preparo, importação, exportação,  reexportação, bem como 
repressão do tráfico e uso ilícito  de drogas entorpecentes, incumbindo-lhe todas as atribuições 
decorrentes dos objetivos gerais, visados pelo referido decreto, bem como zelar pelo fiel e cabal 
cumprimento da presente lei. 

§ 1° 0 Ministério das Relações Exteriores baixará o regulamento referente à  organização,  atribuições e 
funcionamento da Comissão Nacional de Fiscalização de Entorpecentes. 

§ 2°  Correrá por ementa do orçamento do Ministério das Relações Exteriores a verba anual de 30:000 
$000 para atender às despesas gerais da  Comissão Nacional de Fiscalização de Entorpecentes. 

Artigo 45 

Nos Estados e no Território do Acre serão organizadas Comissões estaduais nos moldes do  Comissão  
Nacional com jurisdição nos respectivos territórios, as quais se  entenderão diretamente com a Comissão 
Nacional, a que ficam subordinadas e, excepcionalmente, nos casos de urgência, com as dos Estados 
vizinhos. 

Parágrafo  único. Das Comissões estaduais farão obrigatoriamente parte o Diretor do Serviço Sanitário  
Estadual, o Chefe da Segurança Pública, um representante do Departamento Nacional de Saude, 
designado pelo respectivo Diretor, 0 Procurador Seccional da República e um representante da classe 
médica da Capital do Estado, escolhido em lista  tríplice apresentada pelo Serviço Sanitário Estadual, à 
Comissão Nacional de  Fiscalização  de Entorpecentes. 

Artigo 46 

A Comissão Nacional de Fiscalização de Entorpecentes e as Comissões Estaduais gozarão, no 
território da República, de franquia postal  telegráfica e radiotelegràfica, para tratarem de assunto urgente e 
atinente às suas funções e atividades. 

Artigo 47 

As autoridades sanitárias competentes poderão estabelecer, ouvida a Comissão Nacional de 
Fiscalização de Entorpecentes, a limitação do "stock" nos estabelecimentos devidamente autorizados, de 
qualquer das substâncias entorpecentes de que trata a presente lei. 

Artigo 48 

À Comissão Nacional de Fiscalização de Entorpecentes cabe coordenar todos os dados estatísticos e 
informativos colhidos no pais relativos às operações comerciais e às infrações aos dispositivos da 
presente lei. para fins de comunicação e permuta com as instituições estrangeiras e internacionais. 

Artigo 49 
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A indústria, o comércio e o consumo dia substâncias entorpecentes e congêneres, em qualquer d 

modalidades, ficam rigorosamente sujeitos às disposições constantes das Convenções  internações 
relativas à matéria em que o Brasil seja Parte contratante, bem como as previstas na preserite lei e  nas 
instruções aprovadas pela  Comissão Nacional de Fiscalização de Entorpecentes. 

Artigo 50 

Os responsaveis pelos estabelecimentos farmacêuticos de qualquer natureza são obrigados a 
apresentar à autoridade sanitária competente, até o 5° dia util de cada mês, uma relação das vendas de 
entorpecentes efetuadas no mês anterior a outros estabelecimentos farmacêuticos, hospitalares; de 
pesquisas, ensino ou congêneres, assim como aos serviços médicos. 

Artigo 51 

Os responsaveis por estabelecimentos farmacêuticos de qualquer natureza são obrigados a apresentar 
à autoridade sanitária correspondente, até o 50  dia util dos meses de Janeiro, abril, julho e outubro, um 
balanço geral, correspondente ao trimestre anterior, relativo a substâncias entorpecentes e a 
especialidades farmacêuticas que as contiverem com as respectivas doses. 

§ 1° Alem do balanço trimestral, os responsàveis , por estabelecimentos farmacêuticos, de qualquer 
natureza, ficam obrigados a apresentar, à autoridade competente, até o dia 30 de janeiro de cada ano, 
improrrogavelmente, um balanço geral do movimento dos produtos entorpecentes, durante o ano anterior, 
com todos os esclarecimentos necessários.  

§ 2° A falta de remessa, nos prazos estipulados, dos mapas, relações e balanços referidos neste e nos 
artigos anteriores, acarretará, alem das penalidades previstas no art. 39, a juizo da autoridade sanitária, e 
enquanto não for feita a remessa, a suspensão do "Visto" nas requisições de entorpecentes em que figure 
como comprador ou vendedor o estabelecimento faltoso. 

Artigo 52 

Os estabelecimentos farmacêuticos de qualquer natureza, situados fora do Distrito Federal, devem 
remeter os seus balanços em duplicata, dentro do prazo estipulado nesta lei, às autoridades sanitárias 
estaduais competentes, que, apôs a correrão das irregularidades por ventura neles existentes, arquivarão  
uma das vias, encaminhando a outra à Secção de  Fiscalização  do Exercício Profissional, quando isso for 
solicitado. 

Artigo 53 

Os responsaveis pelo estabelecimento em que se fabriquem produtos ou especialidades farmacêuticas 
em cuja composição figurem entorpecentes, ficam obrigados a especificar nos balanços que 
apresentarem, as quantidades de drogas ou matérias primas estupefacientes adquiridas, vendidas ou 
utilizadas, e as quantidades e o destino dos produtos manufaturados com essas drogas ou matérias 
primas. 

Artigo 54 

Os balanços e relações de venda referidos nos artigos anteriores, que  deverão ser perfeitamente exatos 
e fieis, serão  a apresentados em mapas de modelos aprovados pela autoridade competente, datados e 
assinados pelo respectivo responsavel e pela firma proprietária do estabelecimento. 

Artigo 55 

Os dispositivos desta lei, referentes a balanços, relações  de venda, mapas e estatísticas sobre 
entorpecentes, devem ser rigorosamente observados pelos estabelecimentos farmacêuticos e hospitalares 
oficiais (federais, estaduais e municipais), civis ou militares, bem como pelos estabelecimentos de ensino, 
de pesquisas e congêneres, devendo esses documentos ser remetidos à autoridade sanitária competente 
aos prazos previstos nesta lei. 

Artigo 56 

As altas autoridades sanitárias  do Exército e da Marinha competirá a  execução  dos dispositivos 
aplicáveis da presente lei às forças armadas sob sua alçada, enviando anualmente à Secção Fiscalização 
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do  Exercido Profissional um balanço geral de entrada, consumo e stock de entorpecentes em mapa de 
modelo aprovado pela Comissão Nacional de Fiscalização de Entorpecentes. 

Artigo 57 

As autoridades sanitárias, policiais ou  alfandegárias organizarão estatísticas, registos e demais informes 
inerentes às suas atividades, com as observações e sugestões que julgarem pertinentes à elaboração do 
relatório que a  Comissão Nacional da  Fiscalização  de Entorpecentes enviará, anualmente, ao Comité de 
ópio  de Genebra. 

Parágrafo único. Os dados referidos neste artigo serão apresentados àquela Comissão, até 31 de 
janeiro. 

Artigo 58 

Toda a substância entorpecente apreendida por infracção de qualquer dos dispositivos desta lei será 
obrigatoriamente remetida pela autoridade que houver feito a apreensão à Secção de Fiscalização do 
Exercício Profissional, cabendo a esta providenciar sobre o seu acabamento e incorporado ao stock do 
Estado. 

Artigo 59 

As máquinas e demais utensílios,  que servirem para o preparo, comércio e uso clandestino de 
substâncias entorpecentes, serão igualmente apreendidas, e remetidas à  Secção  de Fiscalização do 
Exercício Profissional que providenciará sobre o seu destino. 

Artigo 60 

Os laboratórios ou fabricantes de produtos preparações ou especialidades farmacêuticos, que 
contenham substâncias consignadas na tabelas das "Instruções sobre o uso e comício  de entorpecentes", 
ficam obrigados a fazer registar aos rótulos e bulas o respectivo teor de entorpecentes e a padronizar as 
embalagens das especialidades farmacêuticas que as contiverem, de acordo com o que estabelecer a 
Secção de  Fiscalização  do  Exercício Profissional. 

Artigo 61 

É proibido sob qualquer forma ou pretexto, distribuir amostras para propaganda de produtos ou 
especialidades farmacêuticas entorpecentes, só se permitindo anúncio dos mesmos em jornais científicos 
ou publicações tecnicas. 

Artigo 62 

Os preparados oficiais e as especialidades farmacêuticas, sujeitos à fiscalização, o especial, pela sua 
natureza entorpecente, só poderão ser fabricados em laboratórios químico-farmacêuticos, providos de 
licença especial, anualmente renovada, concedida pela autoridade sanitária competente. 

Parágrafo único. Tais estabelecimentos estão sujeitos às disposições constantes das Convenções 
internacionais relativas à materia, em que o Brasil seja parte contratante, bem como às previstas na 
presente lei e nas "Instruções", que forem aprovadas pela  Comissão Nacional de Fiscalização de 
Entorpecentes, ficando ainda obrigados a aposentar balanços especiais, dentro dos prazos previstos nesta 
lei. 

Artigo 63 

As autoridades sanitárias e policiais prestarão auxilio reciproco nas diligências que se tornarem 
necessárias ao bom cumprimento dos dispositivos desta lei, atendendo prontamente às solicitações que 
nesse sentido forem feitas. 

Parágrafo único. As investigações procedidas por essas autoridades serão feitas sob sigilo até o 
encerramento das diligências e remessa dos autos a juízo, não podendo até então ser divulgada qualquer 
noticia a respeito. 

Artigo 64 
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I143  
Não Não caberà ao infrator dos dispositivos da presente lei direito algum de reclamar indeniz-à-Ooldq 

Fazenda Nacional pela  aplicação e execução  do que determinam os seus artigos e parágrafos7-77  

Artigo 65 

Revogam-se as  disposições em contrário. 

Rio de Janeiro, 25 de novembro de 1938, 1170  da Independência e 50° da República. 

GETULIO VARGAS 
Oswaldo Aranha. 
Gustavo Capanema. 
Francisco Campos. 
Henrique A. Guilhem. 
Eurico Gaspar Dutra. 
Fernando Costa. 
João de Mendonça Lima. 
Weldemar  Falcão 
Arthur de Souza Costa. 

Este texto não substitui o publicado na Coleção de Leis do Brasil de 31/12/1938 
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15 
Aprova o Regulamento Técnico sobre substância 
medicamentos sujeitos a controle especial. 

Portaria n.° 344, de 12 de maio de 1998. (*) 

O  Secretário de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, no uso de suas atribuições e considerando a 
Convenção Única sobre Entorpecentes de 1961 (Decreto n.° 54.216/64), a Convenção sobre Substâncias 
Psicotrópicas, de 1971 (Decreto n.° 79.388/77), a Convenção Contra o Tráfico Ilícito  de Entorpecentes e Substâncias 
Psicotrópicas,  de 1988 (Decreto n.° 154/91), o Decreto-Lei n.° 891/38, o Decreto-Lei n.° 157/67, a Lei n.° 5.991/73, a Lei 
n.° 6.360/76, a Lei n.° 6.368/76, a Lei n.° 6.437/77, o Decreto n.° 74.170/74, o Decreto n.° 79.094/77, o Decreto n.° 
78.992/76 e as Resoluções GMC n.° 24/98 e n.° 27/98, resolve: 

CAPÍTULO I 
DAS DEFINIÇÕES 

Art. 1 0  Para os efeitos deste Regulamento Técnico e para a sua adequada aplicação, são adotadas as 
seguintes definições: 

Autorização Especial - Licença concedida pela Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde (SVS/MS), a 
empresas, instituições e órgãos, para o exercício de atividades de extração, produção, transformação,  fabricação, 
fracionamento, manipulação, embalagem, distribuição, transporte, reembalagem,  importação e exportação das 
substâncias constantes das listas anexas a este Regulamento Técnico, bem como os medicamentos que as contenham. 
Autorização de Exportação - Documento expedido pela Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde 
(SVS/MS), que consubstancia a  exportação  de substâncias constantes das listas "Ar e "A2" (entorpecentes), "A3", 
"B1" e "B2"  (psicotrópicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas 
atualizações, bem como os medicamentos que as contenham. 
Autorização de Importação - Documento expedido pela Secretaria de Vigilância  Sanitária  do Ministério da Saúde 
(SVS/MS), que consubstancia a importação de substâncias constantes das listas "Ar e "A2" (entorpecentes), "A3", 
"B1" e "62" (psicotrópicas), "C3" (imunossupressores) e "Dr (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas 
atualizações, bem como os medicamentos que as contenham. 
Certificado de Autorização Especial - Documento expedido pela Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da 
Saúde (SVS/MS), que consubstancia a concessão da  Autorização Especial. 
Certificado de Não Objeção — Documento expedido pelo órgão competente do Ministério da Saúde do Brasil, 
certificando que as substâncias ou medicamentos objeto da importação ou exportação não está sob controle especial 
neste pais. 
CID - Classificação Internacional de Doenças. 
Cota Anual de Importação - Quantidade de substância constante das listas "Ar e "A2" (entorpecentes), "A3", "Br e 
"B2" (psicotrópicas), "C3" (imunossupressores) e "Dr (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas 
atualizações que a empresa é autorizada a importar até o 1° (primeiro) trimestre do ano seguinte à sua concessão. 
Cota Suplementar de Importação - Quantidade de substância constante das listas "Ar e "A2" (entorpecentes), "A3", 
"B1" e "B2" (psicotrópicas), "C3" (imunossupressores) e "Dr (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas 
atualizações, que a empresa é autorizada a importar, em  caráter suplementar à cota anual, nos casos em que ficar 
caracterizada sua necessidade adicional, para o atendimento da demanda interna dos serviços de saúde, ou para fins 
de exportação. 
Cota Total Anual de Importação - Somatório das Cotas Anual e Suplementar autorizadas para cada empresa, no ano 
em curso. 
DCB -  Denominação Comum Brasileira. 
DCI -  Denominação Comum Internacional. 
Droga - Substância ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitária. 
Entorpecente - Substância que pode determinar dependência  física  ou  psíquica relacionada, como tal, nas listas 
aprovadas pela  Convenção Única sobre Entorpecentes, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico. 
Licença de Funcionamento —  Permissão concedida pelo órgão de saúde competente dos Estados,  Municípios e 
Distrito Federal, para o funcionamento de estabelecimento vinculado a empresa que desenvolva qualquer das atividades 
enunciadas no artigo 2° deste Regulamento Técnico. 
Livro de Registro Especifico - Livro destinado à anotação, em ordem cronológica, de estoques, de entradas (por 
aquisição ou produção), de saídas (por venda, processamento, uso) e de perdas de medicamentos sujeitos ao controle 
especial. 
Livro de  Receituário  Geral — Livro destinado ao registro de todas as preparações magistrais manipuladas em 
farmácias. 
Medicamento - Produto farmacêutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilática, curativa, paliativa ou 
para fins de diagnóstico. 
Notificação de Receita - Documento padronizado destinado à  notificação  da prescrição de medicamentos: a) 
entorpecentes (cor amarela), b)  psicotrópicos  (cor azul) e c) retinbides de uso sistêmico e imunossupressores (cor 
branca). A  Notificação concernente aos dois primeiros grupos (a e b) deverá ser firmada por profissional devidamente 
inscrito no Conselho Regional de Medicina, no Conselho Regional de Medicina Veterinária ou no Conselho Regional de 
Odontologia; a concernente ao terceiro grupo (c), exclusivamente por profissional devidamente inscrito no Conselho 
Regional de Medicina. 
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Precursores - Substâncias utilizadas para a  obtenção  de entorpecentes ou  psicotrópicos e constantes das listas 
aprovadas pela  Convenção  Contra o Tráfico Ilícito  de Entorpecentes e de Substâncias Psicotrôpicas, reproduzidas nos 
anexos deste Regulamento Técnico. 
Preparação  Magistral - Medicamento preparado mediante manipulação em farmácia, a partir de fórmula constante de 
prescrição  médica. 
Psicotrópico - Substância que pode determinar dependência física  ou  psíquica e relacionada, como tal, nas listas 
aprovadas pela Convenção sobre Substâncias Psicotrópicas, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico. 
Receita -  Prescrição escrita de medicamento, contendo orientação de uso para o paciente, efetuada por profissional 
legalmente habilitado, quer seja de formulação magistral ou de produto industrializado. 
Substância Proscrita - Substância cujo uso está proibido no Brasil. 

CAPITULO Il 
DA AUTORIZAÇÃO 

Art. 2° Para extrair, produzir, fabricar, beneficiar, distribuir, transportar, preparar, manipular, fracionar, importar, 
exportar, transformar, embalar, reembalar, para qualquer fim, as substâncias constantes das listas deste Regulamento 
Técnico (ANEXO I) e de suas atualizações, ou os medicamentos que as contenham, é obrigatória a  obtenção  de 
Autorização Especial concedida pela Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde. 

§ 1° A petição de Autorização Especial será protocolizada pelos responsáveis dos estabelecimentos da 
empresa junto à Autoridade Sanitária local. 

§ 2° A Autoridade Sanitária local procederá a  inspeção  do(a) estabelecimento(s) vinculado(s) à empresa 
postulante de Autorização Especial de acordo com os roteiros oficiais pré-estabelecidos, para  avaliação das respectivas 
condições técnicas e sanitárias, emitindo parecer sobre a petição e encaminhando o respectivo relatório à Secretaria de 
Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde. 

§ 3° No caso de deferimento da petição, a Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde enviará o 
competente Certificado de Autorização Especial a empresa requerente e informará a  decisão  à Autoridade Sanitária 
local competente. 

§ 4° As atividades mencionadas no caput deste artigo somente poderão ser iniciadas após a publicação da 
respectiva Autorização Especial no Diário Oficial da  União.  

§ 5° As eventuais alterações de nomes de dirigentes, inclusive de responsável técnico bem como de atividades 
constantes do Certificado de  Autorização Especial serão solicitadas mediante o preenchimento de formulário especifico 
à Autoridade Sanitária local, que o encaminhará à Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde. 

§ 6° As atividades realizadas pelo comércio atacadista, como armazenar, distribuir, transportar, bem como, a de 
manipulação por farmácias magistrais das substâncias e medicamentos de que trata o caput deste artigo, ficam sujeitas 
a autorização especial do Ministério da Saúde e a licença de funcionamento concedida pela Autoridade Sanitária local. 

§ 7° A Autorização Especial deve ser solicitada para cada estabelecimento que exerça qualquer uma das 
atividades previstas no caput deste artigo.  

Art. 3° A petição de  concessão  de Autorização Especial deverá ser instruída com os seguintes documentos e 
informações: 

a) cópia da publicação, em Diário Oficial da União, da Autorização de Funcionamento da Empresa, quando couber; 
b) cópia da Licença de Funcionamento; 
c) comprovante de pagamento do respectivo preço público, ou documento que justifique sua  isenção;  
d) cópia do ato constitutivo da empresa e suas eventuais alterações; 
e) instrumento de mandato, outorgado pelo representante legal da empresa a procurador com poderes para requerer a 
concessão de Autorização Especial, quando for o caso; 
f) cópia  do documento de inscrição no Cadastro Nacional de Pessoa  Jurídica  (C.N.P.J.) ou Cadastro Geral de 
Contribuinte (C.G.C.); 
g) dados gerais da empresa: razão social, representante legal, endereço completo, n.° (s) de telefone, fax, telex e E.mail, 
nome do Farmacêutico ou do  Químico  Responsável Técnico, e n.° de sua Inscrição no respectivo Conselho Regional; 
h) cópia  do Registro Geral (R.G.) e do Cartão de Identificação do Contribuinte (C.I.C.) dos diretores; 
I)  prova de habilitação legal, junto ao respectivo Conselho Regional, do farmacêutico ou  químico,  responsável técnico; 
j) relação das substâncias ou medicamentos objeto da atividade a ser autorizada com indicação dos nomes (DCB ou 
químico)  a serem utilizados e da estimativa das quantidades a serem inicialmente trabalhadas; 
I)  cópia  do Manual ou Instruções concernentes às Boas Práticas de  Fabricação  ou de  Manipulação adotado pela 
empresa. 
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§  1 0 A eventual mudança do endereço, comercial ou industrial, do detentor da  Autorização Especial, deverá seri 2) 
imediatamente informada para fins de nova  inspeção e subsequente autorização  se julgada cabível  à 	'dadt..5" 
Sanitária local que a encaminhará à Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde. 

§ 2° A mudança do C.N.P.J./C.G.C. exceto por incorporação  de empresas, obriga a solicitação de nova 
Autorização Especial, obedecido o disposto no caput deste artigo e suas  alíneas. 

§ 30  No caso de incorporação de empresas, será obrigatório o pedido de cancelamento da Autorização Especial 
de Funcionamento da empresa cujo C.N.P.J. / C.G.C. tenha sido desativado. 

Art. 4° Ficam proibidas a  produção, fabricação, importação, exportação, comércio e uso de substâncias e 
medicamentos proscritos. 

Parágrafo único. Excetuam-se da  proibição  de que trata o caput deste artigo, as atividades exercidas por 
Órgãos e Instituições autorizados pela Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde com a estrita finalidade 
de desenvolver pesquisas e trabalhos médicos e científicos. 

Art. 5° A  Autorização Especial é também obrigatória para as atividades de plantio, cultivo, e colheita de plantas 
das quais possam ser extraídas substâncias entorpecentes ou psicotrópicas. 

§ 1° A  Autorização Especial, de que trata o caput deste artigo, somente será concedida à pessoa juridica de 
direito público e privado que tenha por objetivo o estudo, a pesquisa, a extração ou a  utilização  de princípios ativos 
obtidos daquelas plantas. 

§ 2° A  concessão  da  Autorização Especial, prevista no caput deste artigo, deverá seguir os mesmos 
procedimentos constantes dos  parágrafos 1°, 2°, e 3° do artigo 2° deste Regulamento Técnico, e será requerida pelo 
dirigente do órgão ou  instituição responsável pelo plantio, colheita e extração de  princípios ativos de plantas, instruido o 
processo com os seguintes documentos: 

a) petição,  conforme modelo padronizado; 
b) plano ou programa completo da atividade a ser desenvolvida; 
c) indicação das plantas, sua  família,  gênero, espécie e variedades e, se houver, nome vulgar; 
d) declaração da localização, da extensão do cultivo e da estimativa da produção; 
e) especificação das condições de segurança; 
f) endereço completo do local do plantio e da extração; 
g) relação  dos técnicos que  participarão  da atividade, comprovada sua habilitação para as funções indicadas. 

§ 3° As autoridades sanitárias competentes dos Estados, dos  Municípios e do Distrito Federal terão livre acesso 
aos locais de plantio ou cultura, para fins de fiscalização. 

Art. 6° A Secretaria de Vigilância  Sanitária  do Ministério da Saúde dará conhecimento da  concessão  da 
Autorização Especial de que tratam os  artigos  2° e 5° deste Regulamento Técnico à  Divisão  de  Repressão  a 
Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Ministério da Justiça. 

Art. 7° A  concessão  de  Autorização Especial para os estabelecimentos de ensino, pesquisas e trabalhos 
médicos e científicos, será destinada à cada plano de aula ou projeto de pesquisa e trabalho, respectivamente. A 
referida Autorização Especial, deverá ser requerida pelo seu dirigente ao Órgão competente do Ministério da Saúde, 
mediante petição instruída com os seguintes documentos: 

a) cópia do R.G. e C.I.C. do dirigente do estabelecimento; 
b) documento firmado pelo dirigente do estabelecimento identificando o profissional responsável pelo controle e guarda 
das substâncias e medicamentos utilizados e os pesquisadores participantes; 
C) cópia do R.G. e C.I.C. das pessoas mencionadas no item b; 
d) cópia do plano integral do curso ou pesquisa técno-científico; 
e) relação  dos nomes das substâncias ou medicamentos com indicação das quantidades respectivas a serem utilizadas 
na pesquisa ou trabalho. 

§ 1° 0 Órgão competente do Ministério da Saúde encaminhará a  aprovação  da  concessão  da  Autorização 
Especial através de oficio ao dirigente do estabelecimento e à Autoridade Sanitária local. 

§ 2° Deverá ser comunicada ao Órgão competente do Ministério da Saúde qualquer alteração nas alíneas 
referidas neste artigo, a qual deverá ser encaminhada ao órgão competente do Ministério da Saúde. 

Art. 8° Ficam isentos de  Autorização Especial as empresas, instituições e órgãos na  execução das seguintes 
atividades e categorias a eles vinculadas: 
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I -  Farmácias, Drogarias e Unidades de Saúde que somente dispensem medicamentos objeto deste Regulamento 
Técnico, em suas embalagens originais, adquiridos no mercado nacional; 
Il -  Órgãos  de  Repressão  a Entorpecentes; 
III - Laboratórios de  Análises Clinicas que utilizem substâncias objeto deste Regulamento Técnico unicamente com 
finalidade diagnóstica; 
IV - Laboratórios de Referência que utilizem substâncias objeto deste Regulamento Técnico na  realização  de provas 
analíticas  para identificação de drogas. 

Art. 90  A solicitação de cancelamento da Autorização Especial, por parte da empresa, deverá ser feita mediante 
petição conforme modelo padronizado, instruindo documentos constantes da Instrução Normativa deste Regulamento 
Técnico. 

Art. 10 A  Autorização Especial concedida pela Secretaria de Vigilância  Sanitária  do Ministério da Saúde, poderá 
ser suspensa ou cancelada quando ficar comprovada irregularidade que configure infração sanitária praticada pelo 
estabelecimento conforme o disposto na legislação em vigor. 

§ 1° No caso de cancelamento ou suspensão da Autorização Especial, o infrator deverá obrigatoriamente 
apresentar às Autoridades Sanitárias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal, com vistas ao conhecimento da 
Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, informações sobre o estoque remanescente de quaisquer 
substâncias integrantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os medicamentos que 
as contenham. 

§ 2° Caberá à Autoridade Sanitária  local decidir quanto ao destino dos estoques de substâncias ou 
medicamentos em poder do estabelecimento, cuja Autorização Especial tenha sido suspensa ou cancelada. 

CAPÍTULO III 
DO COMÉRCIO 

Art. 11 A empresa importadora fica obrigada a solicitar à Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da 
Saúde, a fixação de Cota Anual de Importação de substâncias constantes das listas "Al"  e "A2" (entorpecentes), "A3", 
"Br e "B2" ( psicotrópicas), "C3" (imunossupressoras) e "Dl" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas 
atualizações, requeridas até 30 (trinta) de novembro de cada ano, para uso no ano seguinte. 

§  1 0 A Secretaria de Vigilância  Sanitária  do Ministério da Saúde  deverá pronunciar-se sobre a liberação da cota 
anual até no máximo 30 (trinta) de abril do ano seguinte. 

§ 2° A cota de importação autorizada poderá ser importada de uma só vez, ou parceladamente. 

Art. 12 Excepcionalmente a empresa, quando devidamente justificado, poderá solicitar Cota Suplementar, das 
substâncias constantes das listas citadas no artigo anterior, devendo sua entrada, no pais, ocorrer até o final do 1° 
trimestre do ano seguinte da sua  concessão.  

§ 1° A empresa importadora deverá requerer ao Ministério da Saúde a cota suplementar e a  Autorização  de 
Importação, no mesmo ato, até no  máximo  30 (trinta) de novembro de cada ano. 

§ 2° A Secretaria de Vigilância  Sanitária  do Ministério da Saúde  enviará às unidades federadas e à Vigilância 
Sanitária  de Portos, Aeroportos e Fronteiras, para conhecimento, relação das cotas e das eventuais alterações 
concedidas. 

Art. 13 Para importar e exportar substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas 
atualizações bem como os medicamentos que as contenham, a empresa dependerá  de anuência prévia da Secretaria 
de Vigilância  Sanitária  do Ministério da Saúde, na L.I. - Licença de Importação ou R.O.E. - Registro de Operações de 
Exportação, emitida em formulário próprio  ou por procedimento informatizado. 

Parágrafo único. A Secretaria de Vigilância  Sanitária  do Ministério da Saúde  deverá remeter uma via do 
documento de Importação e/ou Exportação à Autoridade Sanitária competente do Estado ou Distrito Federal em que 
estiver sediado o estabelecimento. 

Art. 14 A importação de substâncias constantes das listas "Ar e "A2" (entorpecentes), "A3", "Br e "B2" 
(psicotrópicas)  , incluIdas neste Regulamento Técnico e nas suas atualizações, e os medicamentos que as contenham, 
dependerá  da  emissão  de Autorização de Importação (ANEXO II) da Secretaria de Vigilância  Sanitária  do Ministério da 
Saúde. 

§ 1° Independem da  emissão  de Autorização de Importação as substâncias das listas "Cr, "C2", "C4" e "C5" 
(outras substâncias sujeitas a controle especial, retinóicas, anti-retrovirais e anabolizantes, respectivamente) bem como 
os medicamentos que as contenham. 
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§ 2° A Secretaria de Vigilância Sanitària do Ministério da Saúde  emitirá o Certificado de Não Objeção (ANEX013 
III), quando a substância ou medicamento objeto da importação  não  está sob controle especiarrio 	- 1_13 	45 

§ 30  No caso de importação parcelada, para cada parcela da cota anual será emitida.  umt1trização  de 
Importação. 

§ 4° 0 documento da Autorização de Importação para as substâncias da lista "Dr (precursoras), constantes 
deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os medicamentos que as contenham, será estabelecido 
na Instrução Normativa deste Regulamento Técnico. 

Art. 15 Deferida a cota anual de  importação,  a empresa interessada deverá requerer a Autorização de 
Importação, até 31 (trinta e um) de outubro de cada ano. 

Art. 16 A Autorização de Importação e o Certificado de Não  Objeção, ambos de caráter  intransferível,  serão 
expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os mesmos serem emitidos por processo 
informatizado, ou não, os quais terão a seguinte destinação: 

a  via - Órgão competente do Ministério da Saúde; 
2a via - Importador; 
3a via - Exportador; 
4a  via - Autoridade competente do pais exportador; 
5a  via - Delegacia de  Repressão  a Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Estado do Rio de 

Janeiro e/ou dos demais Estados, exceto o Certificado de  Não Objeção; 
6a  via - Autoridade Sanitária competente do Estado e Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa 

autorizada. 

Parágrafo  único. A empresa se incumbirá do encaminhamento das vias aos órgãos competentes. 

Art. 17 A Autorização de Importação da cota anual e da cota suplementar terá validade até o 1° (primeiro) 
trimestre do ano seguinte da sua  emissão.  

Art. 18 Para exportar substâncias constantes das listas "Ar e "A2" (entorpecentes), "A3", "Br e "B2" 
(psicotrópicas) e da lista "Dl" (precursoras), incluidas neste Regulamento Técnico e nas suas atualizações, e os 
medicamentos que as contenham, o interessado devidamente habilitado perante a Secretaria de Vigilância Sanitària do 
Ministério da Saúde, e ao Órgão equivalente do Estado e Distrito Federal deverá requerer a  Autorização  de  Exportação  
(ANEXO IV), devendo ainda apresentar a  Autorização expedida pelo órgão competente do pais importador. 

§ 1° 0 documento da  Autorização  de Importação para as substâncias da lista "Dr (precursoras), constantes 
deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os medicamentos que as contenham, será estabelecido 
na Instrução Normativa deste Regulamento Técnico. 

§ 2° A Secretaria de Vigilância Sanitària do Ministério da Saúde  emitirá o Certificado de Não Objeção (ANEXO 
III), quando a substância ou medicamento objeto da exportação não  está sob controle especial no Brasil. 

§ 3° Para fabricar medicamentos, a base de substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de 
suas atualizações, com fim exclusivo de exportação a empresa deve atender as  disposições legais impostas na 
Instrução Normativa deste Regulamento Técnico. 

Art. 19 A  Autorização  de  Exportação, e o Certificado de  Não  Objeção, ambos de caráter  intransferível, serão  
expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os mesmos serem emitidos por processo 
informatizado, ou  não,  os quais  terão  a seguinte destinação: 

ia  via - orgão competente do Ministério da Saúde; 
2a via - Importador; 
3a  via - Exportador; 
e via - Autoridade competente do pals importador; 
5a  via - Delegacia de  Repressão  a Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Estado do Rio de 

Janeiro, exceto o Certificado de  Não Objeção;  
6a via - Autoridade Sanitária competente do Estado ou Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa 

autorizada. 

Parágrafo único. A empresa se incumbirá do encaminhamento das vias aos órgãos competentes. 

Art. 20 A  importação  e  exportação  da substância da lista "C3" (imunosupressoras) Ftalimidoglutarimida 
(Talidomida), seguirá o previsto em  legislação  sanitária especifica em vigor. 
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Art. 21 Para o desembaraço aduaneiro e inspeção da mercadoria pela Repartição Aduaneira, a empresa 
interessada deverá apresentar, no local, junto a respectiva Autoridade Sanitária, toda a  documentação necessária  
definida em Instrução Normativa deste Regulamento Técnico. 

§ 1 0 Para importação, cada despacho deverá ser liberado mediante a  apresentação  de 5 (cinco) vias da 
"Guia de Retirada de Substâncias/Medicamentos Entorpecentes ou que determinem Dependência Fisica ou  Psíquica",  
conforme modelo (ANEXO V) deste Regulamento Técnico. 

§ 2° lndependem da  emissão  da "Guia de Retirada de Substâncias/Medicamentos Entorpecentes ou que 
determinem Dependência Física  ou Psíquica", as substâncias constantes das listas "Cl" (outras substâncias sujeitas a 
controle especial), "C2" (retinc5icas), "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas 
atualizações, bem como os medicamentos que as contenham. 

Art. 22 As importações e exportações das substâncias das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3",  "Bi"  e "B2" 
(psicotrópicas) e lista "D1 " (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os 
medicamentos que as contenham, somente poderão ingressar no pais e serem liberadas através dos respectivos 
Serviços de Vigilância  Sanitária  do Porto ou Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro ou de outros Estados que 
venham a ser autorizados pelo Ministério da Saúde, em conjunto com outros órgãos envolvidos. 

Art. 23 Os estabelecimentos que necessitem importar substâncias constantes das listas deste Regulamento 
Técnico e de suas atualizações, para fins de ensino ou pesquisa, análise e padrões de referência utilizados em controle 
de qualidade, após cumprirem o disposto nos  artigos  14,  15 e 16,  deverão importar de uma s6 vez a quantidade 
autorizada. 

Art. 24 A compra, venda, transferência ou devolução de substâncias constantes da lista "C3" 
(imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os medicamentos que as 
contenham, devem ser acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, visada pela Autoridade Sanitária  do local 
de domicilio do remetente. 

§ 1° 0 visto será aplicado mediante carimbo próprio da Autoridade Sanitária,  no anverso da Nota Fiscal ou Nota 
Fiscal Fatura, preenchido com o n.° de ordem, que poderá ser aposto em forma de carimbo ou etiqueta, constando local, 
data , nome e assinatura do responsável. Este visto terá validade de 60 (sessenta) dias. 

§ 2° Somente as empresas ou estabelecimentos devidamente legalizados junto à Secretaria de Vigilância 
Sanitária do Ministério da Saúde,  poderão efetuar compra, venda ou transferência de substâncias constantes das listas 
deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como dos seus respectivos medicamentos. 

§ 3° A Autoridade Sanitária do Estado, do Município ou do Distrito Federal manterá sistema de registro da Nota 
Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, visada, que permita um efetivo controle sobre as mesmas. 

§ 4° Fica a empresa emitente obrigada a solicitar o cancelamento da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, já 
visada, junto à Autoridade Sanitária competente, quando não for efetivada a transação comercial. 

Art. 25 A compra, venda, transferência ou devolução das substâncias constantes das listas "Al", "A2" 
(entorpecentes), "A3" , "Br e "B2" (psicotrópicas), Cl" (outras substâncias sujeitas a controle especial), "C2" (retinfficas), 
"C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes) e "Dl" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, 
bem como os medicamentos que as contenham, devem estar acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, 
isentos de visto da Autoridade Sanitária local do domicílio do remetente. 

Parágrafo  único. As vendas de medicamentos a base da substância Misoprostol constante da lista "Cl" (outras 
substâncias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico, ficarão restritas a estabelecimentos hospitalares 
devidamente cadastrados e credenciados junto a Autoridade Sanitária competente. 

Art. 26 A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura de venda ou transferência de substâncias constantes das listas 
deste Regulamento Técnico de suas atualizações, bem como os medicamentos que as contenham, deverá distingui-los, 
após o nome respectivo, através de colocação entre parênteses, da letra indicativa da lista a que se refere. 

Parágrafo  único. A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura que contenha 	substância da lista "C3" 
(imunossupressoras) ou do medicamento Talidomida não poderá conter outras substâncias ou produtos. 

Art. 27 0 estoque de substâncias e medicamentos de que trata este Regulamento Técnico não poderá ser 
superior as quantidades previstas para atender as necessidades de 6 (seis) meses de consumo. 

§ 1° 0 estoque de medicamentos destinados aos Programas Especiais do Sistema Único de Saúde não  está  
sujeito as exigências previstas no caput deste artigo. 
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il 

§ 2° 0 estoque das substâncias da lista "C3" (imunossupressoras) e do medicamento Talidomid 	erá15  
ser superior as quantidades previstas para 1(um) ano de consumo. 

Art. 28 As  farmácias e drogarias para dispensar medicamentos de uso sistêmico a base de 'substâncias 
constantes da lista "C2" (retinoicas), somente poderá ser realizada mediante o credenciamento prévio efetuado pela 
Autoridade Sanitária Estadual. 

Parágrafo único. As empresas titulares de registros de produtos ficam obrigadas a manter um cadastro 
atualizado dos seus revendedores, previamente credenciados junto a Autoridade Sanitária Estadual. 

Art. 29 Fica proibida a manipulação em farmácias das substâncias constantes da lista "C2" (retinôicas), na 
preparação  de medicamentos de uso sistêmico, e de medicamentos a base das substâncias constantes da lista "C3" 
(imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações. 

Art. 30 A manipulação de substâncias retinoicas (lista "C2" deste Regulamento Técnico e de suas 
atualizações), na preparação de medicamentos de uso tópico, somente, será realizada por farmácias  que sejam 
certificadas em Boas Práticas de Manipulação (BPM). 

Parágrafo único. Fica proibida a manipulação da substância isotretinoina (lista "C2" — retinôides) na 
preparação de medicamentos de uso tópico. 

CAPÍTULO IV 
DO TRANSPORTE 

Art. 31 A transportadora de substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas 
atualizações e os medicamentos que as contenham, deverá estar devidamente legalizada junto aos órgãos 
competentes. 

Parágrafo único. As Empresas que exercem, exclusivamente, a atividade de transporte de substâncias 
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações e os medicamentos que as contenham, devem 
solicitar a  concessão  da  Autorização Especial de que trata o Capitulo Il deste Regulamento Técnico. 

Art. 32 0 transporte de substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações ou 
os medicamentos que as contenham ficará sob a responsabilidade solidária das empresas remetente e transportadora, 
para todos os efeitos legais. 

§ 1° A transportadora deverá manter, em seu arquivo, copia autenticada da Autorização Especial das 
empresas para as quais presta serviços. 

§ 2° É vedado o transporte de medicamentos a base de substâncias, constantes das listas deste 
Regulamento Técnico e de suas atualizações, por pessoa física, quando de sua chegada ou  saída  no pais, em 
viagem internacional, sem a devida cópia  da prescrição médica. 

Art. 33 As substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os 

Omedicamentos que as contenham, quando em estoque ou transportadas sem documento hábil, serão apreendidas, 
incorrendo os portadores e mandatários nas sanções administrativas previstas na  legislação sanitária, sem prejuizo das 
sanções civis e penais. 

Parágrafo único. Apôs o trâmite administrativo, a Autoridade Sanitária  local  deverá encaminhar copia do 
processo à Autoridade Policial competente, quando se tratar de substâncias constantes das listas "A1", "A2" 
(entorpecentes) , "A3", "B1" e "B2" (psicotrópicas) e "D1" (precursoras) e os medicamentos que as contenham 

Art. 34 É vedada a dispensação, o comércio e a importação de substâncias constantes das listas deste 
Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os seus respectivos medicamentos, por sistema de reembolso 
postal e aéreo, e por oferta através de outros meios de comunicação, mesmo com a receita médica. 

Parágrafo único . Estão isentos do previsto no caput deste artigo, os medicamentos a base de substâncias 
constantes da lista "C4" (anti-retrovirais) e de suas atualizações. 
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CAPÍTULO V 
DA PRESCRIÇÃO 

DA NOTIFICAÇÃO DE RECEITA 

Art. 35 A Notificação de Receita é o documento que acompanhado de receita autoriza a dispensaçâo de 
medicamentos a base de substâncias constantes das listas "Ar e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrópicas), 
"C2" (retinbicas para uso sistêmico) e "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualizações. 

§ 1° Caberá à Autoridade Sanitária, fornecer ao profissional ou instituição devidamente cadastrados, o talonário 
de  Notificação  de Receita "A", e a numeração para confecção dos demais talonários, bem como avaliar e controlar esta 
numeração.  

§ 2° A  reposição  do talonário da Notificação de Receita "A" ou a solicitação da numeração subsequente para as 
demais Notificações de Receita, se fará mediante requisição (ANEXO VI), devidamente preenchida e assinada pelo 
profissional. 

§ 30  A Notificação de Receita deverá estar preenchida de forma  legível, sendo a quantidade em algarismos 
arábicos e por extenso, sem emenda ou rasura. 

§ 4° A  farmácia  ou drogaria somente poderá aviar ou dispensar quando todos os itens da receita e da respectiva 
Notificação  de Receita estiverem devidamente preenchidos. 

§ 5° A Notificação de Receita será retida pela  farmácia  ou drogaria e a receita devolvida ao paciente 
devidamente carimbada, como comprovante do aviamento ou da dispensação. 

§ 6° A Notificação de Receita não  será exigida para pacientes internados nos estabelecimentos hospitalares, 
médico ou  veterinário, oficiais ou particulares, porém a dispensação se fará mediante receita ou outro documento 
equivalente (prescrição  diária  de medicamento), subscrita em papel privativo do estabelecimento. 

§ 7° A Notificação de Receita é personalizada e intransferível, devendo conter somente uma substância das 
listas "Ar e "A2" (entorpecentes) e "A3" , "Br e "B2"  (psicotrópicas),  "C2" (retináides de uso sistêmico) e "C3" 
(imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, ou um medicamento que as contenham. 

§ 8° Sempre que for prescrito o medicamento Talidomida, lista "C3", o paciente deverá receber, juntamente com 
o medicamento, o "Termo de Esclarecimento" (ANEXO VII) bem como deverá ser preenchido e assinado um "Termo de 
Responsabilidade" (ANEXO VIII) pelo médico que prescreveu a Talidomida, em duas vias, devendo uma via ser 
encaminhada à Coordenação Estadual do Programa, conforme legislação  sanitária  especifica em vigor e a outra 
permanecer no  prontuário  do paciente. 

Art. 36 A Notificação de Receita conforme o anexo IX (modelo de talonário oficial "A", para as listas "Ar, "A2" e 
"A3"), anexo X (modelo de talonário - "B", para as listas "Br e "B2"), anexo XI (modelo de talonário - "B" uso veterinário  
para as listas "Br e "B2"), anexo XII (modelo para os retinóides de uso sistêmico, lista "C2") e anexo XIII (modelo para a 
Talidomida, lista "C3") deverá conter os itens referentes as  alíneas  a, b e c devidamente impressos e apresentando as 
seguintes  características:  

a) sigla da Unidade da Federação; 
b) identificação numérica: 
- a seqüência numérica será fornecida pela Autoridade Sanitária competente dos Estados, Municípios e Distrito Federal; 
c) identificação do emitente: 
- nome do profissional com sua inscrição no Conselho Regional com a sigla da respectiva Unidade da  Federação;  ou 
nome da instituição, endereço completo e telefone; 
d) identificação do usuário: nome e endereço completo do paciente, e no caso de uso veterinário, nome e endereço 
completo do  proprietário e identificação  do animal; 
e) nome do medicamento ou da substância: prescritos sob a forma de Denominação Comum Brasileira (DCB), dosagem 
ou concentração, forma farmacêutica, quantidade (em algarismos arábicos e por extenso) e posologia; 
f) símbolo indicativo: no caso da prescrição de retinc5icos  deverá  conter um símbolo  de uma mulher grávida, recortada ao 
meio, com a seguinte advertência: "Risco de graves defeitos na face, nas orelhas, no  coração e no sistema nervoso do 
feto"; 
g) data da emissão; 
h) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no campo do emitente, 
este poderá apenas assinar a  Notificação  de Receita. No caso de o profissional pertencer a uma instituição ou 
estabelecimento hospitalar, deverá identificar a assinatura com carimbo, constando a  inscrição  no Conselho Regional, 
ou manualmente, de forma  legível;  
i) identificação do comprador: nome completo, número do documento de identificação, endereço completo e telefone; 
j) identificação do fornecedor: nome e endereço completo, nome do responsável pela dispensação e data do 
atendimento; 
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I) identificação da grá fica: nome, endereço e C.N.P.J./ C.G.C. impressos no rodapé de cada folha do,.talonário. 
constar também, a  numeração inicial e final concedidas ao profissional ou  instituição e o número da  Autoria  
confecção de talonàrios emitida pela Vigilância  Sanitária  local; 
m) identificação do registro:  anotação  da quantidade aviada, no verso, e quando tratar-se de formulações magistrais, o 
número de registro da receita no livro de receituário. 

§ 1° A distribuição e controle do talão de Notificação de Receita "A" e a seqüência numérica da Notificação de 
Receita "B" (psicotrópicos) e a Notificação de Receita Especial (retinc5ides e talidomida), obedecerão ao disposto na 
Instrução Normativa deste Regulamento Técnico. 

§ 2° Em caso de emergência, poderá ser aviada a receita de medicamentos sujeitos a Notificação de Receita a 
base de substâncias constante das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, em papel não oficial, 
devendo conter obrigatoriamente: o diagnóstico ou CID, a justificativa do  caráter emergencial do atendimento, data, 
inscrição no Conselho Regional e assinatura devidamente identificada. 0 estabelecimento que aviar a referida receita 
deverá anotar a identificação do comprador e apresentá-la à Autoridade Sanitária  local dentro de 72 (setenta e duas) 
horas, para "visto". 

Art. 37 Será suspenso o fornecimento do talonário da Notificação de Receita "A" (listas "Ar e "A2" — 
entorpecentes e "A3" - psicotrópicas) e/ou seqüência numérica da  Notificação  de Receita "B" (listas "Br e "B2" - 
psicotrópicas) e da Notificação de Receita Especial (listas: "C2" - retinc5icas de uso sistêmico e "C3" - 
imunossupressoras), quando for apurado seu uso indevido pelo profissional ou pela  instituição, devendo o fato ser 
comunicado ao árgão de classe e as demais autoridades competentes. 

Art. 38 As prescrições por cirurgiões dentistas e médicos veterinários só poderão ser feitas quando para uso 
odontológico e veterinário, respectivamente. 

Art. 39 Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talonário da Notificação de Receita, fica 
obrigado o responsável a informar, imediatamente, à Autoridade Sanitária local, apresentando o respectivo Boletim de 
Ocorrência Policial (B.O.). 

Art. 40 A Notificação de Receita "A", para a  prescrição  dos medicamentos e substâncias das listas "Ar e "A2" 
(entorpecentes) e "A3" (psicotrópicos), de cor amarela, será impressa, as expensas da Autoridade Sanitária Estadual ou 
do Distrito Federal, conforme modelo anexo IX, contendo 20 (vinte) folhas em cada talonàrio. Será fornecida 
gratuitamente pela Autoridade Sanitária competente do Estado, Município  ou Distrito Federal, aos profissionais e 
instituições devidamente cadastrados. 

§ 1° Na solicitação do primeiro talonário de  Notificação  de Receita "A" o profissional ou o portador poderá dirigir-
se, pessoalmente, ao Serviço de Vigilância Sanitária para o cadastramento ou encaminhar ficha cadastral devidamente 
preenchida com sua assinatura reconhecida em cartório. 

§ 2° Para o recebimento do talonàrio, o profissional ou o portador deverá estar munido do respectivo carimbo, 
que  será aposto na presença da Autoridade Sanitária, em todas as folhas do talonário no campo  "Identificação  do 
Emitente". 

Art. 41 A Notificação de Receita "A"  será válida por 30 (trinta) dias a contar da data de sua  emissão em todo o 
Território Nacional, sendo necessário  que seja acompanhada da receita médica com justificativa do uso, quando para 
aquisição em outra Unidade Federativa. 

Parágrafo único. As  farmácias  ou drogarias ficarão obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e 
duas) horas, à Autoridade Sanitária local, as  Notificações  de Receita "A" procedentes de outras Unidades Federativas, 
para averiguação e visto. 

Art. 42 As Notificações de Receitas "A" que contiverem medicamentos a base das substâncias constantes das 
listas "Ar e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotrópicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações deverão 
ser remetidas até o dia 15 (quinze) do mês subseqüente às Autoridades Sanitárias Estaduais ou Municipais e do Distrito 
Federal, através de relação em duplicata, que será recebida pela Autoridade Sanitária competente mediante recibo, as 
quais, apôs  conferência, serão devolvidas no prazo de 30 (trinta) dias. 

Art. 43 A  Notificação  de Receita "A" poderá conter no  máximo  de 5 (cinco) ampolas e para as demais formas 
farmacêuticas de  apresentação, poderá conter a quantidade correspondente no  máximo  a 30 (trinta) dias de tratamento. 

§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor deve preencher uma 
justificativa contendo o  CIO (Classificação Internacional de Doença) ou diagnóstico e posologia, datar e assinar, 
entregando juntamente com a  Notificação  de Receita "A" ao paciente para adquirir o medicamento em farmácia e 
drogaria. 
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§ 2° No momento do envio da Relação Mensal de Notificações de Receita "A" — RMNRA (ANEXO XXIV) à 
Autoridade Sanitária Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, os estabelecimentos deverá enviar a Notificação de 
Receita "A" acompanhada da justificativa. 

§ 3° No caso de formulações magistrais, as formas farmacêuticas deverão  conter, no  máximo,  as 
concentrações que constam de Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV). 

Art. 44 Quando, por qualquer motivo, for interrompida a administração de medicamentos a base de substâncias 
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, a Autoridade Sanitária  local deverá orientar o 
paciente ou seu responsável, sobre a destinação do medicamento remanescente. 

Art. 45 A Notificação de Receita "B", de cor azul, impressa as expensas do profissional ou da instituição, 
conforme modelos anexos (X e XI) a este Regulamento Técnico, terá validade por um período  de 30 (trinta) dias 
contados a partir de sua  emissão e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a  numeração.  

Art. 46 A Notificação de Receita "B" poderá conter no  máximo  5 (cinco) ampolas e, para as demais formas 
farmacêuticas, a quantidade para o tratamento correspondente no  máximo  a 60 (sessenta) dias. 

§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor deve preencher uma justificativa 
contendo o CID (Classificação Internacional de Doença) ou diagnóstico e posologia, datar e assinar, entregando 
juntamente com a Notificação de Receita "B" ao paciente para adquirir o medicamento em farmácia e drogaria. 

§ 2° No caso de formulações magistrais, as formas  farmacêuticas deverão  conter, no máximo, as 
concentrações que constam de Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV). 

Art. 47 Ficam proibidas a  prescrição e o aviamento de fórmulas contendo associação  medicamentosa das 
substâncias anorexigenas constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, quando associadas 
entre si ou com ansioliticos, diuréticos, hormônios ou extratos hormonais e laxantes, bem como quaisquer outras 
substâncias com ação medicamentosa. 

Art. 48 Ficam proibidas a prescrição e o aviamento de fórmulas contendo associação medicamentosa de 
substâncias ansioliticas, constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, associadas a 
substâncias simpatoliticas ou parassimpatollticas. 

Art. 49 A Notificação de Receita para prescrição do medicamento a base da substância da lista "C3" 
(imunossupressora), de cor branca, será impressa conforme modelo anexo (XIII), as expensas dos serviços públicos de 
saúde devidamente cadastrados junto ao órgão de Vigilância  Sanitária Estadual. 

§ 1° A quantidade de Talidomida por prescrição, em cada Notificação de Receita, não poderá ser superior a 
necessária para o tratamento de 30 (trinta) dias. 

§ 2° A Notificação de Receita Especial da Talidomida,  terá validade de 15 (quinze) dias, contados a partir de 
sua  emissão e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a  numeração.  

Art. 50 A Notificação de Receita Especial, de cor branca, para prescrição de medicamentos a base de 
substâncias constantes da lista "C2" (retin6ides de uso sistêmico) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações 
será impressa às expensas do médico prescritor ou pela  instituição  a qual esteja filiado, terá validade por um período  de 
30 (trinta) dias contados a partir de sua  emissão e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeração. 

§ 1° A Notificação de Receita Especial de Retinóides, para preparações farmacêuticas de uso sistêmico, poderá 
conter no  máximo  5 (cinco) ampolas, e, para as demais formas farmacêuticas, a quantidade para o tratamento 
correspondente no  máximo  a 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emissão e somente dentro da Unidade Federativa 
que concedeu a  numeração.  

§ 2° A  Notificação  de Receita Especial para dispensaçào de medicamentos de uso sistêmico que contenham 
substâncias constantes da lista "C2" (retinóicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, deverá estar 
acompanhada de "Termo de Consentimento Pós-Informação" (ANEXO XV e ANEXO XVI), fornecido pelos profissionais 
aos pacientes alertando-os que o medicamento é pessoal e intransferível, e das suas reações e restrições de uso. 

Art. 51 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas veterinárias (no que couber), oficiais ou 
particulares, os medicamentos a base de substâncias constantes das listas "Ar e "A2" (entorpecentes), "A3", "Br e 
"B2" (psicotrópicas), "C2" (retinbicas de uso sistêmico), "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de 
suas atualizações, poderão ser dispensados ou aviados a pacientes internados ou em regime de semi-internato, 
mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita por profissional em  exercício  no mesmo. 
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1-6 
V-13 j5 

Parágrafo  único. Para pacientes em tratamento ambulatorial será exigida a  Notificação  de Receita, ob sileede)  -- 
ao disposto no artigo 36 deste Regulamento Técnico. 	

_ 
 

DA RECEITA 

Art. 52 0 formulário da Receita de Controle Especial (ANEXO XVII),  válido em todo o Território Nacional, deverá 
ser preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito, datilografado ou informatizado, apresentando, obrigatoriamente, em 
destaque em cada uma das vias os dizeres: " 1 a  via -  Retenção  da  Farmácia  ou Drogaria" e "2a  via - Orientação ao 
Paciente". 

§ 1 0 A Receita de Controle Especial deverá estar escrita de forma  legível,  a quantidade em algarismos arábicos  
e por extenso, sem emenda ou rasura e terá validade de 30 (trinta) dias contados a partir da data de sua  emissão  para 
medicamentos a base de substâncias constantes das listas "Cl" (outras substâncias sujeitas a controle especial) e "C5" 
(anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações. 

§ 2° A  farmácia  ou drogaria somente poderá aviar ou dispensar a receita, quando todos os itens estiverem 
devidamente preenchidos. 

§ 3°  As farmácias ou drogarias ficarão obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas, à 
Autoridade Sanitária  local, as Receitas de Controle Especial procedentes de outras Unidades Federativas, para 
averiguação e visto. 

§ 4° Somente será permitido a aplicação do fator de equivalência entre as substâncias e seus respectivos 
derivados (Base/Sal), em prescrições contendo formulações magistrais, sendo necessário  que as quantidades 
correspondentes estejam devidamente identificadas nos  rótulos  da embalagem primária  do medicamento. 

Art. 53 0 aviamento ou dispensaçâo de Receitas de Controle Especial, contendo medicamentos a base de 
substâncias constantes das listas "Cl" (outras substâncias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes) deste 
Regulamento Técnico e de suas  atualizações, em qualquer forma farmacêutica ou  apresentação, é privativo de farmácia 
ou drogaria e somente poderá ser efetuado mediante receita, sendo a "1a via - Retida no estabelecimento farmacêutico" 
e a "2 a  via - Devolvida ao Paciente", com o carimbo comprovando o atendimento. 

Art. 54 A  prescrição  de medicamentos a base de substâncias anti-retrovirais (lista "C4"), só poderá ser feita por 
médico e será aviada ou dispensada nas farmácias do Sistema Élnico de Saúde , em formulário próprio estabelecido 
pelo programa de DST/AIDS, onde a receita ficará retida. Ao paciente, deverá ser entregue um receituário médico com 
informações sobre seu tratamento. No caso do medicamento adquirido em farmácias  ou drogarias será considerado o 
previsto no artigo anterior. 

Parágrafo único. Fica vedada a  prescrição  de medicamentos a base de substâncias constantes da lista "C4" 
(anti-retrovirais), deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, por médico veterinário ou  cirurgiões dentistas. 

Art. 55 As receitas que incluam medicamentos a base de substâncias constantes das listas "Cl" (outras 
substâncias sujeitas a controle especial) , "C5" (anabolizantes) e os adendos das listas "Al" (entorpecentes), "A2" e 
"Bi"  (psicotrópicos) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, somente poderão ser aviadas quando 
prescritas por profissionais devidamente habilitados e com os campos descritos abaixo devidamente preenchidos: 

a) identificação do emitente: impresso em formulário do profissional ou da  instituição, contendo o nome e endereço do 
consultório e/ ou da residência do profissional, n.° da inscrição no Conselho Regional e no caso da instituição, nome e 
endereço da mesma; 
b) identificação do  usuário:  nome e endereço completo do paciente, e no caso de uso veterinário,  nome e endereço 
completo do proprietário e identificação  do animal; 
c) nome do medicamento ou da substância prescrita sob a forma de  Denominação Comum Brasileira (DCB), dosagem 
ou  concentração,  forma farmacêutica, quantidade (em algarismos arábicos e por extenso) e posologia; 
d) data da  emissão;  
e) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no cabeçalho da receita, 
este poderá apenas assiná-la. No caso de o profissional pertencer a uma instituição  ou estabelecimento hospitalar, 
deverá identificar sua assinatura, manualmente de forma  legível  ou com carimbo, constando a inscrição no Conselho 
Regional; 
f) identificação  do registro: na receita retida, deverá ser anotado no verso, a quantidade aviada e, quando tratar-se de 
formulações magistrais, também o número do registro da receita no livro correspondente. 

§ 1° As prescrições por cirurgiões dentistas e médicos veterinários  só  poderão ser feitas quando para uso 
odontológico e veterinário, respectivamente. 

§ 2° Em caso de emergência, poderá ser aviada ou dispensada a receita de medicamento a base de 
substâncias constantes das listas "Cl" (outras substâncias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e 
de suas atualizações, em papel não privativo do profissional ou da  instituição, contendo obrigatoriamente: o diagnóstico 
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ou CIO, a justificativa do caráter emergencial do atendimento, data, inscrição no Conselho Regional e assinatura 
devidamente identificada. 0 estabelecimento que aviar ou dispensar a referida receita deverá anotar a identificação do 
comprador e apresentá-la à Autoridade Sanitária do Estado, Município  ou Distrito Federal, dentro de 72 (setenta e duas) 
horas, para visto. 

Art. 56 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clínicas veterinárias, oficiais ou particulares, os 
medicamentos a base de substâncias constantes das listas "Cl" (outras substâncias sujeitas a controle especial) e 
"C5" (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, poderão ser aviados ou dispensados a 
pacientes internados ou em regime de semi-internato, mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita por 
profissional em exercício  no mesmo. 

Parágrafo  único.  Para pacientes em tratamento ambulatorial será exigida a Receita de Controle Especial em 2 
(duas) vias, obedecendo ao disposto no artigo 55 deste Regulamento Técnico. 

Art. 57 A prescrição poderá conter em cada receita, no  máximo 3 (três) substâncias constantes da lista "Cl" 
(outras substâncias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, ou medicamentos 
que as contenham. 

Art. 58 A prescrição de anti-retrovirais poderá conter em cada receita, no  máximo 5 (cinco) substâncias 
constantes da lista "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, ou medicamentos que as 
contenham. 

Art. 59 A quantidade prescrita de cada substância constante da lista "Cl" (outras substâncias sujeitas a controle 
especial) e "C5" (anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, ou medicamentos que as 
contenham, ficará limitada a 5 (cinco) ampolas e para as demais formas farmacêuticas, a quantidade para o tratamento 
correspondente a no  máximo 60 (sessenta) dias. 

Parágrafo único. No caso de prescrição de substâncias ou medicamentos 	antiparkinsonianos e 
anticonvulsivantes, a quantidade ficará limitada até 6 (seis) meses de tratamento. 

Art. 60 Acima das quantidades previstas nos artigos 57 e 59, o prescritor deverá apresentar justificativa com o 
CID ou diagnóstico e posologia, datando e assinando as duas vias. 

Parágrafo único. No caso de formulações magistrais, as formas farmacêuticas deverão  conter, no  máximo,  as 
concentrações que constam de Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV). 

Art. 61 As plantas constantes da lista "E" (plantas que podem originar substâncias entorpecentes e/ou 
psicotrópicas) e as substâncias da lista "F" (substâncias de uso proscrito no Brasil), deste Regulamento Técnico e de 
suas atualizações, não poderão ser objeto de prescrição e manipulação de medicamentos alopáticos e homeopáticos. 

CAPÍTULO VI 
DA ESCRITURAÇÃO 

Art. 62 Todo estabelecimento, entidade ou Órgão oficial que produzir, comercializar, distribuir, beneficiar, 
preparar, fracionar, dispensar, utilizar, extrair, fabricar, transformar, embalar, reembalar, vender, comprar, armazenar ou 
manipular substância ou medicamento de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizações, com qualquer 
finalidade deverá escriturar e manter no estabelecimento para efeito de fiscalização e controle, livros de escrituração 
conforme a seguir discriminado: 

§ 1° Livro de Registro Especifico (ANEXO XVIII) — para indústria farmoquimica, laboratórios farmacêuticos, 
distribuidoras, drogarias e farmácias. 

§ 2° Livro de  Receituário Geral — para  farmácias magistrais. 

§ 3° Excetua-se da obrigação da escrituração de que trata este capitulo, as empresas que exercem 
exclusivamente a atividade de transportar. 

Art. 63 Os Livros de  Receituário Geral e de Registro Especifico deverão conter Termos de Abertura e de 
Encerramento (ANEXO XIX), lavrados pela Autoridade Sanitária do Estado, Município  ou Distrito Federal. 

§ 1° Os livros a que se refere o caput deste artigo, poderão ser elaborados através de sistema informatizado 
previamente avaliado e aprovado pela Autoridade Sanitária do Estado, Município  ou Distrito Federal. 

§ 2° No caso do Livro de Registro Específico, deverá ser mantido um livro para registro de substâncias e 
medicamentos entorpecentes (listas "Al" e "A2"), um livro para registro de substâncias e medicamentos psicotrópicos 
(listas "A3",  "BI" e "B2"), um livro para as substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial (listas "Cl", "C2", 
"C4" e "C5") e um livro para a substância e/ou medicamento da lista "C3" (imunossupressoras). 
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1-J 43  is 
§ 3° Cada página do Livro de Registro Especifico destina-se a  escrituração  de  um o só substadeadatiL) 

medicamento, devendo ser efetuado o registro através da  denominação genérica (DCB), combinado com o nome 
comercial. 

Art. 64 Os Livros, Balanços e demais documentos comprovantes de movimentação de estoque,  deverão ser 
arquivados no estabelecimento pelo prazo de 2 (dois) anos, findo o qual poderão ser destruidos. 

§ 1 0 A  escrituração  de todas as operações relacionadas com substâncias constantes nas listas deste 
Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os medicamentos que as contenham, será feita de modo 
legível e sem rasuras ou emendas, devendo ser atualizada semanalmente. 

§ 2° 0 Livro de Registro Específico do estabelecimento fornecedor das substâncias constantes da lista "C3" 
(imunossupressoras) e do medicamento Talidomida, bem como os demais documentos comprovantes da  movimentação  
de estoque  deverão ser mantidos no estabelecimento pelo prazo de 5 (cinco) anos. 

§ 3° Os órgãos oficiais credenciados junto a Autoridade Sanitária competente, para dispensar o medicamento 
Talidomida  deverão possuir um Livro de Registro de  Notificação  de Receita, contendo a data de dispensação, o nome, 
idade e sexo do paciente, o CID, quantidade de comprimidos, o nome e CRM do médico e o nome do técnico 
responsável pela dispensaçâo. Este Livro deverá permanecer na unidade por um período  de 10 (dez) anos. 

Art. 65 Os Livros de Registros Específicos destinam-se a  anotação, em ordem cronológica, de estoque, 
entradas (por aquisição  ou  produção), saídas (por vendas, processamento, beneficiamento, uso) e perdas. 

Art. 66 Quando, por motivo de natureza fiscal ou processual, o Livro de Registro Especi fico for apreendido pela 
Autoridade Sanitária ou Policial, ficarão suspensas todas as atividades relacionadas a substâncias e/ou medicamentos 
nele registrados até que o referido livro seja liberado ou  substituído.  

CAPÍTULO VII 
DA GUARDA 

Art. 67 As substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como os 
medicamentos que as contenham, existentes nos estabelecimentos, deverão ser obrigatoriamente guardados sob chave 
ou outro dispositivo que ofereça segurança, em local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do farmacêutico 
ou  químico  responsável, quando se tratar de indústria farmoquimica. 

CAPITULO VIII 
DOS BALANÇOS 

Art. 68 0 Balanço de Substâncias Psicoativas e Outras Substâncias Sujeitas a Controle Especial - BSPO 
(ANEXO XX), será preenchido com a movimentação do estoque das substâncias constantes das listas "Al" e "A2" 
(entorpecentes), "A3","Bl" e "B2"  (psicotrópicas),  "Cl"(outras substâncias sujeitas a controle especial), "C2" (retináicas), 
"C3" (imunossupressoras), "C4" (anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes) e "Dl" (precursoras), deste Regulamento Técnico 
e de suas  atualizações, em 3 (três) vias, e remetido à Autoridade Sanitária pelo  farmacêutico/químico responsável 
trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro. 

§ 1° 0 Balanço Anual deverá ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano seguinte. 

§ 2° Após o visto da Autoridade Sanitária, o destino das vias será: 

la via - a empresa ou estabelecimento deverá remeter à Secretaria de Vigilância  Sanitária  do Ministério da 
Saúde. 

2a via - retida pela Autoridade Sanitária.  
3a via - retida na empresa ou  instituição.  

§ 3° As 1a e 2a  vias deverão ser acompanhadas dos respectivos disquetes quando informatizado. 

§ 4° 0 Balanço de Substâncias Psicoativas e Outras Substâncias Sujeitas a Controle Especial - BSPO, deverá 
ser a cópia fiel e exata da  movimentação das substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas 
atualizações, registrada nos Livros a que se refere o Capitulo VI deste Regulamento Técnico. 

§ 5° É vedado a  utilização  de ajustes, utilizando o fator de correção, de substâncias constantes das listas deste 
Regulamento Técnico e de suas  atualizações,  quando do preenchimento do BSPO. 

§ 6° A  aplicação  de ajustes de substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas 
atualizações, que compõem os dados do BSPO será privativa da Autoridade Sanitária competente do Ministério da 
Saúde. 
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Art. 69 0 Balanço de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle Especial - BMPO, destina-se ao 
registro de vendas de medicamentos a base de substâncias constantes das listas "A1", "A2" (entorpecentes), "A3" e "B2" 
(psicotrópicos) e "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, por farmácias e drogarias 
conforme modelo (ANEXO XXI) , em 2 (duas) vias, e remetido à Autoridade Sanitária pelo Farmacêutico Responsável 
trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro. 

§ 1 0 0 Balanço Anual deverá ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano seguinte. 

§ 2° Após o visto da Autoridade Sanitária, o destino das vias será: 

1a via - retida pela Autoridade Sanitária. 
2a via - retida pela  farmácia  ou drogaria. 

§ 3° As  farmácias  de unidades hospitalares, clinicas médicas e veterinárias, ficam dispensadas da apresentação 
do Balanço de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle Especial (BMPO). 

Art. 70 0 Mapa do Consolidado das Prescrições de Medicamentos — MCPM (ANEXO XXII), destina-se ao 
registro das prescrições de medicamentos a base de substâncias constantes das listas "C3" (imunossupressoras) deste 
Regulamento Técnico e de suas atualizações, pelos órgàos oficiais autorizados, em 3 (três) vias, e remetido à 
Autoridade Sanitária pelo Farmacêutico Responsável trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, 
outubro e janeiro de cada ano. 

§ 1° Após o carimbo da Autoridade Sanitária, o destino das vias será: 

1 a  via: retida pela Autoridade Sanitária; 
2a  via: encaminhada pelo estabelecimento para a Coordenação do Programa; 
3a  via: retida nos órgãos oficiais de dispensaçâo. 

§ 2° 0 MCPM do medicamento Talidomida  será apresentado à Autoridade Sanitária,  pelas farmácias privativas 
das unidades públicas que dispensem o referido medicamento para os pacientes cadastrados nos Programas 
Governamentais específicos. 

Art. 71 A Relação Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial - RMV (ANEXO XXIII), 
destina-se ao registro das vendas de medicamentos a base de substâncias constantes das listas deste Regulamento 
Técnico e de suas atualizações, excetuando-se as substâncias constantes da lista "D1" (precursoras), efetuadas no mês 
anterior, por indústria ou laboratório farmacêutico e distribuidor, e serão encaminhadas à Autoridade Sanitária, pelo 
Farmacêutico Responsável , até o dia 15 (quinze) de cada mês, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela 
Autoridade Sanitária e a outra devolvida ao estabelecimento depois de visada. 

Art. 72 A Relação Mensal de Notificações de Receita "A" - RMNRA (ANEXO XXIV), destina-se ao registro das 
Notificações de Receita "A" retidas em  farmácias  e drogarias quando da dispensação de medicamentos a base de 
substâncias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes) e "A3"  (psicotrópicas)  deste Regulamento Técnico e de 
suas atualizações, a quai será encaminhada junto com as respectivas notificações à Autoridade  Sanitária,  pelo 
farmacêutico responsável , até o dia 15 (quinze) de cada mês, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela 
Autoridade  Sanitária  e a outra devolvida ao estabelecimento depois de visada. 

Parágrafo  único. A devolução das notificações de receitas a que se refere o caput deste artigo se dará no prazo 
de 30 (trinta) dias a contar da data de entrega. 

Art. 73 A falta de remessa da documentação mencionada nos  artigos  68, 69, 70, 71 e 72, nos prazos 
estipulados por este Regulamento Técnico, sujeitará o infrator as penalidades previstas na legislação  sanitária em vigor. 

Art. 74 A Secretaria de Vigilância  Sanitária  do Ministério da Saúde e o Órgão de  Repressão  a Entorpecentes da 
Policia Federal, trocarão, anualmente, relatórios sobre as informações dos Balanços envolvendo substâncias e 
medicamentos entorpecentes, psicotrópicos e precursoras. 

Art. 75 A Secretaria de Vigilância  Sanitária  do Ministério da Saúde  encaminhará  relatórios  estatísticos, trimestral 
e anualmente ao  órgão Internacional de Fiscalização de Drogas das Nações Unidas com a movimentação relativa às 
substâncias entorpecentes, psicotrópicos e precursoras. 

Parágrafo  único. Os prazos para o envio dos relatórios  estatísticos  de que trata o caput desse artigo 
obedecerão aqueles previstos nas Convenções Internacionais de Entorpecentes, Psicotrópicos e Precursoras. 

Art. 76 É permitido o preenchimento dos dados em formulários ou por sistema informatizado, da documentação 
a que se refere este Regulamento Técnico, providenciando a remessa do disquete à Autoridade Sanitária  do Ministério 
da Saúde, obedecendo aos modelos e prazos estipulados neste capitulo. 
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CAPÍTULO IX 
DA EMBALAGEM 

Art. 77 É atribuição  da Secretaria de Vigilância  Sanitária  do Ministério da Saúde a  padronização  de bulas, 
rótulos e embalagens dos medicamentos que contenham substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico 
e de suas atualizações. 

Art. 78 Os medicamentos a base de substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas 
atualizações  deverão ser comercializados em embalagens invioláveis e de fácil  identificação. 

Art. 79 É vedado às drogarias o fracionamento da embalagem original de medicamentos a base de substâncias 
constantes das listas deste Regulamento Técnico. 

Art. 80 Os rótulos de embalagens de medicamentos a base de substâncias constantes das listas "Al"e "A2" 
(entorpecentes) e "A3" (psicotrópicos), deverão  ter uma faixa horizontal de cor preta abrangendo todos os lados, na 
altura do terço médio e com largura não inferior a um terço da largura do maior lado da face maior, contendo os 
dizeres: "Venda sob Prescrição  Médica" -  "Atenção: Pode Causar Dependência Física  ou  Psíquica". 

Parágrafo único. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo deverá constar 
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a  expressão: "Atenção: Pode Causar 
Dependência Física  ou Psíquica". 

Art. 81 Os  rótulos  de embalagens de medicamentos a base de substâncias constantes das listas "Bi"  e "B2" 
(psicotrópicos), deverão  ter uma faixa horizontal de cor preta abrangendo todos seus lados, na altura do terço médio e 
com largura não inferior a um terço da largura do maior lado da face maior, contendo os dizeres: "Venda sob Prescrição 
Médica" - "0 Abuso deste Medicamento pode causar Dependência". 

Parágrafo único. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo, deverá constar, 
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a  expressão: "0 Abuso deste Medicamento 
pode causar Dependência". 

Art. 82 Nos casos dos medicamentos contendo a substância Anfepramona (lista "B2", psicotrópicos-
anorexigenos) deverá constar, em destaque, no rótulo e bula, a frase: "Atenção:  Este Medicamento pode causar 
Hipertensão Pulmonar". 

Art. 83 Os  rótulos  de embalagens dos medicamentos a base de substâncias constantes das listas "Cl" (outras 
substâncias sujeitas a controle especial), "C2" (retinóides de uso tópico) "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes) 
deste Regulamento Técnico e de suas atualizações,  deverão  ter uma faixa horizontal de cor vermelha abrangendo todos 
os seus lados, na altura do terço médio e com largura não inferior a um terço da largura do maior lado da face 
maior. 

§ 1° Nas bulas e rótulos  dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo para as listas "Cl" (outras 
substâncias sujeitas a controle especial), "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes), deverá constar, obrigatoriamente, 
em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a  expressão:  "Venda Sob Prescrição  Médica"- "Sb Pode ser 
Vendido com Retenção  da Receita". 

§ 2° Nas bulas e rótulos dos medicamentos que contêm substâncias anti-retrovirais, constantes da lista "C4" 
deste Regulamento Técnico e de suas  atualizações, deverá constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de 
corpo maior de que o texto, a expressão: "Venda Sob Prescrição  Médica" -  "Atenção - 0 Uso Incorreto Causa 
Resistência do Virus da  AIDS e Falha no Tratamento". 

§ 3° Nas bulas e rótulos dos medicamentos de uso tópico, manipulados ou fabricados, que contêm substâncias 
retinbicas, constantes da lista "C2" deste Regulamento Técnico e de suas  atualizações, deverá constar, 
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a  expressão:  "Venda Sob Prescrição  Médica" 
-  "Atenção - Não  Use este Medicamento sem Consultar o seu Médico, caso esteja Grávida. Ele pode causar Problemas 
ao Feto". 

§ 4° Na face anterior e posterior da embalagem dos medicamentos a base da substância misoprostol constante 
da lista Cl (outras substâncias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico  deverá constar 
obrigatoriamente, em destaque um símbolo  de uma mulher  grávida dentro do circulo cortado ao meio e as seguintes 
expressões inseridas na tarja vermelha:  "Atenção: Uso sob Prescrição Médica" — "Sél pode ser utilizado com Retenção 
de Receita" — "Atenção: Risco para Mulheres  Grávidas" — "Venda e uso Restrito a Hospital". 

§ 5° Nas bulas e  rótulos  do medicamento que contem misoprostol deve constar obrigatoriamente ao  expressão: 
"Atenção: Risco para Mulheres  Grávidas" — "Venda e uso Restrito a Hospital". 
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Art. 84 Os  rótulos  de embalagens dos medicamentos de uso sistêmico, a base de substâncias constantes das 
listas "C2" (retin6icas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações,  deverão  ter uma faixa horizontal de cor 
vermelha abrangendo todos os seus lados, na altura do terço médio e com largura não inferior a um terço da largura do 
maior lado da face maior, contendo os dizeres "Venda Sob Prescrição Médica" - "Atenção: Risco para Mulheres 
Grávidas,  Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coração e no Sistema Nervoso do Feto". 

Parágrafo único. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo, deverá constar, 
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressão: "Venda Sob Prescrição Médica" 
- "Atenção: Risco para Mulheres Grávidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coração e no Sistema 
Nervoso do Feto". 

Art. 85 Os  rótulos das embalagens dos medicamentos contendo as substâncias da lista "C3" 
(imunossupressoras) e do medicamento Talidomida seguirão o modelo estabelecido em legislação sanitária em vigor. 

Art. 86 As formulações magistrais contendo substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de 
suas atualizações deverão conter no rótulo os dizeres equivalentes aos das embalagens comerciais dos respectivos 
medicamentos. 

CAPÍTULO X 
DO CONTROLE E FISCALIZAÇÃO 

Art. 87 As Autoridades Sanitárias  do Ministério da Saúde, Estados, Municípios e Distrito Federal inspecionarão  
periodicamente as empresas ou estabelecimentos que exerçam quaisquer atividades relacionadas às substâncias e 
medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizações, para averiguar o cumprimento dos 
dispositivos legais. 

Parágrafo único. 0 controle e a fiscalização da produção, comércio, manipulação ou uso das substâncias e 
medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizações  serão executadas, quando necessário, 
em conjunto com o órgão competente do Ministério da Fazenda, Ministério da Justiça e seus congêneres nos Estados, 
Municípios e Distrito Federal. 

Art. 88 As empresas, estabelecimentos, instituições ou entidades que exerçam atividades correlacionadas com 
substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações ou seus respectivos 
medicamentos, quando solicitadas pelas Autoridades Sanitárias competentes, deverão prestar as informações ou 
proceder a entrega de documentos, nos prazos fixados, a fim de não obstarem a ação de vigilância  sanitária e 
correspondentes medidas que se fizerem  necessárias.  

CAPÍTULO XI 
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS 

Art. 89 É proibido distribuir amostras grátis de substâncias e/ou medicamentos constantes deste Regulamento 
Técnico e de suas atualizações. 

§ 1° Será permitida a distribuição de amostras grátis de medicamentos que contenham substâncias constantes 
das listas "Cl" (outras substâncias sujeitas a controle especial) e "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de 
suas atualizações, em suas embalagens originais, exclusivamente aos profissionais médicos, que  assinarão o 
comprovante de  distribuição emitido pelo fabricante. 

§ 20  Em caso de o profissional doar medicamentos amostras-grátis  à instituição a que pertence, deverá fornecer 
o respectivo comprovante de distribuição devidamente assinado. A instituição  deverá dar entrada em Livro de Registro 
da quantidade recebida. 

§ 3° 0 comprovante a que se refere o caput deste artigo, deverá ser retido pelo fabricante ou pela instituição 
que recebeu a  amostra-grátis  do médico, pelo período  de 2 (dois) anos, ficando a disposição da Autoridade Sanitária  
para fins de fiscalização. 

§ 4° É vedada a distribuição de  amostras-grátis  de medicamentos a base de Misoprostol. 

Art. 90 A propaganda de substâncias e medicamentos, constantes das listas deste Regulamento Técnico e de 
suas atualizações, somente poderá ser efetuada em revista ou  publicação  técno-cientifica de circulação restrita a 
profissionais de saúde. 

§ 1° A propaganda referida no caput deste artigo deverá obedecer aos dizeres que foram aprovados no registro 
do medicamento, não podendo conter figuras, desenhos, ou qualquer indicação que possa induzir a conduta enganosa 
ou causar interpretação falsa ou confusa quanto a origem, procedência, composição ou qualidade, que atribuam ao 
medicamento finalidades ou  características diferentes daquelas que realmente possua. 
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§ 2° A propaganda de  formulações  será permitida somente acompanhada de embasamento técno-cigrite ts  
apoiado em literatura Nacional ou Internacional oficialmente reconhecidas. 	

_ 	•óIA-)  

Art. 91 Somente as  farmácias poderão receber receitas de medicamentos magistrais ou oficinais para 
aviamento, vedada a intermediação sob qualquer natureza. 

Art. 92 As industrias veterinárias e distribuidoras, deverão atender as exigências contidas neste Regulamento 
Técnico que refere-se a  Autorização Especial, ao comércio internacional e nacional, prescrição, guarda, escrituração,  
balanços e registro em livros específicos.  

Art. 93 Os medicamentos destinados a uso veterinário, serão regulamentados em legislação especifica. 

Art. 94 Os profissionais, serviços médicos e/ou ambulatoriais  poderão possuir, na maleta de emergência, até 3 
(três) ampolas de medicamentos entorpecentes e até 5 (cinco) ampolas de medicamentos psicotrópicos, para 
aplicação em caso de emergência, ficando sob sua guarda e responsabilidade. 

Parágrafo único.  A  reposição das ampolas se fará com a  Notificação  de Receita devidamente preenchida com o 
nome e endereço completo do paciente ao qual tenha sido administrado o medicamento. 

Art. 95 Quando houver apreensão policial, de plantas, substâncias e/ou medicamentos, de uso proscrito no 
Brasil - Lista - "E" (plantas que podem originar substâncias entorpecentes e/ou psicotrópicas) e lista "F" (substâncias 
proscritas), a guarda dos mesmos será de responsabilidade da Autoridade Policial competente, que  solicitará  a 
incineração  à Autoridade Judiciária. 

§ 1° Se houver determinação  do judicial, uma amostra deverá ser resguardada, para efeito de  análise  de contra 
perícia.  

§ 2° A Autoridade Policial, em conjunto com a Autoridade Sanitária  providenciará  a  incineração  da quantidade 
restante, mediante autorização expressa do judicial. As Autoridades Sanitárias e Policiais lavrarão o termo e auto de 
incineração, remetendo uma via à autoridade judicial para instrução do processo. 

Art. 96 Quando houver apreensão policial, de substâncias das listas constantes deste Regulamento Técnico e 
de suas atualizações, bem como os medicamentos que as contenham, dentro do prazo de validade, a sua guarda ficará 
sob a responsabilidade da Autoridade Policial competente. 0 juiz determinará  a destinaçáo das substâncias ou 
medicamentos apreendidos. 

Art. 97 A Autoridade Sanitária  local regulamentará, os procedimentos e rotinas em cada esfera de governo, bem 
como cumprirá e fará cumprir as  determinações  constantes deste Regulamento Técnico. 

Art. 98 0  não cumprimento das exigências deste Regulamento Técnico, constituirá infração  sanitária, ficando o 
infrator sujeito as penalidades previstas na legislação  sanitária vigente, sem prejuízo das demais sanções de natureza 
civil ou penal cabíveis.  

Art. 99 Os casos omissos serão submetidos à apreciação da Autoridade Sanitária competente do Ministério da 
Saúde, Estados, Municípios e Distrito Federal. 

Art. 100 As Autoridades Sanitárias e Policiais auxiliar-se-ão mutuamente nas diligências que se fizerem 
necessárias ao fiel cumprimento deste Regulamento Técnico. 

Art. 101 As listas de substâncias constantes deste Regulamento Técnico serão atualizadas através de 
publicações em Diário Oficial da União sempre que ocorrer concessão de registro de produtos novos, alteração  de 
fórmulas, cancelamento de registro de produto e alteração de classificação de lista para registro anteriormente 
publicado. 

Art. 102 Somente poderá manipular ou fabricar substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e 
de suas atualizações bem como os medicamentos que as contenham, os estabelecimentos sujeitos a este Regulamento 
Técnico, quando atendidas as Boas Práticas de  Manipulação  (BPM) e Boas  Práticas  de  Fabricação  (BPF), 
respectivamente para  farmácias e industrias. 

Art. 103 As empresas importadoras, qualquer que seja a natureza ou a etapa de processamento do 
medicamento importado a base de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas 
atualizações,  deverão comprovar, perante a SVS/MS, no momento da entrada da mercadoria no país, o cumprimento 
das Boas Práticas de  Fabricação  (BPF) pelas respectivas unidades fabris de origem, mediante a apresentação do 
competente Certificado, emitido a menos de 2 (dois) anos, pela Autoridade Sanitária  do país de procedência. 

Art. 104 A Secretaria de Vigilância  Sanitária  do Ministério da  Saúde  no prazo de 60 (sessenta) dias 
harmonizará e regulamentará  a Boas  Práticas  de Manipulação (BPM), no âmbito nacional. 
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Parágrafo único. 0 Certificado de BPM do que trata o caput deste artigo será concedido pela Autoridade 
Sanitária competente dos Estados, Municípios e Distrito Federal. 

Art. 105 A revisão e atualização deste Regulamento Técnico deverão ocorrer no prazo de 2 (dois) anos. 

Art. 106 0  Órgão  de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde baixará instruções normativas de caráter geral 
ou especifico sobre a  aplicação  do presente Regulamento Técnico, bem como estabelecerá  documentação, formulários 
e periodicidades de informações. 

Art. 107 Compete aos Estados, Municípios e o Distrito Federal, exercer a fiscalização e o controle dos atos 
relacionados a produção, comercialização e uso de substâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de 
suas atualizações, bem como os medicamentos que as contenham, no âmbito de seus territórios bem como fará cumprir 
as determinações da legislação federal pertinente e deste Regulamento Técnico. 

Art. 108 Excetuam-se das disposições legais deste Regulamento Técnico as substâncias constantes da lista 
"D2" (insumos  químicos)  as quais encontram-se submetidas ao controle e fiscalização do Ministério da Justiça conforme 
Lei n.° 9.017/95. 

Art. 109 Ficam revogadas as Portarias n.° 54/74, n.° 12/80, n.° 15/81, n.° 02/85, n.° 01/86, n.° 27/86-DIMED, n.° 
28/86-DIMED, n.° 11/88, n.° 08/89, n.° 17/91, n.° 59/91, n.° 61/91, n.° 101/91, n.° 59/92, n.° 66/93, n.° 81/93, n.° 98/93, 
n.° 101/93, n.° 87/94, n.° 21/95, n.° 82/95, n.° 97/95, n.° 110/95, n.° 118/96, n.° 120/96, n.° 122/96, n.°. 132/96, n.° 
151/96, n.° 189/96, n.° 91/97, n.°. 97/97, n.° 103/97, e n.° 124/97, além dos artigos 2°., 3°., 4°, 13,14, 15, 18, 19, 21, 22, 
23, 24, 28, 26, 27 31,  35e 36 da Portaria SVS/MS n.° 354 de 15/8/97. 

Art. 110 Este Regulamento Técnico entrará em vigor na data de sua publicação, revogando as disposições em 
contrário. 

GONZALO VECINA NETO 

(*) Republicada por ter  saldo com incorreções do original republicado no  Diário Oficial da  União  de 31 de 
dezembro de 1998, Seção I. 
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20 
. 	.P-13 	15 
: 

ANEXO I 

LISTA -AI 
LISTA DAS SUBSTÂNCIAS ENTORPECENTES 

(Sujeitas a  Notificação  de Receita "A") 

1. ACETILMETADOL 
2. ACETORFINA 
3. ALFACETILMETADOL 
4. ALFAMEPRODINA 
5. ALFAMETADOL 
6. ALFAPRODINA 
7. ALFENTANILA 
8. ALILPRODINA 
9. ANILERIDINA 
10. BENZETIDINA 
11. BENZILMORFINA 
12. BENZOILMORFINA 
13. BETACETILMETADOL 
14. BETAMEPRODINA 
15. BETAMETADOL 
16. BETAPRODINA 
17. BECITRAMIDA 
18. BUPRENORFINA 
19. BUTORFANOL 
20. CETOBEMIDONA 
21. CLONITAZENO 
22. CODOXIMA 
23. CONCENTRADO DE PALHA DE DORMIDEIRA 
24. DEXTROMORAMIDA 
25. DIAMPROMIDA 
26. DIETILTIAMBUTENO 
27. DIFENOXILATO 
28. DIFENOXINA 
29. DIIDROMORFINA 
30. DIMEFEPTANOL (METADOL) 
31. DIMENOXADOL 
32. DIMETILTIAMBUTENO 
33. DIOXAFETILA 
34. DIPIPANONA 
35. DROTEBANOL 
36. ETILMETILTIAMBUTENO 
37. ETONITAZENO 
38. ETORFINA 
39. ETOXERIDINA 
40. FENADOXONA 
41. FENAMPROMIDA 
42. FENAZOCINA 
43. FENOMORFANO 
44. FENOPERIDINA 
45. FENTANILA 
46. FURETIDINA 
47. HIDROCODONA 
48. HIDROMORFINOL 
49. HIDROMORFONA 
50. HIDROXIPETIDINA 
51. ISOMETADONA 
52. LEVOFENACILMORFANO 
53. LEVOMETORFANO 
54. LEVOMORAMIDA 
55. LEVORFANOL 
56. METADONA 
57. METAZOCINA 
58. METILDESORFINA 
59. METILDIIDROMORFINA 
60. METOPONA 
61. MIROFINA 
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• 62. MORFERIDINA 
63. MORFINA 
64. MORINAMIDA 
65. NICOMORFINA 
66. NORACIMETADOL 
67. NORLEVORFANOL 
68. NORMETADONA 
69. NORMORFINA 
70. NORPIPANONA 
71. N-OXICODEINA 
72. (5P10 
73. OXICODONA 
74. N-OXIMORFINA 
75. PETIDINA 
76. PIMINODINA 
77. PIRITRAMIDA 
78. PROEPTAZINA 
79. PROPERIDINA 
80. RACEMETORFANO 
81. RACEMORAMIDA 
82. RACEMORFANO 
83. REMIFENTANILA 
84. SUFENTANILA 
85. TEBACONA (ACETILDIIDROCODEINONA) 
86. TEBAINA 
87. TILIDINA 
88. TRIMEPERIDINA 

ADENDO: 
1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima, bem como os 
intermediários da METADONA (4-ciano-2-dimetilamina-4,4-difenilbutano), MORAM/DA (ácido 2-metil-3-morfolina-1,1- 
difenilpropano carboxilico) e PETIDINA (A - 4 ciano-1-metil-4-fenilpiperidina, B - éster  etílico  do ácido 4-fenilpiperidina-
4-carboxilico e C- ácido-1-metil-4-fenilpiperidina-4-carboxilico); 
2) preparações a base de DIFENOXILATO, contendo por unidade posológica,  não  mais que 2,5 miligramas de 
DIFENOXILATO calculado como base, e uma quantidade de Sulfato de Atropina equivalente a, pelo menos, 1,0% da 
quantidade de DIFENOXILATO, ficam sujeitas a prescrição da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os 
dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA - SÓ PODE 
SER VENDIDO COM  RETENÇÃO  DA RECEITA"; 
3) preparações a base de  ÓPIO contendo não mais que 50 miligramas de ()l'IO (contém 5 miligramas de morfina 
anidra), ficam sujeitas a VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA SEMA  RETENÇÃO  DE RECEITA; 
4) fica proibida a comercialização e manipulação de todos os medicamentos que contenham  ÓPIO e seus derivados 
sintéticos e CLORIDRATO DE DIFENOXILATO e suas associações, nas formas farmacêuticas liquidas ou em xarope 
para uso  pediátrico (Portaria SVS/MS n.° 106 de 14 de setembro de 1994 - DOU 19/9/94); 

LISTA - A2 
LISTA DAS SUBSTÂNCIAS ENTORPECENTES 

DE USO PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRAÇÕES ESPECIAIS 
(Sujeitas a Notificaçâo de Receita "A") 

1. ACETILDIIDROCODEINA 
2. CODEINA 
3. DEXTROPROPDXIFENO 
4. DIIDROCODEINA 
5. ETILMORFINA (DIONINA) 
6. FOLCODINA 
7. NALBUFINA 
8. NALORFINA 
9. NICOCODINA 
10. NICODICODINA 
11. NORCODENA 
12. PROPIRAM 
13. TRAMADOL 

ADENDO: 
1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima; 
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2) preparações  a base de ACETILDIIDROCODENA, CODEiNA, DIIDROCODElNA, ETILMORFINA, FOLCO 
NICODICODINA, NORCODEiNA, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade de entorpecen 
exceda 100 miligramas por unidade posolôgica, e em que a  concentração  não ultrapasse a 2,5%-nas preparações de 
formas indivisíveis ficam sujeitas prescrição  da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem 
e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA — SC) PODE SER VENDIDO COM 
RETENÇÃO DA  RECEITA";  
3) preparações a base de TRAMADOL, misturadas a um ou mais componentes„_em que a quantidade não exceda 100 
miligramas de TRAMADOL por unidade posolôgica ficam sujeitas a prescrição da Receita de Controle Especial, em 2 
(duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 
— SC) PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA "; 
4) preparações a base de DEXTROPROPDXIFENO, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade de 
entorpecente não exceda 100 miligramas por unidade posolôgica e em que a concentração não ultrapasse 2,5% nas 
preparações  indivisíveis, ficam sujeitas a  prescrição  da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de 
rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA — Só PODE SER VENDIDO 
COM RETENÇÃO DA  RECEITA".  
5) preparações a base de NALBUFINA, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade não exceda 10 
miligramas de CLORIDRATO DE NALBUFINA por unidade posolágica ficam sujeitas a prescrição da Receita de 
Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB 
PRESCRIÇÃO MÉDICA — Sb PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA 
6) preparações a base de PROPIRAM, misturadas a um ou mais componentes, contendo não  mais que 100 miligramas 
de PROPIRAM por unidade posológica e associados, no mínimo, a igual quantidade de metilcelulose, ficam sujeitas a 
prescrição da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula deverão apresentar a 
seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA — Só PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA  RECEITA".  

LISTA - A3 
LISTA DAS SUBSTÂNCIAS  PSICOTRÓPICAS  

(Sujeita a Notificação de Receita "A") 

1. ANFETAMINA 
2. CATINA 
3. CLOBENZOREX 
4. CLORFENTERMINA 
5. DEXANFETAMINA 
6. FENCICLIDINA 
7. FENETILINA 
8. FENMETRAZINA 
9. LEVANFETAMINA 
10. LEVOMETANFETAMINA 
11. METANFETAMINA 
12. METILFENIDATO 
13. TANFETAMINA 

ADENDO: 
1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima. 

LISTA— B1 
LISTA DAS SUBSTÂNCIAS  PSICOTRÓPICAS  

(Sujeitas a  Notificação  de Receita "B") 

1. ALOBARBITAL 
2. ALPRAZOLAM 
3. AMOBARBITAL 
4. APROBARBITAL 
5. BARBEXACLONA 
6. BARBITAL 
7. BROMAZEPAM 
8. BROTIZOLAM 
9. BUTALBITAL 
10. BUTOBARBITAL 
11. CAMAZEPAM 
12. CETAZOLAM 
13. CICLOBARBITAL 
14. CLOBAZAM 
15. CLONAZEPAM 
16. CLORAZEPAM 
17. CLORAZEPATO 
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18. CLORDIAZEPÓXIDO 
19. CLOTIAZEPAM 
20. CLOXAZOLAM 
21. DELORAZEPAM 
22. DIAZEPAM 
23. ESTAZOLAM 
24. ETCLORVINOL 
25. ETINAMATO 
26. FENDIMETRAZINA 
27. FENOBARBITAL 
28. FLUDIAZEPAM 
29. FLUNITRAZEPAM 
30. FLURAZEPAM 
31. GLUTETIMIDA 
32. HALAZEPAM 
33. HALOXAZOLAM 
34. LEFETAMINA 
35. LOFLAZEPATO ETILA 
36. LOPRAZOLAM 
37. LORAZEPAM 
38. LORMETAZEPAM 
39. MEDAZEPAM 
40. MEPROBAMATO 
41. MESOCARBO 
42. METIL FENOBARBITAL (PROMINAL) 
43. METIPRILONA 
44. MIDAZOLAM 
45. N-ETILANFETAMINA 
46. NIMETAZEPAM 
47. NITRAZEPAM 
48. NORCANFANO (FENCANFAMINA) 
49. NORDAZEPAM 
50. OXAZEPAM 
51. OXAZOLAM 
52. PEMOLINA 
53. PENTAZONINA 
54. PENTOBARBITAL 
55. PINAZEPAM 
56. PIPRADOL 
57. PIROVARELONA 
58. PRAZEPAM 
59. PROLINTANO 
60. PROPILEXEDRINA 
61. SECBUTABARBITAL 
62. SECOBARBITAL 
63. TEMAZEPAM 
64. TETRAZEPAM 
65. TIAMILAL 
66. TIOPENTAL 
67. TRIAZOLAM 
68. TRIEXIFENIDIL 
69. VINILBITAL 
70. ZOLPIDEM 
71. ZOPICLONA 

ADENDO: 
1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima; 
2) os medicamentos que contenham FENOBARBITAL, PROMINAL, BARBITAL e BARBEXACLONA, ficam sujeitos a 
prescrição da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a 
seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA - Só PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA ". 
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g,z)  
1 113 is LISTA- B2 

LISTA DAS SUBSTÂNCIAS PSICOTRÓPICAS ANOREXÍGENAS 
(Sujeitas a Notificação de Receita "B") 

1. AMINOREX 
2. ANFEPRAMONA (DIETILPROPIONA) 
3. FEMPROPOREX 
4. FENDIMETRAZINA 
5. FENTERMINA 
6. MAZINDOL 
7. MEFENOREX 

ADENDO: 
1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima. 

LISTA-Cl 
LISTA DAS OUTRAS SUBSTÂNCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL 

(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias) 

1. ACEPROMAZINA 
2. ACIDO VALPRÓICO 
3. AMANTADINA 
4. AMINEPTINA 
5. AMISSULPRIDA 
6. AMITRIPTILINA 
7. AMOXAPINA 
8. AZACICLONOL 
9. BECLAMIDA 
10. BENACTIZINA 
11. BENFLUOREX 
12. BENZOCTAMINA 
13. BENZOQUINAMIDA 
14. BIPERIDENO 
15. BUSPIRONA 
16. BUTAPERAZINA 
17. BUTRIPTILINA 
18. CAPTODIAMINA 
19. CARBAMAZEPINA 
20. CAROXAZONA 
21. CETAMINA 
22. CICLARBAMATO 
23. CICLEXEDRINA 
24. CICLOPENTOLATO 
25. CITALOPRAM 
26. CLOMACRANO 
27. CLOMETIAZOL 
28. CLOMIPRAMINA 
29. CLOREXADOL 
30. CLORPROMAZINA 
31. CLORPROTIXENO 
32. CLOTIAPINA 
33. CLOZAPINA 
34. DEANOL 
35. DESFLURANO 
36. DESIPRAMINA 
37. DEXETIMIDA 
38. DEXFENFLURAMINA 
39. DEXTROMETORFANO 
40. DIBENZEPINA 
41. DIMETRACRINA 
42. DISOPIRAMIDA 
43. DISSULFIRAM 
44. DIVALPROATO DE SÓDIO 
45. DIXIRAZINA 
46. DOXEPINA 
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47..DROPERIDOL 
48. EMILCAMATO 
49. ENFLURANO 
50. ETOMIDATO 
51. ETOSSUXIMIDA 
52. ECTILURÉIA 
53. FACETOPERANO (LEVOFACETOPERANO) 
54. FENAGLICODOL 
55. FENELZINA 
56. FENFLURAMINA 
57. FENITOINA 
58. FENILPROPANOLAMINA 
59. FENIPRAZINA 
60. FEMPROBAMATO 
61. FLUFENAZINA 
62. FLUMAZENIL 
63. FLUOXETINA 
64. FLUPENTIXOL 
65. FLUVOXAMINA 
66. HALOPERIDOL 
67. HALOTANO 
68. HIDRATO DE CLORAL 
69. HIDROCLORBEZETILAMINA 
70. HIDROXIDIONA 
71. HOMOFENAZINA 
72. IMICLOPRAZINA 
73. IMIPRAMINA 
74. IMIPRAMINÓXIDO 
75. IPROCLORIZIDA 
76. ISOCARBOXAZIDA 
77. ISOFLURANO 
78. ISOPROPIL-CROTONIL-URÉIA 
79. LAMOTRIGINA 
80. LEVODOPA 
81. LEVOMEPROMAZINA 
82. LINDANO 
83. LISURIDA 
84. LITIO 
85. LOPERAMIDA 
86. LOXAPINA 
87. MAPROTILINA 
88. MECLOFENOXATO 
89. MEFENOXALONA 
90. MEFEXAMIDA 
91. MEPAZINA 
92. MESORIDAZINA 
93. METILPENTINOL 
94. METISERGIDA 
95. METIXENO 
96. METOPROMAZINA 
97. METOXIFLURANO 
98. MIANSERINA 
99. MINACIPRAN 
100.MINAPRINA 
101.MIRTAZAPINA 
102.MISOPROSTOL 
103.MOCLOBEMIDA 
104.MOPERONA 
105. NALOXONA 
106.NALTREXONA 
107.NEFAZODONA 
108.NIALAMIDA 
109.NOMIFENSINA 
110.NORTRIPTILINA 
111.NOXPTILINA 
112.0LANZAPINA 
113.0PIPRAMOL 
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114. ORLISTAT 
115.0XCARBAZEPINA 
116.0XIFENAMATO 
117.0XIPERTINA 
118.PAROXETINA 
119.PENFLURIDOL 
120.PERFENAZINA 
121.PERGOLIDA 
122.PERICIAZINA (PROPERICIAZIDA) 
123.PIMOZIDA 
124.PIPAMPERONA 
125.PIPOTIAZINA 
126.PRAMIPEXOL 
127.PRIMIDONA 
128.PROCLORPERAZINA 
129.PROMAZINA 
130.PROPANIDINA 
131.PROPIOMAZINA 
132.PROPOFOL 
133.PROTIPENDIL 
134.PROTRIPTILINA 
135.PROXIMETACAINA 
136.RISPERIDONA 
137.ROPINIROL 
138.SELEGILINA 
139.SERTRALINA 
140.SEVOLFURANO 
141.SIBUTRAMINA 
142. SILDENAFILA 
143.SULPIRIDA 
144.TACRINA 
145.TALCAPONA 
146.TETRACAÍNA 
147.TIANEPTINA 
148.TIAPRIDA 
149.TIOPROPERAZINA 
150.TIORIDAZINA 
151.TIOTIXENO 
152.TOPIRAMATO 
153.TRANILCIPROMINA 
154.TRAZODONA 
155.TRICLOFÔS 
156.TRICLORETILENO 
157.TRIFLUOPERAZINA 
158.TRIFLUPERIDOL 
159.TRIMIPRAMINA 
160.VALPROATO SÓDICO 
161.VENLAFAXINA 
162.VERALIPRIDA 
163.VIGABATRINA 
164.ZIPRAZIDONA 
165.ZUCLOPENTIXOL 

ADENDO: 
1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima; 
2) ficam suspensas, temporariamente, as atividades mencionadas no artigo 2° da Portaria SVS/MS n.° 344/98, 
relacionadas as substâncias FENFLURAMINA E DEXFENFLURAMINA e seus sais, bem como os medicamentos que as 
contenham, até que os trabalhos de pesquisa em desenvolvimento no pais e no exterior, sobre efeitos colaterais 
indesejáveis, sejam ultimados; 
3) os medicamentos a base da substância LOPERAMIDA ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA SEM 
A RETENÇÃO DE RECEITA; 
4) fica proibido a comercialização e manipulação de todos os medicamentos que contenham LOPERAMIDA ou em 
associações, nas formas farmacêuticas liquidas ou em xarope para uso pediátrico (Portaria SVS/MS n.° 106 de 14 de 
setembro de 1994 - DOU 19/9/94); 
5) sô será permitida a compra e uso do medicamento contendo a substância MISOPROSTOL em estabelecimentos 
hospitalares devidamente cadastrados junto a Autoridade Sanitária para este fim; 
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6) os medicamentos a base da substância FENILPROPANOLAMINA, ficam sujeitos a VENDA SOB  PRESCRIÇÃO 
MÉDICA SEM A RETENÇÃO DE RECEITA. 
7) os medicamentos de uso tópico odontologico a base da substância TETRACAINA, quando  não associada a qualquer 
outro principio ativo, ficam as VENDAS SEM PRESCRIÇÃO MÉDICA; 
8) os medicamentos a base da substância DEXTROMETORFANO, ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRIÇÃO 
MÉDICA  SEMA RETENÇÃO DE RECEITA; 
9) Excetuam-se das disposições legais deste Regulamento Técnico os produtos a base das substâncias Lindano e 
Tricloroetileno quando, comprovadamente, forem utilizadas para outros fins que  não  os de efeito à  área  de saúde, e 
portanto não estão sujeitos ao controle e fiscalização do Ministério da Saúde. 

LISTA- C2 
LISTA DE SUBSTÂNCIAS RETINÓICAS 

(Sujeitas a Notificação de Receita Especial) 

1. ACITRETINA 
2. ADAPALENO 
3. ISOTRETINOINA 
4. TRETINOINA 

ADENDO: 
1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima; 
2) os medicamentos de uso tópico contendo as substâncias desta lista ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRIÇÃO 
MÉDICA  SEMA RETENÇÃO DE RECEITA. 

LISTA— C3 
LISTA DE SUBSTÂNCIAS IMUNOSSUPRESSORAS 

(Sujeita a Notificação de Receita Especial) 

1) FTALIMIDOGLUTARIMIDA (TALIDOMIDA) 

ADENDO: 
1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima. 

LISTA— C4 
LISTA DAS SUBSTÂNCIAS ANTI-RETROVIRAIS 

(Sujeitas a  Receituário  do Programa 
da DST/AIDS ou Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias) 

1. DELAVIDINA 
2. DIDANOSINA (ddl) 
3. EFAVIRENZ 
4. ESTAVUDINA (d4T) 
5. INDINAVIR 
6. LAMIVUDINA (3TC) 
7. NELFINAVIR 
8. NEVIRAPINA 
9. RITONAVIR 
10. SAQUINAVIR 
11. ZALCITABINA (ddC) 
12. ZIDOVUDINA (AZT) 

ADENDO: 
1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima; 
2) os medicamentos a base de substâncias anti-retrovirais acima elencadas, devem ser prescritos em receituário  proprio 
estabelecido pelo Programa de DST/AIDS do Ministério da Saúde, para dispensa ção nas farmácias 
hospitalares/ambulatoriais do Sistema Público de Saúde; 
3) os medicamentos a base de substâncias anti-retrovirais acima elencadas, quando dispensados em farmácias e 
drogarias, ficam sujeitos a venda sob Receita de Controle Especial em 2 (duas) vias. 
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LISTA- C5 
LISTA DAS SUBSTÂNCIAS ANABOLIZANTES 

(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias) 

143 L5 
0111,J 

1. DIIDROEPIANDROSTERONA (DHEA) 
2. ESTANOZOLOL 
3. FLUOXIMESTERONA OU FLUOXIMETILTESTOSTERONA 
4. MESTEROLONA 
5. METANDRIOL 
6. METILTESTOSTERONA 
7. NANDROLONA 
8. OXIMETOLONA 

ADENDO: 
1) ficam também sob controle, todos os sais e isô meros das substâncias enumeradas acima. 

LISTA - D1 
LISTA DE SUBSTÂNCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTRÓPICOS 

(Sujeitas a Receita Médica sem Retenção) 

1. 1-FENIL-2-PROPANONA 
2. 3,4 - METILENDIOXIFENIL-2-PROPANONA 
3. ACIDO ANTRANILICO 
4. ÁCIDO FENILACETICO 
5. ÁCIDO LISÉRGICO 
6. ACIDO N-ACETILANTRANILICO 
7. EFEDRINA 
8. ERGOMETRINA 
9. ERGOTAMINA 
10. ISOSAFROL 
11. PIPERIDINA 
12. PIPERONAL 
13. PSEUDOEFEDRINA 
14. SAFROL 

ADENDO: 
1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima. 

LISTA - D2 
LISTA DE INSUMOS QUÍMICOS UTILIZADOS COMO PRECURSORES 

PARA FABRICAÇÃO E SÍNTESE  DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTRÓPICOS 
(Sujeitos a Controle do Ministério da Justiça) 

1. ACETONA 
2. ÁCIDO CLORÍDRICO 
3. ÁCIDO SULFÚRICO 
4. ANIDRIDO ACÉTICO 
5. CLORETO DE METILENO 
6. CLOROFÔRMIO 
7. ÉTER  ETÍLICO 
8. METIL ETIL CETONA 
9. PERMANGANATO DE POTÁSSIO 
10. SULFATO DE SÓDIO 
11. TOLUENO 

ADENDO: 
1) produtos e insumos químicos, sujeitos a controle da Policia Federal, de acordo com a Lei n.° 9.017 de 30/03/1995, 
Decreto n.° 1.646 de 26/09/1995, Decreto n.° 2.036 de 14/10/1996, Resolução n.° 01/95 de 07 de novembro de 1995 e 
Instrução Normativa n.° 06 de 25/09/1997; 
2) o insumo químico  ou substância  CLOROFÓRMIO  esté proibido para uso em medicamentos. 
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LISTA-  E 
LISTA DE PLANTAS QUE PODEM ORIGINAR SUBSTÂNCIAS 

ENTORPECENTES E/OU PSICOTRÓPICAS 

1. CANNABIS SATIVUM 
2. CLAVICEPS PASPALI 
3. DATURA SUAVEOLANS 
4. ERYTROXYLUM COCA 
5. LOPHOPHORA VVILLIAMSII (CACTO PEYOTE) 
6. PRESTONIA AMAZONICA (HAEMADICTYON AMAZONICUM) 

ADENDO: 
1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substâncias obtidas a parti das plantas elencadas acima. 

LISTA - F 
LISTA DAS SUBSTÂNCIAS DE USO PROSCRITO NO BRASIL 

LISTA F1 - SUBSTÂNCIAS ENTORPECENTES 

1. 3-METILFENTANILA (N-(3-METIL 1-(FENETIL-4-PIPERIDIL)PROPIONANILIDA) 
2. 3-METILTIOFENTANILA (N43-METIL-142-(2-TIENIL)ETIL]-4-PIPERIDIL]PROPIONANILIDA) 
3. ACETIL-ALFA-METILFENTANILA (N41-oc-METILFENETIL)-4-PIPERIDMACETANILIDA) 
4. ALFA-METILFENTANILA (N41-cc-METILFENETIL)-4-PIPERIDILTROPIONANILIDA) 
5. ALFAMETILTIOFENTANIL (N [i 41-METIL-2-(2-TIENIPETIL]-4-PIPERIDILFROPIONANILIDA) 
6. BETA-HIDROXI-3-METILFENTANILA 
7. BETA-HIDROXIFENTANILA 
8. COCAÍNA 
9. DESOMORFINA (DIIDRODEOXIMORFINA) 
10. ECGONINA 
11. HEROÍNA (DIACETILMORFINA) 
12. MPPP (1-METIL-4-FENIL-4-PROPIONATO DE PIPERIDINA (ESTER)) 
13. PARA-FLUOROFENTANILA (4-FLUORO-N-(1-FENETIL-4-PIPERIDIL)PROPIONANILIDA) 
14. PEPAP (1-FENETIL-4-FENIL-4-ACETATO DE PIPERIDINA (ESTER)) 
15. TIOFENTANILA (N [i 42-TIENIL)ETIL]-4-PIPERIDILFROPIONANILIDA) 

LISTA F2 - SUBSTÂNCIAS  PSICOTRÓPICAS 

1. 4-METILAMINOREX (±)-CIS-2-AM INO-4-METIL-5-FENIL-2-0XAZOLINA 
2. BENZOFETAMINA 
3. CATINONA ( (-)-(5)-2-AMINOPROPIOFENONA) 
4. CLORETO DE ETILA 
5. DET ( 3 [2-(DIETILAMINO)ETILJLINDOL) 
6. LISERGIDA (9,10-DIDEHIDRO-N,N-DIETIL-6-METILERGOLINA-8 I3-CARBOXAMIDA) -LSD 
7. DMA ((±)-2,5-DIMETOXI-oc-METILFENETILAMINA) 
8. DMHP(3-(1,2-DIMETILHEPTIL)-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9-TRIMETIL-6H-DIBENZO[B,WIRANO-1-0L) 
9. DMT (3 [2-(DIMETILAMINO)ETIL] INDOL) 
10. DOB ((±)-4-BROMO-2,5-DIMETOXI-oc-METILFENETILAMINA)-BROLANFETAMINA 
11. DOET ((±) -4-ETIL-2,5-DIMETOXIoc-FENETILAMINA) 
12. ETICICLIDINA (N-ETIL-1-FENILCICLOHEXILAMINA)-PCE 
13. ETRIPTAMINA (3-(2-AMINOBUTIL)INDOL) 
14. MDA (cc-METIL-3,4-(METILENDIOXI)FENETILAMINA)-TENAMFETAMINA 
15. MDMA ( (±)-N, cc-DIMETIL-3,4-(METILENDIOXI)FENETILAMINA) 
16. MECLOQUALONA 
17. MESCALINA (3,4,5-TRIMETOXIFENETILAMINA) 
18. METAQUALONA 
19. METICATINONA (2-(METILAMINO)-1-FENILPROPAN-L-ONA) 
20. MMDA (2-METOXI-cc-METIL-4,5-(METILENDIOXI)FENETILAINA) 
21. PARAHEXILA (3-HEXIL-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9-TRIMETIL-6H-DIBENZO[B,D]PIRANO-1-0L) 
22. PMA (P-METOXI-oc-METILFENETILAMINA) 
23. PSILOCIBINA (FOSFATO DIHIDROGENADO DE 3 [2-(DIMETILAMINOETIL)JINDOL-4-1L0) 
24. PSILOCINA (3 [2-(DIMETILAMINO)ETIONDOL-4-00 
25. ROLICICLIDINA (L-(L-FENILCICLOMEXIL)PIRROLIDINA)-PHP,PCPY 
26. STP,DOM (2,5-DIMETOXI-oc,4-DIMETILFENETILAMINA) 
27. TENOCICLIDINA (141-(2-TIENIL)CICLOHEXILFIPERIDINA)-TCP 

28 
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28. THC (TETRAIDROCANABINOL) 
29. TMA ( (±)-3,4,5-TRIMETOXI-oc-METILFENETILAMINA) 
30. ZIPEPROL 

1 143 	l5  

LISTA F3 — OUTRAS SUBSTÂNCIAS 

1. ESTRICNINA 
2. ETRETINATO 

ADENDO: 
1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima. 

29 
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Publicação  —  Diário Oficial da União N°.127 - Seção 1 terça - feira, 3 de julho de 2012. 

RESOLUÇÃO  DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC  N°37 DE JULHO DE 2012. 

Dispõe  sobre a atualização do Anexo I, Listas de Substâncias 
Entorpecentes, Psicotrópicas, Precursoras e Outras sob Controle 
Especial, da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e 
dá  outras providências. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância  Sanitária,  no uso da atribuição que 
lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da Agência Nacional de Vigilância  Sanitária, aprovado 
pelo Decreto n.°3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1° e 3° do 
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de 
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 26 de junho de 
2012, e 

considerando as  atualizações das Listas "AMARELA" (Entorpecentes de Controle Internacional), 
"VERDE"  (Psicotrópicos  de Controle Internacional) e "VERMELHA" (Precursores e Insumos Químicos 
de Controle Internacional) das Convenções  da  Organização das Nações Unidas, das quais o Brasil é 
signatário; 

considerando os Pareceres Técnicos da Coordenação de Produtos Controlados e do Departamento 
de Polícia Federal, de  inclusão  da substância ergina na Lista "F2" (Lista de Substâncias Psicotrópicas  de 
Uso Proscrito no Brasil) da Portaria SVS/MS n.° 344, de 12 de maio de 1998; 

considerando os Pareceres Técnicos da Coordenação de Produtos Controlados de inclusão da 
substância MDPV [1 -(1,3 - BENZODIOXOL-5 - 1L) -2 -(PIRROLIDIN - 1 - 1L)- 1 - PENTANONA] na Lista FI (Lista 
das substâncias entorpecentes de uso proscrito no Brasil);  inclusão das substâncias Salvinorina A e 
DMAA (4-metilhexan-2-amina) na lista F2 (Lista das substâncias psicotrópicas de uso proscrito no 
Brasil) e inclusão  da espécie Salvia Divinorum na Lista E (Lista de plantas proscritas que podem originar 
substâncias entorpecentes e/ou psicotrópicas)  da Portaria SVS/MS n.° 344, de 12 de maio de 1998; 

considerando o Parecer Técnico Coordenação  de Produtos Controlados de remanejamento da 
substância metanfetamina da Lista "A3" (Lista das Substâncias Psicotrópicas)  para a Lista "F2" (Lista de 
Substâncias Psicotrópicas  de Uso Proscrito no Brasil) da Portaria SVS/MS n.° 344, de 12 de maio de 
1998; 

considerando o parágrafo único do artigo 1° da Lei n° 11.343, de 23 de agosto de 2006; e 

considerando o art. 101 da Portaria SVS/MS n.° 344, de 12 de maio de 1998. 

Adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino sua 
publicação: 

Art. 1° Publicar a atualização do Anexo I, Listas de Substâncias Entorpecentes, Psicotrópicas, 
Precursoras e Outras sob Controle Especial, da Portaria SVS/MS n'.344, de 12 de maio de 1998, 
republicada no  Diário Oficial da  União  de 10  de fevereiro de 1999. 
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Art. 2° Estabelecer as seguintes modificações: 

I. INCLUSÃO  

1.1 Lista "E": Salvia Divinorum 
1.2 Lista "Fi": MDPV ou 1-(1,3-BENZODIOXOL-5-IL)-2-(PIRROLIDIN-I-IL)-1-PENTANONA 
1.3 Lista "F2": ergina 
1.4 Lista "F2": salvinorina A 
1.5 Lista "F2": DMAA ou (4-metilhexan-2-amina) 

II. ALTERAÇÃO 

1.6 Remanejamento da substância metanfetamina da Lista "A3" para a Lista "F2". 

Art. 3° Esta Resolução  entrará em vigor na data de sua publicação. 

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 
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ANEXO I 

MINISTÉRIO DA SAÚDE 
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 
GERÊNCIA GERAL DE INSPEÇÃO E CONTROLE DE INSUMOS, MEDICAMENTOS E 
PRODUTOS 

ATUALIZAÇÃO N.° 35 
LISTAS DA PORTARIA SVS/MS N.° 344 DE 12 DE MAIO DE 1998 (DOU DE 1/2/99) 

LISTA-Al 
LISTA DAS SUBSTÂNCIAS ENTORPECENTES 

(Sujeitas a  Notificação  de Receita "A") 

1. ACETILMETADOL 
2. ALFACETILMETADOL 
3. ALFAMEPRODINA 
4. ALFAMETADOL 
5. ALFAPRODINA 
6. ALFENTANILA 
7. ALILPRODINA 
8. ANILERIDINA 
9. BEZITRAMIDA 
10. BENZETIDINA 
11. BENZILMORFINA 
12. BENZOILMORFINA 
13. BETACETILMETADOL 
14. BETAMEPRODINA 
15. BETAMETADOL 
16. BETAPRODINA 
17. BUPRENORFINA 
18. BUTORFANOL 
19. CLONITAZENO 
20. CODOXIMA 
21. CONCENTRADO DE PALHA DE DORMIDEIRA 
22. DEXTROMORAMIDA 
23. DIAMPROMIDA 
24. DIETILTIAMBUTENO 
25. DIFENOXILATO 
26. DIFENOXINA 
27. DIIDROMORFINA 
28. DIMEFEPTANOL (METADOL) 
29. DIMENOXADOL 
30. DIMETILTIAMBUTENO 
31. DIOXAFETILA 
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32. DIPIPANONA 
33. DROTEBANOL 
34. ETILMETILTIAMBUTENO 
35. ETONITAZENO 
36. ETOXERIDINA 
37. FENADOXONA 
38. FENAMPROMIDA 
39. FENAZOCINA 
40. FENOMORFANO 
41. FENOPERIDINA 
42. FENTANILA 
43. FURETIDINA 
44. HIDROCODONA 
45. HIDROMORFINOL 
46. HIDROMORFONA 
47. HIDROXIPETIDINA 
48. INTERMEDIÁRIO DA METADONA (4-CIANO-2-DIMETILAMINA-4,4-DIFENILBUTANO) 
49.INTERMEDIÁRIO DA MORAMIDA (ÁCIDO 2-METIL-3-MORFOLINA-1,1-DIFENILPROPANO 

CARBOXÍLICO) 
50. INTERMEDIÁRIO "A" DA PETIDINA (4 CIANO-1-METIL-4-FENILPIPERIDINA) 
51.INTERMEDIÁRIO "B" DA PETIDINA (ÉSTER ETÍLICO DO ÁCIDO 4-FENILPIPERIDINA-4- 

CARBOXILÍCO) 
52.INTERMEDIÁRIO "C" DA PETIDINA 	(ÁCIDO-1-METIL-4-FENILPIPERIDINA-4- 
CARBOXÍLICO) 
53. ISOMETADONA 
54. LEVOFENACILMORFANO 
55. LEVOMETORFANO 
56. LEVOMORAMIDA 
57. LEVORFANOL 
58. METADONA 
59. METAZOCINA 
60. METILDESORFINA 
61. METILDIIDROMORFINA 
62. METOPONA 
63. MIROFINA 
64. MORFERIDINA 
65. MORFINA 
66. MORINAMIDA 
67. NICOMORFINA 
68. NORACIMETADOL 
69. NORLEVORFANOL 
70. NORMETADONA 
71. NORMORFINA 
72. NORPIPANONA 
73. N-OXICODEÍNA 
74. N-OXIMORFINA 
75. (»IO 
76.0RIPAVINA 
77. OXICODONA 
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78. OXIMORFONA 
79. PETIDINA 
80. PIMINODINA 
81. PIRITRAMIDA 
82. PROEPTAZINA 
83. PROPERIDINA 
84. RACEMETORFANO 
85. RACEMORAMIDA 
86. RACEMORFANO 
87. REMIFENTANILA 
88. SUFENTANILA 
89. TEBACONA 
90. TEBAINA 
91. TILIDINA 
92. TRIMEPERIDINA 

ADENDO: 
1) ficam também sob controle: 
1.1. os sais, éteres, ésteres e isômeros (exceto os isômeros dextrometorfano, (+)3-metoxi-N-
metilmorfinan, e o Dextrorfano, (+) 3-hidroxi-N-metilmorfinan), das substâncias enumeradas acima, 
sempre que seja possível  a sua existência; 
1.2. os sais de éteres, ésteres e isômeros (exceto os isômeros dextrometorfano, (+)3-metoxi-N-
metilmorfinan, e o Dextrorfano, (+) 3-hidroxi-N-metilmorfinan), das substâncias enumeradas acima. 
sempre que seja  possível  a sua existência. 
2) preparações  à base de DIFENOXILATO, contendo por unidade posolôgica, não mais que 2,5 
miligramas de DIFENOXILATO calculado como base, e uma quantidade de Sulfato de Atropina 
equivalente a, pelo menos, 1,0% da quantidade de DIFENOXILATO, ficam sujeitas a prescrição da 
Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar  a 
seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA — SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO 
DA RECEITA". 
3) preparações  à base de  ÓPIO,  contendo até 5 miligramas de morfina anidra por mililitros, ou seja, até 
50 miligramas de ()PIO,  ficam sujeitas a prescrição da RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL. em 2 
(duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB 
PRESCRIÇÃO MÉDICA — SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA". 
./)fica proibida a comercialização e manipulação de todos os medicamentos que contenham ()PIO  e seus 
derivados sintéticos e CLORIDRATO DE DIFENOXILATO e suas  associações, nas formas farmacêuticas 
liquidas ou em xarope para uso pediátrico (Portaria SVS/MS n.° 106 de 14 de setembro de 1994 — DOU 
19/9/94). 
5)  preparações medicamentosas na forma farmacêutica de comprimidos de liberação controlada à base 
de OXICODONA, contendo não mais que 40 miligramas dessa substância, por unidade posolégica, .ficam 
sujeitas a prescrição da RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL, em 2 (duas) vias e os dizeres de 
rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA — SÓ PODE 
SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA". 
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LISTA — A2 
LISTA DAS SUBSTÂNCIAS ENTORPECENTES 

DE USO PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRAÇÕES ESPECIAIS 
(Sujeitas a  Notificação  de Receita "A") 

1. ACETILDIIDROCODEINA 
2. CODEÍNA 
3. DEXTROPROPDXIFENO 
4. DIIDROCODEiNA 
5. ETILMORFINA 
6. FOLCODINA 
7. NALBUFINA 
8. NALORFINA 
9. NICOCODINA 
10. NICODICODINA 
11. NORCODEÍNA 
12. PROPIRAM 
13. TRAMADOL 

ADENDO: 
1)ficam também sob controle: 
1.1. os sais, éteres, ésteres e isômeros das substâncias enumeradas acima, sempre que seja  possível  a sua 
existência; 
1.2. os sais de éteres, ésteres e isômeros das substâncias enumeradas acima, sempre que seja possível  a 
sua existência. 
2) preparações  à base de ACETILDIIDROCODEÍNA, CODEiNA, DIIDROCODEiNA, ETILMORFINA, 
FOLCODINA, NICODICODINA, NORCODEÍNA, inclusive as misturadas a um ou mais componentes, 
em que a quantidade de entorpecentes não exceda 100 miligramas por unidade posolôgica, e em que a 
concentração não ultrapasse a 2,5% nas preparações de formas  indivisíveis ficam sujeitas prescrição 
Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a 
seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA —SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO 
DA RECEITA ". 
3) preparações  à base de TRAMADOL, inclusive as misturadas a um ou mais componentes, em que a 
quantidade não exceda 100 miligramas de TRAMADOL por unidade posolegica ficam sujeitas a 
prescrição da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem 
apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA — SÓ PODE SER VENDIDO COM 
RETENÇÃO DA RECEITA ". 
4) preparações  à base de DEX7'ROPROPDXIFENO, inclusive as misturadas a um ou mais componentes, 
em que a quantidade de entorpecente não exceda 100 miligramas por unidade posolégica e em que a 
concentração não ultrapasse 2,5% nas preparações indivisíveis, ficam sujeitas a prescrição da Receita de 
Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: 
"VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA — SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA ". 
5) preparações  à base de NALBUFINA, inclusive as misturadas a um ou mais componentes, em que a 
quantidade não exceda 10 miligramas de CLORIDRATO DE NALBUFINA por unidade posolôgica ficam 
sujeitas a prescrição da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula 
devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA — SÓ PODE SER VENDIDO 
COM RETENÇÃO DA  RECEITA". 
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6) preparações à base de PROPIRAM, inclusive as misturadas a um ou mais componentes, contendo não 
mais que 100 miligramas de PROPIRAM por unidade posolôgica e associados, no mínimo, a igual 
quantidade de meti/celulose, ficam sujeitas a prescrição da Receita de  Controle Especial, em 2 (duas) 
vias e os dizeres de rotulagem e bula deverão apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO 
MÉDICA — SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA ". 

LISTA - A3 
LISTA DAS SUBSTÂNCIAS PSICOTRÓPICAS 

(Sujeita a Notificação de Receita "A") 

1. ANFETAMINA 
2. ATOMOXETINA 
3. CATINA 
4. 2CB - ( 4- BROMO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA) 
5. CLOBENZOREX 
6. CLORFENTERMINA 
7. DEXANFETAMINA 
8. DRONABINOL 
9. FENCICLIDINA 
10. FENETILINA 
11. FEMETRAZINA 
12. LEVANFETAMINA 
13. LEVOMETANFETAMINA 
14. LISDEXANFETAMINA 
15. METILFENIDATO 
16. MODAFINILA 
17. TAN  FETAMINA 

ADENDO: 
I) ficam também sob controle: 
1.1 os sais, éteres, ésteres e isômeros das substâncias enumeradas acima, sempre que seja possível a sua 
existência; 
1.2 os sais de éteres, ésteres e isômeros das substâncias enumeradas acima, sempre que seja possível  a 
sua existência. 

LISTA— BI 
LISTA DAS SUBSTÂNCIAS PSICOTRÓPICAS 

(Sujeitas a  Notificação  de Receita "B") 

1. ALOBARBITAL 
2. ALPRAZOLAM 
3. AMINEPTINA 
4. AMOBARBITAL 
5. APROBARBITAL 
6. BARBEXACLONA 
7. BARBITAL 
8. BROMAZEPAM 
9. BROTIZOLAM 
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10. BUTALBITAL 
11. BUTABARBITAL 
12. CAMAZEPAM 
13. CETAZOLAM 
14. CICLOBARBITAL 
15. CLOBAZAM 
16. CLONAZEPAM 
17. CLORAZEPAM 
18. CLORAZEPATO 
19. CLORDIAZEPÓXIDO 
20. CLORETO DE ETILA 
21. CLOTIAZEPAM 
22. CLOXAZOLAM 
23. DELORAZEPAM 
24. DIAZEPAM 
25. ESTAZOLAM 
26. ETCLORVINOL 
27. ETILANFETAMINA (N-ETILANFETAMINA) 
28. ETINAMATO 
29. FENOBARBITAL 
30. FLUDIAZEPAM 
31. FLUNITRAZEPAM 
32. FLURAZEPAM 
33. GHB - (ÁCIDO GAMA - HIDROXIBUTÍRICO) 
34. GLUTETIMIDA 
35. HALAZEPAM 
36. HALOXAZOLAM 
37. LEFETAMINA 
38. LOFLAZEPATO DE ETILA 
39. LOPRAZOLAM 
40. LORAZEPAM 
41. LORMETAZEPAM 
42. MEDAZEPAM 
43. MEPROBAMATO 
44. MESOCARBO 
45. METILFENOBARBITAL (PROMINAL) 
46. METIPRILONA 
47. MIDAZOLAM 
48. NIMETAZEPAM 
49. NITRAZEPAM 
50. NORCANFANO (FENCANFAMINA) 
51. NORDAZEPAM 
52. OXAZEPAM 
53. OXAZOLAM 
54. PEMOLINA 
55. PENTAZOCINA 
56. PENTOBARBITAL 
57. PINAZEPAM 
58. PIPRADROL 
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59. PIROVARELONA 
60. PRAZEPAM 
61. PROLINTANO 
62. PROPILEXEDRINA 
63. SECBUTABARBITAL 
64. SECOBARBITAL 
65. TEMAZEPAM 
66. TETRAZEPAM 
67. TIAMILAL 
68. TIOPENTAL 
69. TRIAZOLAM 
70. TRIEX1FENIDIL 
71. VINILBITAL 
72. ZALEPLONA 
73. ZOLPIDEM 
74. ZOPICLONA 

ADENDO: 

1) ficam também sob controle: 
1.1. os sais, éteres., ésteres e isômeros das substâncias enumeradas acima, sempre que seja possível  a sua 
existência: 
1.2. os sais de éteres, ésteres e isômeros das substâncias enumeradas acima, sempre que seja  possível  a 
sua existência. 
2) os medicamentos que contenham FENOBARBITAL, METILFENOBARBITAL (PROMINAL). 
BARBITAL e BARBEXACLONA, ficam sujeitos a prescrição da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) 
vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO 
MÉDICA — SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA". 
3) Em conformidade com a Resolução RDC n.° 104, de 6 de dezembro de 2000 (republicada em 
15/12/2000): 
3.1. fica proibido o uso do CLORETO DE ETILA para fins médicos, bem como a sua utilização sob a 
forma de aerosol, aromatizador de ambiente ou de qualquer outra forma que possibilite o seu uso 
indevido. 
3.2. o controle e a fiscalização da substância CLORETO DE ETILA, ficam submetidos ao Órgão 
competente do Ministério da Justiça, de acordo com a Lei n° 10.357, de 27 de dezembro de 2001, Lei n.° 
9.017, de 30 de março de 1995, Decreto n.° 1.646, de 26 de setembro de 1995 e Decreto n.° 2.036, de 14 
de outubro de 1996. 
4) preparações a base de ZOLPIDEM e de ZALEPLONA, em que a quantidade dos  princípios ativos 
ZOLPIDEM e ZALEPLONA respectivamente, não excedam 10 miligramas por unidade posológica, ficam 
sujeitas a prescrição da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula 
devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA — SÓ PODE SER VENDIDO 
COM RETENÇÃO DA RECEITA". 
5) preparações  a base de ZOPICLONA em que a quantidade do principio ativo ZOPICLONA não exceda 
7,5 miligramas por unidade posológica. ficam sujeitas a prescrição da Receita de Controle Especial. em 
2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB 
PRESCRIÇÃO MÉDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA". 
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LISTA - B2 
LISTA DAS SUBSTÂNCIAS PSICOTRÓPICAS ANOREXÍGENAS 

(Sujeitas a  Notificação  de Receita "B2") 

1. AMINOREX 
2. ANFEPRAMONA 
3. FEMPROPOREX 
4. FENDIMETRAZINA 
5. FENTERMINA 
6. MAZINDOL 
7. MEFENOREX 
8. SIBUTRAMINA 

ADENDO: 

1) ficam também sob controle: 
1.1. os sais, éteres, ésteres e isômeros das substâncias enumeradas acima, sempre que seja possível  a sua 
existência; 
1.2. os sais de éteres, ésteres e isômeros das substâncias enumeradas acima, sempre que seja possível  a 
sua existência. 

LISTA-Cl  
LISTA DAS OUTRAS SUBSTÂNCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL 

(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias) 

1. ACEPROMAZINA 
2. ÁCIDO VALPRÓICO 
3. AGOMELATINA 
4. AMANTADINA 
5. AMIS  SULPRIDA 
6. AMITRIPTILINA 
7. AMOXAPINA 
8. ARIPIPRAZOL 
9. ASENAPINA 
10. AZACICLONOL 
11. BECLAMIDA 
12. BENACTIZINA 
13. BENFLUOREX 
14. BENZOCTAMINA 
15. BENZOQUINAMIDA 
16. BIPERIDENO 
17. BUPROPIONA 
18. BUSPIRONA 
19. BUTAPERAZINA 
20. BUTRIPTILINA 
21. CAPTODIAMO 
22. CARBAMAZEPINA 
23. CAROXAZONA 
24. CELECOXIBE 
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25. CETAMINA 
26. CICLARBAMATO 
27. CICLEXEDRINA 
28. CICLOPENTOLATO 
29. CISAPRIDA 
30. CITALOPRAM 
31. CLOMACRANO 
32. CLOMETIAZOL 
33. CLOMIPRAMINA 
34. CLOREXADOL 
35. CLORPROMAZINA 
36. CLORPROTIXENO 
37. CLOTIAPINA 
38. CLOZAPINA 
39. DAPDXETINA 
40. DESFLURANO 
41. DESIPRAMINA 
42. DES  VENLAFAXINA 
43. DEXETIMIDA 
44. DEXMEDETOMIDINA 
45. DIBENZEPINA 
46. DIMETRACRINA 
47. DISOPIRAMIDA 
48. DISSULFIRAM 
49. DIVALPROATO DE SÓDIO 
50. DIXIRAZINA 
51. DONEPEZILA 
52. DOXEPINA 
53. DROPERIDOL 
54. DULOXETINA 
55. ECTILURÉIA 
56. EMILCAMATO 
57. ENFLURANO 
58. ENTACAPONA 
59. ESCITALOPRAM 
60. ETOMIDATO 
61. ETORICOXIBE 
62. ETOSSUXIMIDA 
63. FACETOPERANO 
64. FEMPROBAMATO 
65. FENAGLICODOL 
66. FENELZINA 
67. FENIPRAZINA 
68. FENITOINA 
69. FLUFENAZINA 
70. FLUMAZENIL 
71. FLUOXETINA 
72. FLUPENTIXOL 
73. FLUVOXAMINA 
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74. GABAPENTINA 
75. GALANTAMINA 
76. HALOPERIDOL 
77. HALOTANO 
78. HIDRATO DE CLORAL 
79. HIDROCLORBEZETILAMINA 
80. HIDROXIDIONA 
81. HOMOFENAZINA 
82. IMICLOPRAZINA 
83. IMIPRAMINA 
84. IMIPRAMINÓXIDO 
85. IPROCLOZIDA 
86. ISOCARBOXAZIDA 
87. ISOFLURANO 
88. ISOPROPIL-CROTONIL-URÉIA 
89. LAMOTRIGINA 
90. LEFLUNOMIDA 
91. LEVOMEPROMAZINA 
92. LISURIDA 
93. LITIO 
94. LOPERAMIDA 
95. LOXAPINA 
96. LUMIRACOXIBE 
97. MAPROTILINA 
98. MECLOFENOXATO 
99. MEFENOXALONA 
100. MEFEXAMIDA 
101. MEMANTINA 
102. MEPAZINA 
103. MESORIDAZINA 
104. METILNALTREXONA 
105. METILPENTINOL 
106. METISERGIDA 
107. METIXENO 
108. METOPROMAZINA 
109. METOXIFLURANO 
110. MIANSERINA 
111. MILNACIPRANO 
112. MINAPRINA 
113. MIRTAZAPINA 
114. MISOPROSTOL 
115. MOCLOBEMIDA 
116. MOPERONA 
117. NALOXONA 
118. NALTREXONA 
119. NEFAZODONA 
120. NIALAMIDA 
121. NOMIFENSINA 
122. NORTRIPTILINA 
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123. NOXIPTILINA 
124. OLANZAPINA 
125. OPIPRAMOL 
126. OSELTAMI  VIR  
127. OXCARBAZEPINA 
128. OXIBUPROCAINA (BENOXINATO) 
129. OXIFENAMATO 
130. OXIPERTINA 
131. PALIPERIDONA 
132. PARECOXIBE 
133. PAROXETINA 
134. PENFLURIDOL 
135. PERFENAZINA 
136. PERGOLIDA 
137. PERICIAZINA (PROPERICIAZINA) 
138. PIMOZIDA 
139. PIPAMPERONA 
140. PIPOTIAZINA 
141. PRAMIPEXOL 
142. PREGABALINA 
143. PRIMIDONA 
144. PROCLORPERAZINA 
145. PROMAZINA 
146. PROPANIDINA 
147. PROP1OMAZINA 
148. PROPOFOL 
149. PROTIPENDIL 
150. PROTRIPTILINA 
151. PROXIMETACAINA 
152. QUETIAPINA 
153. RASAGILINA 
154. REBOXETINA 
155. RIBAVIRINA 
156. RIMONABANTO 
157. RISPERIDONA 
158. RIVASTIGMINA 
159. ROFECOXIBE 
160. ROPINIROL 
161. SELEGILINA 
162. SERTRALINA 
163. SEVOFLURANO 
164. SULPIRIDA 
165. SULTOPRIDA 
166. TACRINA 
167. TETRABENAZINA 
168. TETRACAINA 
169. TIAGABINA 
170. TIANEPTINA 
171. TIAPRIDA 
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172. TIOPROPERAZINA 
173. TIORIDAZINA 
174. TIOTIXENO 
175. TOLCAPONA 
176. TOPIRAMATO 
177. TRANILCIPROMINA 
178. TRAZODONA 
179. TRICLOFÔS 
180. TRICLOROETILENO 
181. TRIFLUOPERAZINA 
182. TRIFLUPERIDOL 
183. TRIMIPRAMINA 
184. TROGLITAZONA 
185. VALDECOXIBE 
186. VALPROATO SÓDICO 
187. VENLAFAXINA 
188. VERALIPRIDA 
189. VIGABATRINA 
190. ZIPRAZIDONA 
191. ZOTEPINA 
192. ZUCLOPENTIXOL 

ADENDO: 

1) ficam também sob controle: 
1.1. os sais, éteres, ésteres e isômeros das substâncias enumeradas acima, sempre que seja possível a sua 
existência; 
1.2. os sais de éteres, ésteres e isômeros das substâncias enumeradas acima, sempre que seja possível  a 
sua existência. 
2) os medicamentos à base da substância LOPERAMIDA ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRIÇÃO 
MÉDICA SEM RETENÇÃO DE RECEITA. 
3) fica proibido a comercializaçâo e manipulação de todos os medicamentos que contenham 
LOPERAMIDA ou em associações, nas formas farmacêuticas liquidas ou em xarope para uso pediátrico 
(Portaria SVS/MS n.° 106 de 14 de setembro de 1994 — DOU 19/9/94). 
4) só será permitida a compra e uso do medicamento contendo a substância MISOPROSTOL em 
estabelecimentos hospitalares devidamente cadastrados junto a Autoridade Sanitária para este fim; 
5) os medicamentos à base da substância TETRACAiNA ficam sujeitos a: (a) VENDA SEM 
PRESCRIÇÃO MÉDICA - quando tratar-se de  preparações farmacêuticas de uso tópico odontológico, 
não associadas a qualquer outro princípio ativo; (b) VENDA COM PRESCRIÇÃO MÉDICA SEM A 
RETENÇÃO DE RECEITA - quando tratar-se de  preparações farmacêuticas de uso tópico 
otorrinolaringológico, especificamente para Colutórios e Soluções utilizadas no tratamento de Otite 
Externa e (c) VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA COM RETENÇÃ 0 DE RECEITA - quando tratar-se 
de  preparações farmacêuticas de uso tópico oftalmológico. 
6) excetuam-se das disposições legais deste Regulamento Técnico as substâncias TRICLOROETILENO, 
DISSULFIRAM, LÍTIO (metálico e seus sais) e HIDRATO DE CLORAL, quando, comprovadamente, 
forem utilizadas para outros fins, que não as  formulações medicamentosas, e, portanto não estão sujeitos 
ao controle e fiscalização previstos nas Portarias SVS/MS n.° 344/98 e 6/99. 
7) os medicamentos contendo a substância OSELTAMIVIR ficam sujeitos a venda sob Receita de 
Controle Especial em duas vias, a qual terá VALIDADE DE ATÉ 5 (CINCO) DIAS APÓS A DATA DE 
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EMISSÃO. 

LISTA - C2 
LISTA DE SUBSTÂNCIAS RETINÓICAS 

(Sujeitas a Notificação de Receita Especial) 

I.  ACITRETINA 
2. ADAPALENO 
3. BEXAROTENO 
4. ISOTRETINOINA 
5. TRETINOÍNA 

ADENDO: 

I) ficam também sob controle: 
1.1. os sais, éteres., ésteres e isômeros das substâncias enumeradas acima, sempre que seja possível  a sua 
existência; 
1.2. os sais de éteres, ésteres e isômeros das substâncias enumeradas acima, sempre que seja possível  a 
sua existência. 
2) os medicamentos de uso tópico contendo as substâncias desta lista ficam sujeitos a VENDA SOB 
PRESCRIÇÃO MÉDICA SEM RETENÇÃO DE RECEITA. 

LISTA— C3 
LISTA DE SUBSTÂNCIAS IMUNOSSUPRESSORAS 

(Sujeita a Notificação de Receita Especial) 

L FTALIMIDOGLUTARIMIDA (TALIDOMIDA) 

ADENDO: 

1) ficam também sob controle, todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima, sempre que 
seja possível  a sua existência. 

LISTA— C4 
LISTA DAS SUBSTÂNCIAS ANTI -RETRO VIRAIS  

(Sujeitas a  Receituário  do Programa 
da DST/AIDS ou Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias) 

1. ABACAVIR 
2. AMPRENAVIR 
3. ATAZANAVIR 
4. DARUNAVIR 
5. DELAVIRDINA 
6. DIDANOSINA (ddI) 
7. EFAVIRENZ 
8. ENFUVIRTIDA 
9. ESTAVUDINA (d4T) 
10. ETRAVIRINA 
11. FOSAMPRENAVIR 
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12. INDINAVIR 
13. LAMIVUDINA (3TC) 
14. LOPINAVIR 
15. MARAVIROQUE 
16. NELFINAVIR 
17. NEVIRAPINA 
18. RALTEGRAVIR 
19. RITONAVIR 
20. SAQUINAVIR 
21. TENOFOVIR 
22. TIPRANAVIR 
23. ZALCITABINA (ddc) 
24. ZIDOVUDINA (AZT) 

ADENDO: 

1) ficam também sob controle: 
1.1. os sais, éteres, ésteres e isômeros das substâncias enumeradas acima, sempre que seja possível  a sua 
existência; 
1.2. os sais de éteres, ésteres e isômeros das substâncias enumeradas acima, sempre que seja possível a 
sua existência. 
2) os medicamentos à base de substâncias anti-retrovirais acima elencadas, devem ser prescritos em 
receituário próprio estabelecido pelo Programa de DST/AIDS do Ministério da Saúde, para dispensaçâo 
nas farmácias hospitalares/ambulatoriais do Sistema Público de Saúde. 
3) os medicamentos à base de substâncias anti-retrovirais acima elencadas, quando dispensados em 
farmácias e drogarias, ficam sujeitos a venda sob Receita de Controle Especial em 2 (duas) vias. 

LISTA-  C5 
LISTA DAS SUBSTÂNCIAS ANABOLIZANTES 

(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias) 

1. ANDROSTANOLONA 
2. BOLASTERONA 
3. BOLDENONA 
4. CLOROXOMESTERONA 
5. CLOSTEBOL 
6. DEIDROCLORMETILTESTOSTERONA 
7. DROSTANOLONA 
8. ESTANOLONA 
9. ESTANOZOLOL 
10. ETILESTRENOL 
11. FLUOXIMESTERONA OU FLUOXIMETILTESTOSTERONA 
12. FORMEBOLONA 
13. MESTEROLONA 
14. METANDIENONA 
15. METANDRANONA 
16. METANDRIOL 
17. METENOLONA 
18. METILTESTOSTERONA 
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19. MIBOLERONA 
20. NANDROLONA 
21. NORETANDROLONA 
22. OXANDROLONA 
23. OXIMESTERONA 
24. OXIMETOLONA 
25. PRASTERONA (DEIDROEPIANDROSTERONA - DHEA) 
26. SOMATROPINA (HORMÔNIO DO CRESCIMENTO HUMANO) 
27. TESTOSTERONA 
28. TREMBOLONA 

ADENDO: 

1) ficam também sob controle: 
1.1 os sais, éteres, ésteres e isômeros das substâncias enumeradas acima, sempre que seja possível  a sua 
existência; 
1.2 os sais de éteres, ésteres e isômeros das substâncias enumeradas acima, sempre que seja possível  a 
sua existência. 
2) os medicamentos de uso tópico contendo as substâncias desta lista ficam sujeitos a VENDA SOB 
PRESCRIÇÃO MÉDICA SEM RETENÇÃO DE RECEITA. 

LISTA-Dl 
LISTA DE SUBSTÂNCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTRÓPICOS 

(Sujeitas a Receita Médica sem Retenção) 

1. 1-FENIL-2-PROPANONA 
2. 3,4 - METILENDIOXIFENIL-2-PROPANONA 
3. ACIDO ANTRANÍLICO 
4. ÁCIDO FENILACETICO 
5. ÁCIDO LISÉRGICO 
6. ÁCIDO N-ÁCETILANTRANÍLICO 
7. DIIDROERGOTAMINA 
8. DIIDROERGOMETRINA 
9. EFEDRINA 
10. ERGOMETRINA 
11. ERGOTAMINA 
12. ETAFEDRINA 
13. ISOSAFROL 
14. ÓLEO DE SASSAFRÁS 
15. ÓLEO DA PIMENTA LONGA 
16. PIPERIDINA 
17. PIPERONAL 
18. PSEUDOEFEDRINA 
19. SAFROL 

ADENDO: 

1) ficam também sob controle, todos os sais das substâncias enumeradas acima, sempre que seja possível 
a sua existência; 
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ficam também sob controle as substâncias: MESILATO DE DIIDROERGOTAMINA, TARTARATO DE 
DIIDROERGOTAMINA, MALEATO DE ERGOMETRINA, TARTARATO DE ERGOMETRINA E 
TARTARATO DE ERGOTA MINA. 
3) excetua-se do controle estabelecido nas Portarias SVS/MS n.°344/98 e 6/99, as  formulações não 
medicamentosas, que contém as substâncias desta lista quando se destinarem a outros seguimentos 
industriais. 
4) óleo  de pimenta longa é obtido da  extração das folhas e dos talos finos da Piper hispidinervum C.DC., 
planta nativa da Região Norte do Brasil. 

LISTA - D2 
LISTA DE INSUMOS QUÍMICOS UTILIZADOS 

PARA FABRICAÇÃO E SÍNTESE  DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTRÓPICOS 
(Sujeitos a Controle do Ministério da Justiça) 

I.  ACETONA 
2. ÁCIDO CLORÍDRICO 
3. ÁCIDO SULFÚRICO 
4. ANIDRIDO ACÉTICO 
5. CLORETO DE ETILA 
6. CLORETO DE METILENO 
7. CLOROFÓRMIO 
8. ÉTER ETÍLICO 
9. METIL ETIL CETONA 
10. PERMANGANATO DE POTÁSSIO 
11. SULFATO DE SÓDIO 
12. TOLUENO 

ADENDO: 

I) produtos e insumos químicos, sujeitos a controle da Policia Federal, de acordo com a Lei n° 10.357 c 
27/12/2001, Lei n.° 9.017 de 30/03/1995, Decreto n.° 1.646 de 26/09/1995, Decreto n.° 2.036 de 
14/10/1996, Resolução n.° 01/95 de 07/11/1995 e Instrução Normativa n.° 06 de 25/09/1997; 
2) o insumo químico  ou substância CLOROFÓRMIO esté proibido para uso em medicamentos. 
3) o CLORETO DE ETILA, por meio da Resolução n.° 1, de 5 de fevereiro de 2001, foi incluido na 
relação  de substâncias constatntes do artigo 1° da  Resolução n.° 1-MJ, de 7 de novembro de 1995. 
4) quando os insumos desta lista, forem utilizados para fins de  fabricação  de produtos sujeitos a 
vigilância  sanitária,  as empresas devem atender a  legislação sanitária especifica. 

LISTA — E 
LISTA DE PLANTAS PROSCRITAS QUE PODEM ORIGINAR SUBSTÂNCIAS 

ENTORPECENTES E/OU PSICOTRÓPICAS 

1. Cannabis sativa L.. 
2. Claviceps paspali Stevens & Hall. 
3. Datura suaveolens Willd. 
4. Erythroxylum coca Lam. 
5. Lophophora williamsii Coult. 
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6. Papaver Somniferum L.. 
7. Prestonia amazonica J. F. Macbr. 
8. Salvia Divinorum 

ADENDO: 

1) ficam proibidas a  importação,  a  exportação, o comércio, a  manipulação e o uso das plantas 
enumeradas acima. 
2) ficam também sob controle, todas as substâncias obtidas a partir das plantas elencadas acima, bem 
como os sais, isômeros, ésteres e éteres destas substâncias. 
3) a planta Lophophora williamsii Coult. é comumente conhecida como cacto peyote. 
4) excetua-se do controle estabelecido nas Portarias SVS/MS n.° 344/98 e 6/99, a  importação  de semente 
de dormideira (Papaver Somniferum L.) quando, comprovadamente, for utilizada com finalidade 
alimentícia, devendo, portanto, atender legislação sanitária especifica. 

LISTA - F 
LISTA DAS SUBSTÂNCIAS DE USO PROSCRITO NO BRASIL 

LISTA Fi  - SUBSTÂNCIAS ENTORPECENTES 

I.  3-METILFENTANILA ou N-(3-METIL-1-(FENETIL-4- 
PIPERIDIL)PROPIONANILIDA 

2.  3-METILTIOFENTANILA ou N-[3-METIL-142-(2-TIENIPETIL1-4- 
PIPERIDILJPROPIONANILIDA 

3.  ACETIL-ALFA- ou N-P-(ALFA-METILFENET1L)-4- 
M ETILFENTANI LA P1PER1DMACETAN1L1DA 

4.  ACETORFINA ou 3-0-ACETILTETRAHIDRO-7-ALFA-(1-HIDROXI-1- 
METILBUTIL)-6,14-ENDOETENO-ORIPAVINA 

5.  ALFA-METILFENTANILA ou N41-(ALFA-METILFENETIL)-4- 
PIPERIDILPROPIONANILIDA 

6.  ALFA- ou N-[141-METIL-2-(2-TIENIDETIL]-4- 
METILTIOFENTANILA PIPERIDILJPROPIONANILIDA 

7.  BETA-H1DROXI-3- ou N41-(BETA-HIDROXIFENETIL)-3-METIL-4- 
METILFENTANILA PIPERIDILFROPIONANILIDA 

8.  BETA- ou N41-(BETA-HIDROXIFENETIL)-4- 
HIDROXIFENTANILA PIPERIDILYROPIONANILIDA 

9.  CETOBEMIDONA ou 4-META-HIDROXIFENIL-1-METIL-4- 
PROPIONILPIPERIDINA 

10.  COCAÍNA ou ÉSTER METÍLICO DA BENZOILECGONINA 
11.  DESOMORFINA ou DIIDRODEOXIMORFINA 
12.  DIIDROETORFINA ou 7,8-DIIDRO-7-ALFA 41-(R)-HIDROXI-1-METILBUTIL]- 

6,14-ENDO-ETANOTETRAHIDROORIPAVINA 
13.  ECGONINA ou (-)-3-HIDROXITROPANO-2-CARBOXILATO 
14.  ETORFINA ou TETRAHIDRO-7-ALFA-(1-HIDROXI-1-METILBUTIL)- 

6,14-ENDOETENO-ORIPAVINA 
15.  HEROÍNA ou DIACETILMORFINA 
16.  MDPV ou 1-(1,3-BENZODIOXOL-5-IL)-2-(PIRROLIDIN-1-IL)-1- 
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PENTANONA 
17.  MPPP ou 1-METIL-4-FENIL-4-PROPIONATO DE PIPERIDINA 

(ÉSTER) 
18.  PARA- ou 4'-FLUORO-N-(1-FENETIL-4- 

FLUOROFENTANILA PIPERIDILDPROPIONANILIDA 
19.  PEPAP ou 1-FENETIL-4-FENIL-4-ACETATO DE PIPERIDINA 

(ÉSTER) 
20.  TIOFENTANILA ou N4142-(TIENIL)ETIL1-4-PIPERIDIMPROPIONANILIDA 

ADENDO: 

1)ficam também sob controle: 
1.1.  todos  os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima, sempre que seja possível  a sua 
existência. 
1.2.todos os ésteres e derivados da substância ECGONINA que sejam transformáveis em ECGONINA 
COCAÍNA. 

LISTA F2 - SUBSTÂNCIAS  PSICOTRÓPICAS 

1.  (+) — LISÉRGIDA ou LSD; LSD-25; 9,10-DIDEHIDRO-N,N-DIETIL-6- 
METILERGOLINA-8BETA-CARBOXAMIDA 

2.  4-METILAMINOREX ou (±)-C/S-2-AMINO-4-METIL-5-FENIL-2-0XAZOLINA 
3.  4-MTA ou 4-METILTIOANFETAMINA 
4.  BENZOFETAMINA ou N-BENZIL-N,ALFA-DIMETILFENETILAMINA 
5.  BROLANFETAMINA ou DOB; (±)-4-BROMO-2,5-DIMETOXI-ALFA- 

METILFENETILAMINA 
6.  BZP ou 1-BENZILPIPERAZINA 
7.  CATINONA ou (-)-(S)-2-AMINOPROPIOFENONA 
8.  DET ou 3[2-(DIETILAMINO)ETIIAINDOL 
9.  DMA ou (±)-2,5-DIMETOXI-ALFA-METILFENETILAMINA 
10.  DMAA ou 4-METILHEXAN-2-AMINA 
11.  DMHP ou 3-(1,2-DIMETILHEPTIL)-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9- 

TRIMETIL-6H-DIBENZO[B,D1PIRANO-1-0L 
12.  DMT ou 3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL] INDOL ; N,N- 

DIMETILTRIPTAMINA 
13.  DOC ou 4-CLORO-2,5-DIMETOXIANFETAMINA 
14.  DOET ou (±)-4-ETIL-2,5-DIMETOXI-ALFA-METILFENETILAMINA 
15.  DOI ou 4-IODO-2,5-DIMETOXIANFETAMINA 
16.  ERGINA ou LSA (AMIDA DO ÁCIDO D-LISÉRGICO) 
17.  ETICICLIDINA ou PCE ; N-ETIL-1-FENILCICLOHEXILAMINA 
18.  ETRIPTAM INA ou 3-(2-AMINOBUTIL)INDOL 
19.  JWH 018 ou 1-NAFTALENIL-(1-PENTIL-1H-INDOL-3-IL)-METANONA 
20.  mCPP ou 1-(3-CLOROFENIL)PIPERAZINA 
21.  MDE ou N-ETIL MDA; (±)-N-ETIL-ALFA-METIL-3,4- 

(METILENEDIOXI)FENETILAMINA 
22.  MDMA ou (±)-N,ALFA-DIMETIL-3,4-(METILENODIOXI)FENETILAMINA; 

3,4 METILENODIOXIMETANFETAMINA 
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23.  MECLOQUALONA ou 3-(0-CLOROFENIL)-2-METIL-4(3H)-QUINAZOLINONA 
24.  MEFEDRONA ou 2-METILAMINO-1-(4-METILFENIL)-PROPAN-1-0NA 
25.  MESCALINA ou 3,4,5-TRIMETOXIFENETILAMINA 
26.  METANFETAMINA 
27.  METAQUALONA ou 2-METIL-3-0-TOLIL-4(3H)-QUINAZOLINONA 
28.  METCATINONA ou 2-(METILAMINO)-1-FENILPROPAN-1-0NA 
29.  MMDA ou 5-METOXI-ALFA-METIL-3,4- 

(METILENODIOXI)FENETILAMINA 
30.  PARAHEXILA ou 3-HEXIL-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9-TRIMETIL-6H- 

DIBENZO[B,MPIRANO-1-0L 
31.  PMA ou P-METOXI-ALFA-METILFENETILAMINA 
32.  PSILOCIBINA ou FOSFATO DIIDROGENADO DE 342- 

(DIMETILAMINOETIL)]INDOL-4-ILO 
33.  PSILOCINA ou PSILOTSINA ; 3 [2-(DIMETILAMINO)ETIUNDOL-4-0L 
34.  ROLICICLIDINA ou PHP; PCPY ; 1-(1-FENILCICLOHEXIL)PIRROLIDINA 
35.  SAL VINORINA A ou METIL (2S,4AR,6AR,7R,9S,10ASJOBR)-9-ACETOXI-2-(3- 

FURIL)-6A,10B-DIMETIL-4,10-DIOXODODECAHIDRO-2H- 
BENZOIFIISOCROMEN0-7-CARBOXILATO 

36.  STP ou DOM ; 2,5-DIMETOXI-ALFA ,4-DIMETILFENETILAMINA 
37.  TENAMFETAMINA ou MDA; ALFA-METIL-3,4-(METILENODIOXI)FENETILAMINA 
38.  TENOCICLIDINA ou TCP ; 141-(2-TIENIL)CICLOHEXIIAPIPERIDINA 
39.  TETRAHIDROCANNABINOL ou THC 
40.  TMA ou (±)-3,4,5-TRIMETOXI-ALFA-METILFENETILAMINA 
41.  TFMPP ou 1-(3-TRIFLUORMETILFENIL)PIPERAZINA 
42.  ZIPEPROL ou ALFA-(ALFA-METOXIBENZIL)-4-(BETA-METOXIFENETIL)-1- 

PIPERAZINAETANOL 

ADENDO: 

1) ficam também sob controle: 
1.1.todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima, sempre que seja possível  a sua 
existência. 
1.2. os seguintes isômeros e suas variantes estereoquimicas da substância TETRAHIDROCANNAB1NOL: 
7,8,9,1 0-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d1pirano-1 -ol 
(9R,10aR)-8,9, I 0,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d Ipirano-1 -ol 
(6aR,9R, I OaR)- 6a,9,10,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pirano- 1-o! 
(6aR, 1 OaR)-6a, 7,10,1 0a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pirano- 1 -ol 
6a,7,8,9-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol 
(6aR, 1 OaR)-6a,7,8,9,1 0, 1 0a-hexahidro-6,6-dimetil-9-metileno-3-pentil-6H-dibenzo [b,dipirano-  1-a! 

LISTA F3 — SUBSTÂNCIAS PRECURSORAS 

1. FENILPROPANOLAMINA 

ADENDO: 

I) ficam também sob controle todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima, sempre que 
seja  possível  a sua existência. 
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LISTA F4 — OUTRAS SUBSTÂNCIAS 

1. ESTRICNINA 
2. ETRETINATO 
3. DEXFENFLURAMINA 
4. FENFLURAMINA 
5. LINDANO 
6. TERFENADINA 

ADENDO: 

1) ficam também sob controle todos os sais e isômeros das substâncias enumeradas acima, sempre que 
seja possível  a sua existência. 
2) fica autorizado o uso de  LINDA  NO  como padrão analítico  para fins laboratoriais ou monitoramento 
de  resíduos ambientais, conforme legislação especifica. 
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PUBLICADO DOC 20/12/2013, p. 120 c. 3-4 

EMENDA No 37 À LEI ORGÂNICA DO MUNICÍPIO DE  SÃO  PAULO 
(PROJETO DE EMENDA À L.O.M. No 05/11) 
(VEREADOR NETINHO DE PAULA - PC do B) 
Altera o inciso XI, do art. 41; altera a  redação  do art. 229, "caput", e acrescenta os 

2 0  e 30  ao mesmo artigo; acrescenta os arts. 229-A e 229-B, e altera o 
prazo previsto no art. 24 (acrescentados pela Emenda no 26/05) à Lei Orgânica do 
Município de São Paulo. 
A CÂMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO promulga: 
Art. 1 0  Fica alterada a redação do inciso XI do art. 41 da Lei Orgânica do Município, 
que passa a ter a seguinte redação: 
"Art. 41. ... 
XI - atenção relativa à Criança, ao Adolescente e ao Jovem." (NR) 
Art. 2 0  Fica alterada a redação do art. 229 e acrescidos os §§ 1 0, 20  e 30, com a 
seguinte redação: 
"Art. 229. 0 Município promoverá programas de atenção integral à criança, ao 
adolescente e ao jovem, mediante políticas especificas, admitida a participação de 
entidades não governamentais. (NR) 
§ 1 0  0  Município estimulará, apoiará  e, no que couber, fiscalizará  as entidades e 
associações comunitárias  que mantenham programas dedicados às crianças, aos 
adolescentes, aos jovens, aos idosos e às pessoas com deficiência. (NR) 
§ 20  0 Município garantirá o acesso à escola ao trabalhador adolescente e jovem. 
(N R) 
§ 30  0 Município deverá desenvolver programas de prevenção ao consumo de 
drogas em geral e entorpecentes, e atendimento especializado à criança, ao 
adolescente e ao jovem dependente." (NR) 
Art. 3 0  Ficam acrescidos os arts. 229-A e 229-B à Lei Orgânica do  Município, com a 
seguinte redação: 
"Art. 229-A. 0 Poder Público Municipal  assegurará, em absoluta prioridade, 
programas que garantam à criança, ao adolescente e ao jovem o direito à vida, à 
saúde, à alimentação, à educação, ao lazer, à profissionalização, à cultura, à 
dignidade, ao respeito, à liberdade e à convivência familiar e comunitária, 
colocando-os a salvo de toda forma de negligência, discriminação, exploração, 
violência, crueldade e opressão. 
Art. 229-B. Lei  estabelecerá o Plano Municipal da Criança e do Adolescente, e o 
Plano da Política Municipal da Juventude, com duração decenal, visando à ação 
articulada e integrada entre os órgãos do Poder Público para a elaboração e 
execução das Políticas Públicas e estabelecendo cronograma de investimentos, 
prioridades e programas a serem implementados." (NR) 
Art. 40  Fica alterada a redação do art. 24 (acrescentados pela Emenda no 26/05) 
conforme segue: 
"Art. 24. A licitação  poderá ser dispensada por lei, quando a venda tiver por objeto 
áreas públicas já utilizadas pelo particular mediante contrato de  concessão  ou 
termo de  permissão  de uso, formalizado até 02 de janeiro de 2015, pelo valor de 
avaliação do terreno e das benfeitorias realizadas pelo concessionário,  a ser 
efetivada pelo órgão competente da Secretaria dos Negócios Jurídicos. 
§ 1 0  ... 
§ 20  ... 
§ 30 

§ 40  ... 
§ 50 ..." 

Art. 5 0  Esta emenda à Lei Orgânica do  Município  entra vigor na data de sua 
publicação, ficando revogadas as  disposições em contrário. 
Câmara Municipal de São Paulo, 18 de dezembro de 2013. 
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JOSÉ AMÉRICO, Presidente 
MARCO AURÉLIO CUNHA, 1 0  Vice-Presidente 
CLAUDINHO DE SOUZA, 1 0  Secretário  
ADILSON AMADEU, 20  Secretário  
Publicada na Secretaria Geral Parlamentar da Câmara Municipal de São Paulo, em 
18 de dezembro de 2013. 
KAREN LIMA VIEIRA,  Secretária Geral Parlamentar 

M
at

ér
ia

 P
L 

14
3/

20
15

. O
 a

rq
ui

vo
 m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
 n

ão
 c

on
té

m
 a

ss
in

at
ur

as
.

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

 fls. 180



Página 1 de 1 

Câmara Municipal de São Paulo 

Câmara Municipal de São Paulo 

Base de dados : iegis 

Pesquisa : 12265  

Total de referências : 1 

LEI No 12.265 11/12/1996 (ver documento) 
Sem revogação expressa 

Proibe a venda de bebidas alcoolicas pelos mercados, supermercados e hipermercados as 
crianças e adolescentes. 
Projeto de Lei No 618/1995 (ver documento) 
Alberto Hiar 
Decreto no 37.350/1998 - 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. 
Lei 12.733/1998 - Da nova redaçao ao artigo 1 0  deste Lei. (ver documento) 

[ Back 

1/1 
Titulo: 

Ementa: 

Projeto: 
Autor(es): 

Regulamentação: 

Alterações: 

http://cm332adm/scripts/wxis.exe/iah/ 
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LEI N. 12.265 - DE 11 DE DEZEMBRO DE 1996 

Proíbe  a venda de bebidas alcoólicas pelos mercados, supermercados e hipermercados 
às crianças e adolescentes. 

(Projeto de Lei n. 618/95, do Vereador Alberto Hiar) 

Paulo Maluf, Prefeito do  Município  de São Paulo, usando das atribuições que lhe são 
consideradas por lei. 
Faz saber que a Câmara Municipal, em sessão  de 26 de novembro de 1996, decretou e 
eu promulgo a seguinte Lei: 
Art. 1 0  Fica proibida a venda de bebidas alcoólicas às crianças e adolescentes pelos 
mercados, supermercados e hipermercados. 
Art. 20  0 descumprimento ao disposto nesta Lei acarretará ao estabelecimento infrator 
as seguintes penalidades: 
I - multa no valor de R$ 4.500,00 (quatro mil e quinhentos reais), elevada ao dobro, 
no caso de reincidência; 
II - cassação do alvará de funcionamento, na hipótese de sua terceira ocorrência. 
Art. 3 0  0 Poder Executivo regulamentará a presente Lei no prazo de 60 (sessenta) dias 
após sua publicação. 
Art. 4 0  As despesas com a execução da presente Lei correrão por conta de  dotações 
orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 
Art. 5 0  Esta Lei entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas as disposições 
em contrário. 
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LEI N. 12.733 - DE 4 DE SETEMBRO DE 1998 

Dá  nova redação ao artigo 1 0  da Lei n. 12.265, de 11 de dezembro de 1996, e dá 
outras providências. 

(Projeto de Lei n. 491/97, do Vereador Wadih Mutran - PPB) 

CELSO PITTA, Prefeito do  Município  de São Paulo, usando das atribuições que lhe são 
conferidas por lei. 
Faz saber que, nos termos do disposto no inciso I do artigo 84 da Resolução n. 2/91, a 
Câmara Municipal de São Paulo decretou e eu promulgo a seguinte lei: 
Art. 1 0  0 artigo 1 0  da Lei n. 12.265, de 11 de dezembro de 1996, passa a vigorar com 
a seguinte redação: 
"Art. 1 0  Fica proibida a venda de bebidas alcoólicas às crianças e adolescentes pelos 
mercados, hipermercados e casas noturnas de qualquer espécie." 
Art. 2 0  As despesas decorrentes da execução desta lei correrão por conta das dotações 
orçamentarias próprias, suplementadas se necessário. 
Art. 3 0  Esta lei entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas as  disposições 
em contrario. 
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Página  1 de 1 
01 

Folha 
Proc. N°. 

Câmara Municipal de São Paulo 

Câmara Municipal de São Paulo 
Rien,11 c.,2p.7%)guelra  

Base de dados : iegis 

Pesquisa : 12540 

Total de referências : 

Titulo: LEI No 12.540 29/12/1997 (ver documento) 

Sem revogação expressa 
Ementa: Dispoe sobre a inclusao, no curriculo escolar, de disciplina sobre os efeitos de substancias que 

causam dependencia fisica e psicologica em seres humanos. 

Projeto: Projeto de Lei No 555/1995 (ver documento) 
Autor(es): Toffinho Paiva 

Regulamentação: Decreto no 37.720/1998 - Regulamenta esta Lei. (ver documento) 
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. 

[ Back 

1/1 

http://cm332adm/scripts/wxis.exe/iah/ 	 23/04/2015 M
at

ér
ia

 P
L 

14
3/

20
15

. O
 a

rq
ui

vo
 m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
 n

ão
 c

on
té

m
 a

ss
in

at
ur

as
.

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

 fls. 184



Folha 	
/ JQ 

Proc. N". 

Livla Salomào No g ueira 

RF 11.27 4  

LEI N. 12.540 - DE 29 DE DEZEMBRO DE 1997 

Dispõe  sobre a inclusão, no  currículo escolar, de disciplina sobre os efeitos de 
substâncias que causam dependência física e psicológica em seres humanos. 

(Projeto de Lei n. 555/95, do Vereador Toninho Paiva - PFL) 

Celso Pitta, Prefeito do  Município  de São Paulo, usando das atribuições  que lhe são 
conferidas por lei. 
Faz saber que a Câmara Municipal, em sessão  de 4 de dezembro de 1997, decretou e 
eu promulgo a seguinte Lei: 
Art. 1 0  Fica incluída,  no  currículo escolar das escolas municipais disciplina sobre os 
efeitos de substâncias que causam dependências físicas e psíquicas em seres 
humanos. 
Parágrafo único. A disciplina de que trata este artigo poderá ser ministrada, 
juntamente com outra matéria já existente, desde que fique caracterizada, quando de 
sua administração, a especificidade do assunto. 
Art. 20  0 Poder Executivo regulamentará o disposto nesta Lei no prazo de 90 
(noventa) dias, contados da data de sua publicação. 
Art. 3 0  As despesas para execução desta Lei correrão por conta de  dotações 
orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 
Art. 40  Esta Lei  entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas as  disposições 
em contrário. 
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Folha 	 
Proc. N°. 

)03 
Câmara Municipal de São Paulo 

Base de dados : iegis 

Pesquisa : 13210 

Total de referências : 1 

Livie Salomào Noguoire 
RF 11.274 

Câmara Municipal de São Paulo 	 Página  1 de 1 

Titulo: LEI No 13.210 13/11/2001 (ver documento) 
Sem revogação expressa 

Ementa: Dispoe sobre a obrigatoriedade da aplicaçao do "Programa de Educaçao Especifica Contra os 
Males do Fumo, do Alcool e das Drogas", em todas as Escolas Publicas de Ensino 
Fundamental, da Rede Municipal de Ensino de Sao Paulo. 

Projeto: Projeto de Lei No 199/2001 (ver documento) 
Autor(es): Havanir Nimtz 

Regulamentação: Decreto no 42.216/2002 - Regulamenta esta Lei. (ver documento) 
PARA VERIFICAR SE 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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PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO, aos 13 de novembro de 2001, 4480  da 
fundação de São Paulo. 
MARTA SUPLICY, PREFEITA 
ANNA EMILIA CORDELLI ALVES, Secretária dos  Negócios Jurídicos 
JOÃO SAYAD, Secretário de Finanças e Desenvolvimento Econômico 
FERNANDO JOSÉ DE ALMEIDA,  Secretário  Municipal de Educação 
EDUARDO JORGE MARTINS ALVES SOBRINHO, Secretário  Municipal da Saúde 
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 13 de novembro de 2001. 
RUI GOETHE DA COSTA FALCÀO,  Secretário  do Governo Municipal 

LEI No 13.210, 13 DE NOVEMBRO DE 2001 
(Pro)eta de Lei no 199/01, da Vereadora Havanir Ninitz PRONA) 

Dispõe sobre a obrigatoriedade da  aplicação  do "Programa de  Educação Especifica 
Contra os Males do Fumo, do Álcool e das Drogas", em todas as Escolas Públicas de 
Ensino Fundamental, da Rede Municipal de Ensino de São Paulo. 

MAnTA SUPLICY, Prgeeita ck,  Municipio de  Sã e Paulo, no uso das atribuições que the são 
cenferirlas por lei, 017 saber que a Câmara Municipal, em sessão  de 16 de outubro de 2001, 
decretou e eu promulgo a seguinte lei: 
Art. 1 0  - Fica criado o "Programa de Educação Especifica Contra os Males do Fumo, do 
Álcool e das Drogas", em todas as Escolas Municipais da cidade de São Paulo, visando a 
prevenir que os pré-adolescentes se tornem fumantes, viciados na  ingestão  de álcool e/ou 
consurnidores dc drogas, tendo em vista os efeitos deletérios que todos esses vícios têm 
sobre o organismo humano, além do  prejuízo  social deles decorrentes. 
§ 1 0  - A obrigatoriedade de que trata o "caput" deste artigo refere-se aos jovens 
matriculados na quinta, sexta, sétima e oitava série do Ensino Fundamental. 
§ 20  - Os discentes assistirão  a uma palestra, por semestre letivo, sobre cada um dos três 
temas - três palestras por semestre, sendo umapalestra para cada tema - com duração  de 
dois tempos normais de aula padrão. Em cada palestra serão enfatizados, respectivamente, 
em linguagem clara e acessível todos os aspectos do fumo, do álcool e das drogas, danosos 
à saúde do ser humano. 
§ 30  0 palestrante dividirá o tempo de aula em duas sessões, sendo que a primeira será 
expositiva, com a  apresentação opcional de slides e/ou transparências, além de quaisquer 
outros métodos ou recursos audiovisuais, que  ajudarão  a formar, nos discentes, uma idéia 
aproximada da realidade da  agressão fisiopatológica do cigarro, do álcool e das drogas ao 
organismo humano. A segunda parte constará de uma sessão em que os estudantes farão 
perguntas e o conferencista apresentará  as respostas, visando a esclarecer possíveis 
dúvidas que tenham surgido, e a enriquecer a  exposição prévia com mais exemplos. 
§ 40  -  Poderão participar, como convidados, os pais e/ou outros familiares, para maior 
participação e integração da comunidade ao programa ora proposto. 
Art. 20  - Osconferencistas serão médicos da Rede Municipal, ou mesmo médicos não ligados 
ao Serviço Público, porém de notório saber, que queiram, sem nenhum ônus para o 
Município, participar desse programa educativo. 
Parágrafo único - Os conferencistas deverão ser convidados pela  Direção  da Escola, com 
período  de antecedência mínimo  de dois meses. 
Art. 30  - Ficará a critério da  Direção  da Escola a  marcação das datas e horários dessas 
palestras, bem como a  possível unificação  de algumas turmas, ou até de todo o corpo 
discente da Escola, na medida em que existam, para tanto, locais disponíveis para a sessão 
dentro do próprio estabelecimento. 
Art. 40  - 0 Executivo regulamentará  a matéria, 60 (sessenta) dias após a  publicação  da lei, 
podendo a Secretaria de Saúde do  Município ficar responsável de fornecer, à Secretaria de 
Educação  do Município, uma lista dos médicos selecionados para tal fim, dentro dos quadros 
do Serviço Médico Municipal. 
Parágrafo único - 0 médico do Serviço Municipal, cujo nome conste da listapreviamente 
fornecida pela Secretaria Municipal de  Saúde,  que for convidado pela  Direção  de uma Escola 
para proferir palestra dentro do "Programa de  Educação Especifica Contra os Males do 
Fumo, do Álcool e das Drogas", poderá ser dispensado do ponto ou do  plantão, em face do 
relevante serviço público prestado. 
Art. 50  - As despesas decorrentes da  aplicação desta lei  correrão por conta das verbas 
próprias do orçamento, suplementadas se  necessário. 
Art. 60  - Esta lei entra em vigor na data da sua publicação, revogadas as disposições em 
contrário. 
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Câmara Municipal de Sâo Paulo 	 Página  l de 1 

 

Câmara Municipal de São Paulo 

Fr•Ihc., 	105 
P roc. N°. 	1J_15  

	Livia salometo Nnou- 
RF i . 

Base de dados : iegis 

Pesquisa : 13321 

Total de referências : 1 

1/1 
Titulo: LEI No 13.321 06/02/2002 (ver documento) 

Sem revogação expressa 
Ementa: Institui o Conselho Municipal de Politicas Publicas de Drogas e Alcool. 

Projeto: Projeto de Lei No 75/2001 (ver documento) 
Autor(es): Lucila Pizani Gonçalves 

Revogação: Revoga a Lei no 10.750/1989. (ver documento) 
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LEI No 13.321, 6 DE FEVEREIRO DE 2002 
(Projeto de Lei no 075;01, da Vereadora Lucila Pizani Gonçalves PT) 

Institui o Conselho Municipal de  Políticas Públicas de Drogas e Álcool. 

MARTA SUPLICY, Profeita clo  Município  de Sh Paulo, no uso das atribuições que lhe são 
conferidas per lei, faz saber que a Câmara Municipal, em sessão de 28 de dezembro de 
2001, decretou e eu promulgo a seguinte lei: 

lo - Fica instituido o Conselho Municipe! de Políticas Públicas de Drogas e Álcool, 
vinculado administrativamente à Secretaria do Governo Municipal. 
Peragrafo único -  O Conselho Municipal de Políticas Públicas de Drogas e Álcool integra o 
Sic.:^rso Nacional de Prevenção, Fiscalização e Repressão ao tráfico ilícito e uso indevido de 
substâncias entorpecentes ou que determinem dependência física ou  psíquica,  conforme o 
dicpec!'n na lei fcdcral no 6368 de 21 de ept , ihro de 1976. 
Art. 7o - São ohjetivos do Conselho Municipal de Políticas Públicas de Drogas e Álcool: 
I - propor e acompanhar a execução da  política  municipal de prevenção ao uso indevido de 
drogas e substâncias que causem dependência física  ou  psíquica; 
II - coordenar, desenvolver e estimular programas: 
a) de  prevenção ao uso indevido e à disseminação do trá fico ilícito  de drogas e substâncias 
que causem dependência; 
b) de tratamento, recuperação e reinserção social de dependentes; 
c) de otimização e capacitação  rie recursos humanos para o trabalho de prevenção, 
tratamento, iecuperação e reinserção social de dependentes; 
1.11  eslimular estudos e pesquisas visando an aperfeiçoamento dos conhecimentos técnico-
científicos referentes ao uso, produção não autorizada e tráfico ilícito  de drogas e 
substâncias que causem dependência; 
IV - identificar e levar ao conhecimento do Poder Executivo as possibilidades de acordos e 
convênios de interesse para a implementação da  política  municipal; 
`: propor  à Prafeita e às demais autoridados competentes medidas para alcançar seus 
objetivos legais. 
Art. 3o - 0 Conselho Municipal de Políticas Públicas de Drogas e Álcool sera integrado pelos 
seguintes membros: 
I - designados pela Prefeita Municipal: 
a) um representante da Secretaria Municipal de Educação; 
b) um representante da Secretaria Municipal de Saúde; 
c) um representante da Secretaria Municipal de Assistência Social; 
d) um representante da Secretaria Municipal de Esportes, Lazer e Recreação; 
e) um representante da Secretaria Municipal de Cultura; 
f) um representante da Secretaria dos Negócios  Jurídicos; 
g) um representante da Guarda Civil Metropolitana. 
II - designados pelo Presidente da Câmara Municipal: 
a) um representante da  Comissão  Permanente de Saúde,  Promoção  Social e Trabalho; 
b) um representante da  Comissão Extraordinária  Permanente de Defesa dosDireitos 
Humanos e Cidadania; 
c) um representante da Comissão Extraordinária Permanente da Juventude; 
d) um representante da  Comissão Extraordinária  Permanente da Criança e do Adolescente. 
III - a convite da Prefeita: 
a) quatro representantes indicados pelas organizações  não-governamentais destinadas à 
prevenção do uso indevido de drogas, álcool e substâncias que causem dependência física 
ou  psíquica, tratamento, recuperação e reinserção social de dependentes; 
b) um representante dos  veículos  de comunicação com sede no  Município, indicado pelas 
entidades de classe; 
c) um representante dos empresários do  Município, indicado pelas entidades de classe; 

d) dois representantes da comunidade acadêmico-cientifica, de  notório saber nas áreas de 
atribuições do Conselho; 
e) um representante do Conselho Regional de Medicina; 
f) um representante do Conselho Regional de Psicologia; 
g) um representante do Conselho Regional de Farmácia; 
h) um representante da Ordem dos Advogados do Brasil - Secção São Paulo; 
i) três representantes do Governo Estadual, indicados, preferencialmente, pelas Secretarias 
Estaduais de Educação, Saúde e Segurança Pública. 

O  - As entidades mencionadas nas alíneas "a", "h" e "c", do inciso III,  indicarão seus 
rcpresentantes por meio de listas, das quais  constarão  os nomes dos respectivos suplentes. 
§ 20  - Os membros do Conselho  terão mandato de dois anos, permitida a recondução. 
§ 30  A função de membro do Conselho não será remunerada, sendo, porém, considerada 
de relevante serviço público. 
Art 40  - O Conselho Municipal de  Políticas Públicas de Drogas e Álcool sera presidido por 
um de seus membros, eleito por seus pares, nos termos do regimento interno. 
Parágrafo único - 0 Presidente do Conselho terá mandato de dois anos, permitida uma 
única recondução. 
Art. 5 0  - As atividades do Conselho Municipal de  Políticas Públicas de Drogas e Álcool serão 
disciplinadas por regimento interno aprovado por maioria absoluta dos Conselheiros. 
Art. 60  - A Prefeita instalará o Conselho Municipal de Políticas Públicas de Drogas e Álcool no 
prazo de até sessenta dias, a contar da data da promulgação desta lei. 
Art. 70  - As despesas decorrentes da  execução desta lei  correrão por conta de dotações 
orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 
Art. 8 0  - Esta lei entra em vigor na data de sua  publicação, revogadas as disposições em 
contrário, em especial a Lei no 10.750, de 26 de setembro de 1989. 
PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO, aos 6 de fevereiro 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 
FERNANDO JOSÉ DE ALMEIDA, Secretário Municipal de  Educação 
EVILÁSIO CAVALCANTE DE FARIAS,  Secretário  Municipal de Assistência Social 
EDUARDO JORGE MARTINS ALVES SOBRINHO, Secretário Municipal da Saúde 
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 6 de fevereiro de 2002. 
RUI GOETHE DA COSTA FALCÃO, Secretário do Governo Municipal 
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Câmara Municipal de São Paulo 
	

Página  1 de 1 

1413 15 
Câmara Municipal de São Paulo 	

Liv:a 

Base de dados : iegis 

Pesquisa : drogas 

Total de referências : 

1/1 
Titulo: LEI No 13.534 19/03/2003 (ver documento) 

Sem revogação expressa 
Ementa: Dispoe sobre a instalaçao, no ambito do Municipio, de Programa de Prevençao e Orientaçao 

contra o Uso de Entorpecentes. 
Projeto: Projeto de Lei No 198/2000 (ver documento) 

Autor(es): Miriam Athie 
Regulamentação: Decreto no 43.703/2003 - Regulamenta esta Lei. (ver documento) 

PARA VERIFICAR SE I-IÀ 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 13.534, DE 19 DE MARÇO DE 2003 
(Projeto de Lei no 198/00, da Vereadora Myryam Athie - PPS) 

Dispõe  sobre a instalação, no âmbito do  Município,  de Programa de Prevenção e 
Orientação contra o Uso de Entorpecentes. 

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 fevereiro de 
2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei: 
Art. 1 0  - Fica criado, no âmbito do  Município, o Programa de Prevenção e Orientação contra 
o Uso de Entorpecentes, Alcoolismo e Drogas afins. 
Art. 2 0  - 0 Programa terá caráter elucidativo quanto às conseqüências, sobre a saúde, do 
uso de entorpecentes, álcool; orientador relativamente às formas de prevenção e cura da 
conduta viciada e promoverá o acompanhamento integral do usuário do serviço de 
atendimento médico do  Município aos que pretendam recuperar-se. 
Parágrafo único - A critério da autoridade pública competente, poderá ser oferecida ao 
interessado, orientação acerca das formas alternativas de assistência, desde que 
reconhecidas. 
Art. 3 0  - Visando à eficiência no atendimento e na divulgação do Programa à coletividade, o 
Poder Público poderá ainda estabelecer convênio com pessoas jurídicas  de direito público ou 
privado, religiosas e não-governamentais  que mantenham serviços e programas 
preventivos, de orientação ou assistência ao usuário de entorpecentes, alcoólatras ou 
drogados, desde que comprovem estarem aptas tecnicamente para esse fim, nos termos do 
regulamento da presente lei. 
Art. 40  - 0 Poder Executivo, ao regulamentar a presente lei, definirá a abrangência do 
Programa no que concerne às ações rotineiras e sua abrangência, a periodicidade com a 
qual veiculará mensagens ao grande público bem como o órgão ao qual competirá a 
implantação e administração  do Programa. 
Art. 5 0  - As despesas decorrentes da aplicação desta lei correrão à conta de dotações 
próprias consignadas no orçamento, sendo possível  a sua suplementação. 
Art. 6 0  - 0 Poder Executivo regulamentará esta lei no prazo de 60 (sessenta) dias, contados 
da data de sua publicação. 
Art. 7 0  - Esta lei entrará em vigor na data de sua publicação. 
PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO, aos 19 de março de 2003, 450 0  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 19 de março de 2003. 
RUI GOETHE DA COSTA FALCÃO,  Secretário  do Governo Municipal 
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legis- Lista 
	

Pagina 1 de 1 

 

1N3 
Secretaria de  Documentação  da Câmara Municipal de São Paulo (SGP.3)-Eiv:z. sr .n., 

Base de dados: legis 
Pesquisar: LEI13.725/2004 [Todos os campos] 

Total de referências: 1 

  

1/1 

   

LEI No 13.725 09/01/2004 (ver documento) 
Sem  revogação expressa 

Institui o Codigo Sanitario do Municipio de Sao Paulo. 
DOM 10/01/2004 p. 1-5 c. 4, todas, 1-3 
Projeto de Lei No 718/2003 (ver documento) 
EXECUTIVO; Marta Suplicy 
Decreto no 44.577/2004 - Regulamenta esta Lei.; (ver documento) 
Decreto no 50.079/2008 - Regulamenta esta Lei, revogando a 
regulamentação anterior. (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. 
Revoga a Lei no 10.153/1986.; (ver documento) 
Revoga a Lei no 10.770/1989.; (ver documento) 
Revoga a Lei no 11.728/1995.; (ver documento) 
Revoga a Lei no 12.039/1996.; (ver documento) 
Revoga a Lei no 12.268/1996.; (ver documento) 
Revoga a Lei no 12.369/1997.; (ver documento) 
Revoga a Lei no 12.371/1997.; (ver documento) 
Revoga a Lei no 13.456/2002.; (ver documento) 
Revoga a Lei no 12.580/1998.; (ver documento) 
Revoga os arts. 2 0, 3 0  e 35 a 39 da Lei no 10.309/1987. (ver 
documento) 
- Acrescenta o art. 50-A a esta Lei. (ver documento) 
Abastecimento de agua /arts. 25 a 27/ - Acidente de trabalho /arts. 37 e 
38/ - Amostra gratis /arts. 52 a 54/ - Animal /art. 50 , par. 3 0/ - Atestado 
de obito /arts. 86 a 88/ - Biossegurança /art. 60/ - Codigo Sanitario 
Municipal - Comissao Interna de Prevençao de Acidentes /arts. 37 e 38/ - 
Controle de zoonoses - Esgoto /arts. 28 a 30/ - Farmacia /arts. 50 e 51/ - 
Higiene - Lixo /arts. 31 a 35/ - Meio ambiente - Municipalizaçao da saude 
- Pesquisa em saude /art. 5 0, pars. 2 0  a 50/ - Residuos solidos /arts. 31 a 
35/ - Saude ocupacional - Saneamento basico - Saude publica - Sistema 
Municipal de Vigilancia em Saude - Sistema Unico de Saude - 
Vacinaçao /arts. 79 a 85/ - Vigilancia Epidemiologica - Vigilancia Sanitaria 
- Vigilancia em Saude - Vigilancia em Saude Ambiental - Vigilancia em 
Saude do Trabalhador - ODM7 

Retorna ] 

iAH vrs: 3.1.1 - BIREME 

Titulo: 

Ementa: 
Publicação: 

Projeto: 

Autor(es): 
Regulamentação: 

Revogação: 

Alterações: 
Indexação: 
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LEI No 13.725, DE 9 DE JANEIRO DE 2004 
(Projeto de Lei no 718/03, do Executivo, aprovado na forma do Substitutivo do 
Legislativo) 

Institui o Código Sanitário do  Município  de São Paulo. 
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 19 de 
dezembro de 2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei: 
TÍTULO I 
CÓDIGO SANITÁRIO DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO 
PRINCÍPIOS, PRECEITOS E DIRETRIZES GERAIS 
Art. 1 0  - Fica instituído o Código Sanitário  do  Município  de São Paulo, fundamentado 
nos  princípios expressos na Constituição Federal, na Constituição do Estado de São 
Paulo, nas Leis Orgânicas da Saúde - Leis Federais no 8.080, de 19 de setembro de 
1990, e no 8.142, de 28 de dezembro de 1990, no Código de Defesa do Consumidor - 
Lei Federal no 8.078, de 11 de setembro de 1990, no Código de Saúde do Estado de 
São Paulo - Lei Complementar no 791, de 9 de março de 1995, e na Lei Orgânica do 
Município  de São Paulo, com os seguintes preceitos: 
I -  descentralização, preconizada nas Constituições Federal e Estadual, bem como na 
Lei Orgânica do  Município  de São Paulo, observando-se as seguintes diretrizes: 
a) direção única no âmbito municipal; 
b) municipalizaçâo dos recursos, serviços e ações  de saúde, estabelecendo-se em 
legislação especifica os critérios de repasse de verbas das esferas federal e estadual; 
c) integração das ações e serviços, com base na regionalização e hierarquização do 
atendimento individual e coletivo, adequado às diversas realidades epidemiológicas; 
d) universalização da assistência com igual qualidade e acesso da população urbana e 
rural a todos os  níveis  dos serviços de saúde; 
II - participação da sociedade, por meio de: 
a) conferências de saúde; 
b) conselhos de saúde; 
c) representações sindicais; 
d) movimentos e organizações não-governamentais; 
III - articulação intra e interinstitucional, mediante o trabalho integrado e articulado 
entre os diversos órgãos que atuam ou se relacionam com a  área  de saúde; 
IV - publicidade, para garantir o direito à informação, facilitando seu acesso mediante 
sistematização, divulgação ampla e motivação dos atos; 
V - privacidade, devendo as ações de vigilância  sanitária e epidemiológica preservar 
este direito do  cidadão,  que só poderá ser sacrificado quando não existir outra maneira 
de evitar perigo atual ou iminente para a saúde pública. 
TITULO  II 
OBJETIVO, CAMPO DE AÇÃO E METODOLOGIA 
Art. 2 0  - Para os efeitos deste Código, entende-se por Vigilância em Saúde as  ações  de 
Vigilância  Sanitária, Vigilância Epidemiolágica, Vigilância em Saúde Ambiental e 
Vigilância em Saúde do Trabalhador, que  compõem um campo integrado e 
indissociável de  práticas, fundado no conhecimento interdisciplinar e na ação 
intersetorial, desenvolvidos por meio de equipes multiprofissionais, com a  participação 
ampla e solidária  da sociedade, por intermédio de suas organizações, entidades e 
movimentos, estruturando, em seu conjunto, um campo de conhecimento. 
§ 1 0  - As  ações  de vigilância  sanitária abrangem o conjunto de medidas capazes de 
eliminar, diminuir ou prevenir riscos à saúde e de intervir nos problemas sanitários 
decorrentes do meio ambiente, inclusive o do trabalho, da produção e circulação de 
bens e da prestação de serviços de interesse da saúde. 
§ 20  - As ações de vigilância epidemiolágica abrangem o conjunto de atividades que 
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proporcionam o conhecimento, a detecção ou prevenção de qualquer mudança nos 
fatores determinantes e condicionantes da saúde individual e coletiva, com a finalidade 
de adotar ou recomendar medidas de prevenção e controle das doenças e agravos à 
saúde. 
§ 30  - As  ações  de vigilância em saúde ambiental abrangem, no que se relaciona com 
o binômio saúde-meio ambiente, o conjunto de medidas de vigilância  sanitária e 
epidemiolágica, incluindo-se as  ações especificas de prevenção e controle das zoonoses 
e enfermidades transmitidas por vetores, bem como dos agravos causados pelas 
diversas formas de poluição do meio ambiente, que serão exercidas em articulação e 
integração com outros setores, dentre os quais os de saneamento básico, 
planejamento urbano, obras públicas e meio ambiente. 
§ 40  - As  ações  de vigilância em saúde do trabalhador abrangem, no que se relaciona 
com o binômio saúde-trabalho, um conjunto de atividades que se destina, por meio 
das ações de vigilância  sanitária e epidemiológica, à promoção e proteção da saúde 
dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos dos ambientes, das 
condições e dos processos de trabalho, da manutenção ou incorporação de tecnologias 
potencialmente nocivas à saúde e, ainda, das condições  de  produção, extração, 
armazenamento, transporte, distribuição e manuseio de substâncias, produtos, 
máquinas e equipamentos. 
Art. 3 0  - Os  princípios expressos neste Código dispõem  sobre precaução, bioética, 
proteção,  promoção e preservação da saúde, no que se refere às atividades de 
interesse à saúde e meio ambiente, nele incluído o do trabalho, e têm os seguintes 
objetivos: 
I - assegurar condições adequadas à saúde, à educação, à moradia, ao transporte, ao 
lazer e ao trabalho; 
II - assegurar e promover ações visando o controle de doenças, agravos ou fatores de 
risco de interesse à saúde; 
HI - promover a melhoria da qualidade do meio ambiente, nele incluído o do trabalho, 
garantindo condições  de saúde, segurança e bem-estar público; 
IV - garantir  condições  de segurança sanitária  na  produção, comercialização e 
consumo de bens e serviços de interesse da saúde,  incluídos procedimentos, métodos 
e técnicas que as afetem; 
V - assegurar e promover a participação da comunidade nas ações  de saúde. 
Art. 40  - Entende-se por principio da precaução a garantia de proteção contra os riscos 
potenciais que, de acordo com o estágio atual do conhecimento cientifico, não podem 
ser ainda identificados com segurança, porém podem ensejar a ocorrência de danos 
sérios ou  irreversíveis  à vida, à saúde e ao meio ambiente. 
§ 1 0  - A ausência de absoluta certeza cientifica não deverá ser utilizada como motivo 
para postergar a adoção de medidas eficazes que visem prevenir o comprometimento 
da vida, da saúde e do meio ambiente. 
§ 20  - Os órgãos de vigilância em saúde municipais, quando houver ameaça de danos 
sérios ou  irreversíveis  à vida, à saúde e ao meio ambiente, adotarão medidas 
intervencionistas preventivas norteadas pelo principio da precaução. 
Art. 5 0  - Entende-se por bioética o estudo sistemático das dimensões morais, incluindo 
uma visão  moral, decisões, condutas e políticas, das ciências da vida e cuidados da 
saúde, empregando uma variedade de metodologias éticas em um ambiente 
multidisciplinar, que surgiu em função  da necessidade de se discutir moralmente os 
efeitos resultantes do avanço tecnológico das ciências do campo da saúde, bem como 
aspectos tradicionais da relação de profissionais da saúde com pacientes e voluntários 
de pesquisas clinicas. 
§ 1 0  - Para os efeitos deste Código, adotam-se as seguintes definições: 
I - pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para o 
conhecimento generalizável. 0 conhecimento generalizável consiste em teorias, 
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relações  ou  princípios  ou no  acúmulo  de  informações  sobre as quais  está baseado, que 
possam ser corroborados por métodos científicos aceitos de observação e inferência; 
II - pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente, 
envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, 
incluindo o manejo de  informações  ou materiais, que somente pode ser desenvolvida 
após a devida aprovação pelos órgãos públicos competentes, nos termos da legislação 
em vigor; 
III - protocolo de pesquisa - documento obrigatório que deve contemplar a descrição 
da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informações relativas ao sujeito da 
pesquisa, à qualificação dos pesquisadores e a todas as instâncias responsáveis. 
§ 20  - No desenvolvimento de pesquisas, devem estar incorporados, com a finalidade 
de proyer segurança ao indivíduo e às coletividades, os cinco referenciais básicos  da 
bioética, ou seja, a autonomia, a não-maleficência, a beneficência, a justiça e a 
privacidade, entre outros, visando assegurar os direitos e deveres que dizem respeito 
aos sujeitos da pesquisa, à comunidade cientifica e ao Estado. 
§ 30  - Nos casos de pesquisa em que o uso de animais é a única maneira de alcançar 
os resultados desejados, não sendo pertinente o emprego de métodos alternativos à 
sua utilização,  observar-se-á o quanto segue: 
I - os animais devem ser mantidos em condições adequadas e o seu número, em cada 
experimento, ser justificado mediante cálculo estatístico apropriado; 
II - os experimentos que causam dor e/ou desconforto devem prever analgesia e 
anestesia apropriadas à espécie e ao tipo de experimento, sendo de responsabilidade 
do pesquisador evitar o sofrimento do animal em estudo, exceto quando o estudo da 
dor for o objetivo da investigação; 
III - os animais só poderão ser submetidos às intervenções inscritas nos protocolos de 
pesquisa, aprovados nos termos da legislação vigente, ou nos programas de 
aprendizagem cirúrgica de  instituições  de ensino e pesquisa ou assistenciais, se, 
durante e após a realização dos procedimentos, receberem cuidados especiais; 
IV - ao final do experimento ou em casos de doença ou ferimento em que a  eutanásia 
seja o único procedimento adequado a ser prescrito, a morte dos animais  deverá ser 
realizada mediante o emprego de técnicas consagradas, de acordo com a espécie e de 
forma  rápida, indolor e irreversível. 
§ 40  - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em consonância com a 
Comissão  de Ética em Pesquisa - CEP da Secretaria Municipal de Saúde e com o órgão 
de vigilância em saúde, deve manter banco de dados contendo a relação de todas as 
pesquisas em saúde desenvolvidas no  Município, articulando-se, para tal finalidade, 
com as Comissões de Ética em Pesquisa das instituições de ensino e pesquisa e com a 
Comissão Nacional de Ética em Pesquisa - CONEP do Conselho Nacional de Saúde. 
§ 5 0  - Os órgãos de vigilância em saúde municipais zelarão  para que, nos 
estabelecimentos de assistência à saúde, seja observada a legislação aplicável à 
pesquisa clínica envolvendo os seres humanos. 
Art. 6 0  - Os órgãos de vigilância em saúde incorporarão às suas ações o conceito de 
biossegurança. 
§ 1 0  - Entende-se por biossegurança o conjunto de medidas voltadas para a 
prevenção, minimização ou eliminação de riscos inerentes às atividades de pesquisa, 
produção, ensino, desenvolvimento tecnológico e prestação de serviços, visando à 
saúde do homem e dos animais, a preservação do meio ambiente e a qualidade dos 
resultados. 
§ 20  - Para os efeitos deste Código, no que for pertinente, aplica-se a legislação 
estadual e federal aos produtos que possam conter organismos geneticamente 
modificados, bem como à pesquisa envolvendo esses organismos. 
§ 30  - Os órgãos municipais de vigilância em saúde zelarão pelo cumprimento das 
normas de segurança e mecanismos de fiscalização referentes ao uso das técnicas de 
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engenharia genética na construção, cultivo, manipulação, transporte, comercialização, 
consumo, liberação e descarte de organismos geneticamente modificados - OGM, 
visando proteger a vida e a saúde humana, dos animais e das plantas, bem como o 
meio ambiente. 
Art. 70  - Os órgãos de vigilância em saúde lançarão mão de um conjunto de  ações e 
serviços para detectar, analisar, conhecer, monitorizar e intervir sobre determinantes 
do processo saúde-doença, incidentes sobre  indivíduos  ou sobre a coletividade, sejam 
eles decorrentes do meio ambiente, da produção e/ou circulação de produtos ou da 
prestação de serviços de interesse da saúde, com a finalidade de prevenir agravos e 
promover a saúde da população. 
Art. 80  - Constitui atributo dos órgãos que  compõem o Sistema Municipal de Vigilância 
em Saúde, das suas equipes multiprofissionais e dos seus agentes, o exercício  do 
poder de policia administrativa no desenvolvimento de ações e serviços que visam 
promover e proteger a saúde humana e animal, controlar as doenças e agravos à 
saúde,preservar o meio ambiente, inclusive o do trabalho, e defender a vida. 
Art. 90  - Observadas as normas vigentes no âmbito do Sistema Municipal de Auditoria 
e Avaliação, deve ser mantido processo continuo de acompanhamento e avaliação das 
ações  de vigilância em saúde, com vistas ao aprimoramento técnico-cientifico e à 
melhoria da qualidade das ações. 
Art. 10 - Cabe à direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em articulação 
com o órgão competente de vigilância em saúde, a elaboração de normas, códigos e 
orientações, observadas as normas gerais de competência da União e do Estado, no 
que diz respeito às questões das vigilâncias sanitária, ambiental, epidemiológica e em 
saúde do trabalhador, conforme o disposto no artigo 30, inciso I, da Constituição 
Federal. 
Art. 11 - À direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em articulação com o 
órgão competente de vigilância em saúde, cabe a formulação da  política  de recursos 
humanos para a área da saúde, devendo ser mantido serviço de 
capacitaçãopermanente dos  profissionais  que atuam na vigilância em saúde, de acordo 
com os objetivos e campo de atuação. 
Art. 12 - As  informações referentes às ações  de vigilância em saúde devem ser 
amplamente divulgadas à população, por intermédio de diferentes meios de 
comunicação. 
Art. 13 - A vigilância em saúde deve organizar serviços de captação de  reclamações e 
denúncias, divulgando periodicamente as  estatísticas por tipo de estabelecimento, 
motivo da denúncia e providências adotadas em cada caso, preservando o sigilo 
quanto à identificação do denunciante. 
Art. 14 - 0 Sistema Único de Saúde - SUS, no âmbito do  Município, deverá coletar, 
analisar e divulgar dados estatísticos  de interesse para as atividades de saúde pública 
por meio dos órgãos de vigilância em saúde, de  informação  e, ainda, de auditoria e 
avaliação da Secretaria Municipal da Saúde. 
§ 1 0  - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em consonância com o 
órgão competente de vigilância em saúde, deve organizar o Subsistema de 
Informações de Vigilância em Saúde, articulados com os respectivos Sistemas Estadual 
e Federal. 
§ 20  - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em articulação com o 
órgão de vigilância em saúde, com o órgão de auditoria e avaliação e com outras 
instâncias técnico-administrativas do Sistema de Saúde Municipal, deve garantir: 
I - a análise dos dados dos sistemas de informação de morbidade e mortalidade 
nacionais implantados no  Município  de São Paulo, bem como de sistemas de 
informação de morbidade e mortalidade específicos  de abrangência municipal; 
II - a divulgação  periódica  de informações sobre morbidade e mortalidade registrada 
na população residente no  Município  de São Paulo, bem como nos estabelecimentos de 
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assistência à saúde neles instalados, em especial naqueles que assistem sus usuários 
em regime de internação hospitalar. 
Art. 15 - Os órgãos e entidades públicos e as entidades do setor privado, participantes 
ou não do Sistema Único de Saúde - SUS, deverão fornecer informações  à direção 
municipal do Sistema e ao órgão competente de vigilância em saúde, na forma 
solicitada, para fins de planejamento, de correção finalistica de atividades, de 
monitoramento das condições  de funcionamento de estabelecimentos, de controle de 
fatores de risco a que possa estar exposta a coletividade e de elaboração de 
estatísticas  de saúde. 
Art. 16 - Os estabelecimentos de assistência à saúde e outros tipos de 
estabelecimentos de interesse da saúde, de natureza agropecuária, industrial ou 
comercial, e os profissionais de saúde, quando solicitados, deverão remeter aos órgãos 
de vigilância em saúde: 
I - dados e informações necessários à elaboração de  estatísticas  de saúde; 
II -  informações e depoimentos de importância para a vigilância em saúde. 
Art. 17 - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em articulação com o 
órgão competente de vigilância em saúde, deve manter fluxo adequado de  informações 
aos órgãos estadual e federal competentes, de acordo com a legislação em vigor. 
TITULO  III 
SAÚDE E MEIO AMBIENTE 
CAPÍTULO I 
DISPOSIÇÕES GERAIS 
Art. 18 - Constitui finalidade das ações  de vigilância em saúde sobre o meio ambiente 
o enfrentamento dos problemas ambientais e ecológicos, de modo a serem sanados ou 
minimizados a fim de não representarem risco à vida, levando em consideração 
aspectos da economia, da  política,  da cultura e da ciência e tecnologia, com vistas ao 
desenvolvimento sustentado, como forma de garantir a qualidade de vida e a  proteção 
ao meio ambiente. 
Art. 19 - São fatores ambientais de risco à saúde aqueles decorrentes de qualquer 
situação ou atividade no meio ambiente, principalmente os relacionados à organização 
territorial, ao ambiente construido, ao saneamento ambiental, às fontes de poluição, à 
proliferação de artrópodes nocivos, a vetores e hospedeiros intermediários, às 
atividades produtivas e de consumo, às substâncias perigosas, tóxicas, explosivas, 
inflamáveis, corrosivas e radioativas, bem como a quaisquer outros fatores que 
ocasionem ou possam vir a ocasionar risco ou dano à saúde, à vida ou à qualidade de 
vida. 
§ 1 0  - Os critérios, parâmetros, padrões, metodologias de monitoramento ambiental e 
biológico e de avaliação dos fatores de risco citados neste artigo são  os definidos neste 
Código, em normas técnicas e nos demais diplomas legais vigentes. 
§ 20  - Os proprietários de  imóveis particulares ou legalmente estabelecidos são 
responsáveis pela manutenção de sua propriedade em condições sanitárias que 
dificultem a presença de animais sinantrápicos que possam comprometer a 
preservação da saúde pública. 
Art. 20 - A autoridade sanitária, motivadamente e com respaldo cientifico e 
tecnológico, pode determinar intervenções em saneamento ambiental, visando 
contribuir para a melhoria da qualidade de vida e da saúde da população. 
§ 1 0  - Os órgãos de vigilância em saúde deverão manter programação permanente de 
monitoramento das atividades potencialmente contaminadoras de áreas urbanas ou 
rurais, bem como garantir a concretização dos projetos de remediação de áreas 
contaminadas. 
§ 20  - Os órgãos de vigilância em saúde deverão manter cadastro atualizado das áreas 
contaminadas. 
CAPÍTULO II 
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ORGANIZAÇÃO TERRITORIAL, ASSENTAMENTOS 
HUMANOS E SANEAMENTO AMBIENTAL 
Art. 21 - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, por meio do órgão 
competente de vigilância em saúde, deve emitir parecer técnico de avaliação de 
impacto à saúde sobre projetos de organização territorial, assentamentos humanos e 
saneamento ambiental que, por sua magnitude, representem risco à saúde pública. 
Parágrafo  único - 0 parecer referido no "caput" deverá versar, dentre outros, sobre 
aspectos de drenagem, infra-estrutura sanitária, manutenção  de  áreas  livres e 
institucionais, sistemas de lazer, indices de ocupação e de densidade demográfica.  
Art. 22 - Toda e qualquer edificação, urbana ou rural, deve ser construída e mantida, 
observando-se: 
I - a proteção contra as enfermidades transmissíveis e enfermidades crônicas, inclusive 
aquelas transmitidas ao homem por animais e vetores; 
II - a prevenção de acidentes e intoxicações; 
III - a redução dos fatores de estresse psicológico e social; 
IV - a preservação do ambiente do entorno; 
V - o uso adequado da edificação em função de sua finalidade; 
VI - o respeito a grupos humanos vulneráveis.  
Art. 23 - Toda e qualquer instalação destinada à criação, à manutenção e à reprodução 
de animais, em zona urbana ou rural, deve ser construída, mantida e operada em 
condições sanitárias adequadas e sem causar incômodo à população e transtornos ao 
entorno. 
§ 10  - Os proprietàrios de  imóveis residenciais ou legalmente estabelecidos, onde 
existam criações  de animais,  são responsáveis  pela manutenção das instalações  
destinadas a esse fim. 
§ 20  - As  instalações devem obedecer aos princípios  de bem-estar animal e adequar-se 
às exigências da espécie abrigada no local. 
§ 30  - A criação de outros animais em área urbana do  Município estará sujeita às 
normas emanadas da autoridade sanitária  municipal. 
§ 40  - Todo biotério, mantido por estabelecimento ou instituição pública ou privada, 
deve contar com responsável técnico cadastrado no órgão de vigilância em saúde 
municipal, bem como dispor de instalações, equipamentos e recursos humanos 
adequados à execução de suas atividades técnicas. 
§ 50  - A vacinação anti-rábica e o registro de cães e gatos são  obrigatórios, cabendo a 
sua regulamentação ao órgão coordenador do Sistema Municipal de Vigilância em 
Saúde. 
Art. 24 - Além da observância à legislação municipal pertinente, toda edificação, 
ampliação ou reforma de imóvel, qualquer que seja o fim a que se destine, deve 
também atender às normas de  edificações  específicas federais, estaduais e municipais. 
SEÇÃO I 
ABASTECIMENTO DE ÁGUA PARA CONSUMO HUMANO 
Art. 25 - Todo e qualquer sistema de abastecimento de  água,  público ou privado, 
individual ou coletivo, está sujeito à  fiscalização  da autoridade sanitária competente, 
em todos os aspectos que possam afetar a saúde pública. 
§ 1 0  - Os órgãos de vigilância em saúde manterão  programação  permanente de 
vigilância e controle da qualidade da  água fornecida pelo sistema de abastecimento de 
água  para consumo humano, inclusive no caso de  soluções alternativas de 
abastecimento de  água  para essa finalidade. 
§ 20  - A Secretaria Municipal da Saúde ou o órgão competente em vigilância em saúde 
publicará norma técnica sobre a programação permanente de monitoramento da 
qualidade da  água  para consumo humano no  Município  de São Paulo. 
§ 30  - Os órgãos de vigilância em saúde, no âmbito de sua competência, colaborarão  
para a preservação de mananciais. 
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Art. 26 - Os projetos de construção, ampliação e reforma de sistemas de 
abastecimento de água, públicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser 
elaborados, executados e operados conforme as normas técnicas estabelecidas pela 
autoridade sanitária competente. 
Art. 27 - Nos projetos, obras e operações  de sistemas de abastecimento de  água,  
públicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser obedecidos os seguintes 
princípios gerais, independentemente de outras exigências técnicas eventualmente 
estabelecidas: 
I - a  água distribuída deve obedecer às normas e aos padrões  de potabilidade 
estabelecidos pela legislação vigente; 
II - todos os materiais, equipamentos e produtos químicos utilizados em sistemas de 
abastecimento de  água devem atender às exigências e especificações das normas 
técnicas estabelecidas pela autoridade sanitária competente, a fim de não alterar o 
padrão de potabilidade da água  distribuída;  
III - toda água distribuída por sistema de abastecimento deve ser submetida, 
obrigatoriamente, a um processo de desinfecção, de modo a assegurar sua qualidade 
do ponto de vista microbiolágico e manter concentração residual do agente 
desinfetante na rede de distribuição, de acordo com norma técnica; 
IV - deve ser mantida pressão positiva em qualquer ponto da rede de distribuição; 
V - a fluoretação da água  distribuída por meio de sistemas de abastecimento deve 
obedecer ao padrão estabelecido pela legislação vigente. 
SEÇÃO II 
ESGOTAMENTO SANITÁRIO 
Art. 28 - Todo e qualquer sistema de esgotamento sanitário, público ou privado, 
individual ou coletivo, está sujeito à fiscalização da autoridade sanitária competente, 
em todos os aspectos que possam afetar a saúde pública. 
Art. 29 - Os projetos de construção, ampliação e reforma de sistemas de esgotamento 
sanitário, públicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser elaborados, 
executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela legislação 
vigente. 
Art. 30 - A utilização, em atividades agropecuárias, de  água  fora dos  padrões  de 
potabilidade, de esgotos sanitários ou de lodo proveniente de processos de tratamento 
de esgotos só  será permitida se em conformidade com as pertinentes normas técnicas. 
SEÇÃO III 
RESÍDUOS SÓLIDOS 
Art. 31 - Todo e qualquer sistema, individual ou coletivo, público ou privado, de 
geração, armazenamento, coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinaçâo final 
de  resíduos  sólidos de qualquer natureza, gerados ou introduzidos no  Município,  está 
sujeito à fiscalização da autoridade sanitária competente, em todos os aspectos que 
possam afetar a saúde pública. 
§ 1 0  - Os  proprietários  de  imóveis residenciais ou legalmente estabelecidos são  
responsáveis pela disposição adequada de  resíduos provenientes da manutenção e 
criação de animais, de acordo com a legislação municipal, estadual e federal vigente. 
§ 20  - Os responsáveis legais e técnicos pelos estabelecimentos de assistência à saúde, 
bem como pelos estabelecimentos industriais e comerciais relacionados aos produtos e 
substâncias de interesse da saúde, devem inserir, em suas normas de rotinas e 
procedimentos e normas de boas práticas de fabricação, as  orientações adequadas 
sobre  resíduos  sólidos que abordem o acondicionamento no local da  geração, o 
armazenamento interno, o armazenamento externo e o transporte no interior dos 
estabelecimentos. 
Art. 32 - Os projetos de implantação, construção, ampliação e reforma de sistemas de 
coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinação final de  resíduos  sólidos devem 
ser elaborados, executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela 
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legislação vigente. 
Art. 33 - Fica proibida a reciclagem de  resíduos sólidos infectantes gerados por 
estabelecimentos prestadores de serviços de saúde. 
Art. 34 - As  instalações destinadas ao manuseio de  resíduos com vistas à sua 
reciclagem devem ser projetadas, operadas e mantidas de forma tecnicamente 
adequada, a fim de não vir a comprometer a saúde humana e o meio ambiente. 
Art. 35 - As  condições sanitárias  de acondicionamento, transporte, incineração, 
localização e forma de  disposição  final dos  resíduos perigosos, tóxicos, explosivos, 
inflamáveis, corrosivos, radioativos e imunobiolágicos, devem obedecer às normas 
técnicas específicas e ficam sujeitas à fiscalização da autoridade sanitária. 
TÍTULO IV 
SAÚDE E TRABALHO 
CAPÍTULO I 
DISPOSIÇÕES GERAIS 
Art. 36 - A saúde do trabalhador deve ser resguardada, tanto nas relações sociais que 
se estabelecem entre o capital e o trabalho, quanto no processo de  produção. 
§ 1 0  - Nas relações estabelecidas entre o capital e o trabalho, estão englobados os 
aspectos econômicos, organizacionais e ambientais da produção de bens e serviços. 
§ 20  - As  ações  na  área  de saúde do trabalhador previstas neste Código compreendem 
o meio ambiente urbano e rural. 
§ 30  - Para os efeitos do disposto no "caput", as autoridades sanitárias deverão 
executar ações  de inspeção em ambientes de trabalho, visando ao cumprimento da 
legislação  sanitária vigente, incluindo a  análise  dos processos de trabalho que possam 
colocar em risco a saúde dos trabalhadores. 
Art. 37 - Sãoobrigações do empregador, além daquelas estabelecidas na legislação em 
vigor: 
I - manter as  condições e a organização de trabalho, garantindo a promoção,  proteção 
e preservação da saúde dos trabalhadores; 
H - garantir e facilitar o acesso aos locais de trabalho, pelas autoridades sanitárias, 
Comissões  Internas de  Prevenção  de Acidentes - CIPAs e pelos representantes dos 
sindicatos de trabalhadores, a qualquer dia e horário, fornecendo-lhes todas as 
informações e dados solicitados; 
III - garantir a participação, nas atividades de fiscalização, dos trabalhadores para tal 
fim requisitados pela autoridade sanitária; 
IV - dar ampla informação aos trabalhadores e CIPAs sobre os riscos aos quais estão 
expostos; 
V - arcar com os custos de estudos e pesquisas que visem esclarecer os riscos 
decorrentes das condições de trabalho e do meio ambiente; 
VI - comunicar imediatamente à autoridade sanitária  a detecção de quaisquer riscos 
para a saúde do trabalhador, de qualquer natureza, tais como físicos, químicos, 
biológicos, operacionais ou provenientes da organização do trabalho, elaborando 
cronograma de implementação de sua correção. 
Art. 38 - As autoridades sanitárias  que executam ações  de vigilância em saúde do 
trabalhador devem desempenhar suas  funções, observando os seguintes princípios e 
diretrizes: 
I - informar aos trabalhadores, CIPAs e respectivos sindicatos sobre os riscos e danos 
à saúde no exercício da atividade laborativa e nos ambientes de trabalho; 
II - assegurar a participação das CIPAs, das comissões  de saúde e dos sindicatos de 
trabalhadores na formulação, planejamento, avaliação e controle de programas de 
saúde do trabalhador; 
III - assegurar às CIPAs, às comissões  de saúde e aos sindicatos de trabalhadores a 
participação nos atos de  fiscalização, avaliação e pesquisa referentes ao ambiente de 
trabalho ou à saúde, garantindo acesso aos resultados obtidos; 
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IV - assegurar ao trabalhador em condições  de risco grave ou iminente no local de 
trabalho a interrupção de suas atividades, sem prejuízo  de quaisquer direitos, até a 
eliminação do risco; 
V - assegurar aos sindicatos o direito de requerer ao órgão competente do Serviço de 
Vigilância em Saúde a  interdição  de  máquinas,  de parte ou de todo o ambiente de 
trabalho, quando houver exposição  a risco iminente para a vida ou saúde dos 
trabalhadores e da população, com imediata ação do poder público competente; 
VI - considerar o conhecimento do trabalhador como tecnicamente fundamental para o 
levantamento das áreas de risco e dos danos à saúde; 
VII - estabelecer normas técnicas para a proteção da saúde no trabalho, da mulher no 
período  de  gestação,  do menor e dos portadores de deficiência; 
VIII - considerar os preceitos e as  recomendações  dos organismos internacionais do 
trabalho na elaboração de normas técnicas especificas. 
Art. 39 - É dever da autoridade sanitária competente indicar, bem como obrigação do 
empregador, adotar todas as medidas necessárias para a plena correção de 
irregularidades nos ambientes de trabalho, observados os seguintes níveis  de 
prioridades: 
I - eliminação das fontes de riscos; 
II - medidas de controle diretamente na fonte; 
III - medidas de controle no ambiente de trabalho; 
IV -  utilização  de equipamentos de proteção individual, que somente deverá ser 
permitida nas situações  de emergência ou nos casos específicos em que for a única 
possibilidade de proteção, e dentro do prazo estabelecido no cronograma de 
implantação das medidas de proteção coletiva. 
CAPÍTULO II 
ESTRUTURAÇÃO DAS ATIVIDADES E ORGANIZAÇÃO 
DO TRABALHO 
SEÇÃO  I 
DOS RISCOS NO PROCESSO DE PRODUÇÃO 
Art. 40 - 0 transporte, a movimentação, o manuseio e o armazenamento de materiais, 
o transporte de pessoas, os  veículos e os equipamentos usados nessas operações  
devem obedecer a critérios estabelecidos em normas técnicas, que preservem a saúde 
do trabalhador. 
Art. 41 - A fabricação, importação, venda, locação, instalação, operação e manutenção  
de máquinas e equipamentos devem, de igual modo, obedecer ao disposto no artigo 
40 desta lei. 
Art. 42 - As empresas devem manter sob controle os fatores ambientais de risco à 
saúde do trabalhador, como ruído,  iluminação, calor, frio, umidade, radiações, agentes 
químicos, pressões  hiperbáricas e outros de interesse da saúde, dentro dos critérios 
estabelecidos em normas técnicas ou reconhecidos como cientificamente válidos. 
Art. 43 - A  organização  do trabalho deve adequar-se às condições  psicofisiológicas dos 
trabalhadores, tendo em vista as  possíveis repercussões negativas sobre a saúde, quer 
diretamente por meio dos fatores que a caracterizam, quer pela potencialização dos 
riscos de natureza física, química,  biológica e psicossocial, presentes no processo de 
produção.  
Parágrafo único - Na ausência de norma técnica federal e estadual, o órgão 
competente do Sistema de Vigilância em Saúde Municipal deve elaborar instrumentos 
normativos relacionados aos aspectos da  organização  do trabalho e ergonômicos que 
possam expor a risco a saúde dos trabalhadores. 
TÍTULO V 
PRODUTOS E SUBSTÂNCIAS DE INTERESSE DA SAÚDE 
CAPÍTULO I 
DISPOSIÇÕES GERAIS 
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Art. 44 - Entende-se por produtos e substâncias de interesse da saúde os alimentos, 
águas  minerais e de fontes, bebidas, aditivos, medicamentos, drogas, insumos 
farmacêuticos, correlatos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene, saneantes, 
domissanitários, agrotóxicos, materiais de revestimento e embalagens ou outros 
produtos que possam trazer riscos à saúde. 
Art. 45 - Compete à autoridade sanitária  a avaliação e controle de riscos, a 
normatização, a  fiscalização e controle das condições sanitárias e técnicas relacionadas 
à importação, exportação, extração, produção, manipulação, beneficiamento, 
acondicionamento, transporte, armazenamento, distribuição, dispensação, 
esterilização, embalagem e reembalagem, aplicação, comercialização e uso, referentes 
aos produtos e substâncias de interesse da saúde. 
Parágrafo único - A fiscalização de que trata este artigo estende-se à propaganda e à 
publicidade dos produtos e substâncias de interesse da saúde. 
Art. 46 - Os estabelecimentos industriais, comerciais e de prestação de serviços 
relacionados aos produtos e substâncias de interesse da saúde  são responsáveis  pela 
manutenção dos  padrões  de identidade, qualidade e segurança, definidos a partir de 
normas técnicas, aprovadas pelo órgão competente, bem como pelo cumprimento de 
normas de boas  práticas  de fabricação e de normas de boas  práticas  de  prestação  de 
serviços. 
§ 10  - Os estabelecimentos referidos no "caput" deste artigo, sempre que solicitados 
pela autoridade sanitária, devem apresentar o fluxograma de produção e os 
documentos e instrumentos que expressem o cumprimento das normas de boas 
práticas  de fabricação e de prestação de serviços. 
§ 20  - Deve ser assegurado ao trabalhador o acesso aos documentos e instrumentos 
que expressem o cumprimento de normas de boas  práticas  de fabricação e de normas 
de boas  práticas  de prestação de serviços. 
Art. 47 - Os profissionais de saúde devemformular suas prescrições de medicamentos 
com base na sua denominação genérica, aprovada pelo Ministério da Saúde. 
Parágrafo único - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em 
articulação com o órgão competente de vigilância em saúde, fará afixar, em todos os 
dispensários  de medicamentos, a lista de medicamentos identificados por sua 
denominação genérica. 
Art. 48 - A comercialização dos produtos importados de interesse da saúde fica sujeita 
à prévia autorização da autoridade sanitária competente. 
Art. 49 - A rotulagem de produtos de interesse da saúde deve obedecer às exigências 
da legislação vigente. 
CAPÍTULO II 
ESTABELECIMENTOS DE PRODUTOS E SUBSTÂNCIAS 
DE INTERESSE DA SAÚDE 
Art. 50 - As  disposições referentes às condições  de funcionamento dos 
estabelecimentos industriais, comerciais e de prestação de serviços relacionados aos 
produtos e substâncias de interesse da saúde, no que for pertinente, devem seguir as 
regulamentações especificas vigentes. 
§ 1 0  - Os estabelecimentos farmacêuticos, industriais e comerciais, devem ter local 
adequado e seguro para guarda de produtos e substâncias de controle sanitário 
especial, definido pela legislação vigente. 
§ 20  - Os estabelecimentos referidos no  parágrafo 1 0  deste artigo devem manter 
registro de controle de estoque dos produtos e substâncias de controle sanitário 
especial. 
Art. 51 - As  farmácias e drogarias podem manter serviços de atendimento ao público 
para a aplicação de injeções e curativos de pequeno porte, desde que realizados pelo 
farmacêutico, de acordo com normas técnicas específicas. 
Parágrafo único - Às ervanarias e postos de medicamentos, fica vedado o exercício das 
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atividades mencionadas neste artigo. 
CAPÍTULO III 
PROPAGANDA DE PRODUTOS E SUBSTÂNCIAS 
DE INTERESSE DA SAÚDE 
Art. 52 - As amostras grátis  distribuídas pelos estabelecimentos industriais de produtos 
farmacêuticos devem ser dirigidas exclusivamente ao médico, ao cirurgião-dentista e 
ao médico veterinário, devendo a propagandadesses produtos restringir-se à sua 
identidade, qualidade e indicação de uso, de acordo com as normas federais vigentes. 
Art. 53 - Fica vedada a permanência, nos estabelecimentos comerciais farmacêuticos, 
de amostras grátis e de produtos destinados à distribuição gratuita. 
Art. 54 - É proibida a veiculaçâo de propaganda de produtos farmacêuticos e outros 
correlatos que contenham promoções, ofertas, doações, concursos e prêmios dirigidos 
aos médicos, cirurgiões-dentistas, médicos veterinários ou quaisquer outros 
profissionais de saúde, de acordo com as normas federais vigentes. 
CAPÍTULO IV 
EVENTOS ADVERSOS À SAÚDE 
Art. 55 - Para os efeitos deste Código, todos os estabelecimentos industriais, 
comerciais e de prestação de serviços, relacionados aos produtos e substâncias de 
interesse da saúde, são obrigados a notificar os órgãos de vigilância em saúde a 
ocorrência de eventos adversos à saúde, de que vierem a tomar conhecimento ou 
forem cientificados por usuários ou profissionais de saúde, decorrentes do uso ou 
emprego de: 
I - medicamentos e drogas; 
II - produtos correlatos; 
III - cosméticos e perfumes; 
IV - saneantes domissanitários; 
V - agrotóxicos; 
VI - alimentos industrializados, a serem definidos em norma técnica; 
VII - outros produtos defi nidos por ato administrativo da autoridade sanitária.  
Art. 56 - A obrigatoriedade prevista no artigo 55 desta lei aplica-se aos 
estabelecimentos de assistência à saúde, a seus responsáveis legais e técnicos, bem 
como a seus profissionais de saúde, em especial aos médicos e cirurgiões-dentistas.  
Art. 57 -  O  órgão coordenador do Sistema Municipal de Vigilância em Saúde 
estabelecerá o fluxo das notificações previstas nos artigos 55 e 56 desta lei, bem 
assim tornará públicos os instrumentos utilizados para a comunicação, às autoridades 
sanitárias, de eventos adversos à saúde. 
TITULO  VI 
ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA SAÚDE 
CAPÍTULO I 
DISPOSIÇÕES GERAIS 
Art. 58 - Para os fins deste Código e das pertinentes normas técnicas, são  
consideradas de interesse da saúde todas as  ações  que, direta ou indiretamente, 
estejam relacionadas com a  promoção, proteção e preservação  da saúde, dirigidas à 
população e realizadas por órgãos públicos, empresas públicas, empresas privadas, 
instituições  filantrópicas, outras pessoas jurídicas  de direito público ou direito privado, 
bem como pessoas físicas.  
CAPÍTULO II 
ESTABELECIMENTOS DE ASSISTÊNCIA  À  SAÚDE 
Art. 59 - Para os fins deste Código e das pertinentes normas técnicas, considera-se 
assistência à saúde a  atenção  à saúde prestada nos estabelecimentos definidos e 
regulamentados em norma técnica, destinados precipuamente à promoção,  proteção,  
recuperação e à reabilitação da saúde, bem como à prevenção de doenças, inclusive 
asilos, casas de repouso ou congêneres. 
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Art. 60 - Devem implantar e manter programação permanente de controle de infecção 
os estabelecimentos de assistência à saúde que: 
I - precipuamente, assistem usuários em regime de internação hospitalar; 
II - assistem usuários em regime ambulatorial e contem com centro cirúrgico no qual 
sejam realizados procedimentos médico-cirúrgicos ambulatoriais; 
III - assistem usuários em regime ambulatorial e realizem procedimentos médicos 
invasivos em diagnose e terapia; 
IV - estejam definidos em norma técnica. 
§ 1 0  - A responsabilidade pessoal dos profissionais de saúde pelo controle de infecção 
em seus ambientes de trabalho independe da existência da programação permanente 
referida neste artigo. 
§ 20  - Os estabelecimentos de assistência à saúde devem manter comissão  de controle 
de infecção que elabore procedimentos técnicos padronizados e coordene e execute 
ações inerentes à programação permanente de controle de infecção. 
§ 30  - A composição da  comissão  de controle de infecção dos estabelecimentos 
aludidos no inciso I do "caput" deste artigo deve atender às disposições  da legislação 
federal pertinente e, no caso dos estabelecimentos referidos nos incisos II, III e IV, às 
disposições  de regulamentação especifica. 
Art. 61 - Os estabelecimentos de assistência à saúde e os  veículos  para transporte de 
paciente devem ser mantidos em rigorosas condições  de higiene, observando-se as 
normas de controle de infecção estipuladas na legislação  sanitária. 
Art. 62 - Os estabelecimentos de assistência à saúde devem adotar procedimentos 
adequados na geração, acondicionamento, fluxo, transporte, armazenamento, destino 
final e demais questões relacionadas com resíduos  de serviços de saúde, conforme 
legislação  sanitária. 
Art. 63 - Os estabelecimentos de assistência à saúde devem possuir condições 
adequadas para o exercício  da atividade profissional na  prática  de  ações  que visem à 
proteção, promoção, preservação, recuperação e reabilitação da saúde. 
Art. 64 - Os estabelecimentos de assistência à saúde devem possuir quadro de 
profissionais legalmente habilitados, em número adequado à demanda, às atividades 
desenvolvidas e à legislação profissional vigente. 
Parágrafo único - Os estabelecimentos de assistência à saúde que, por suas 
características e finalidades, destinam-se a prestar serviços em regime de internação 
hospitalar e em urgência e emergência ambulatorial ou pronto atendimento, devem 
contar com quadro de profissionais legalmente habilitados nas 24 (vinte e quatro) 
horas do dia, em número adequado à demanda e às atividades desenvolvidas, 
especialmente médicos e enfermeiros. 
Art. 65 - Os estabelecimentos de assistência à saúde devem possuir instalações, 
equipamentos, instrumentais,  utensílios e materiais de consumo indispensáveis e 
condizentes com suas finalidades e em perfeito estado de conservação e 
funcionamento, de acordo com normas técnicas especificas. 
Art. 66 - Cabe ao responsável técnico pelo estabelecimento e/ou serviço, o 
funcionamento adequado dos equipamentos utilizados nos procedimentos diagnósticos 
e terapêuticos, durante sua vida útil, instalados ou utilizados pelos estabelecimentos 
de assistência à saúde. 
§ 1 0  - Respondem solidariamente pelo funcionamento adequado dos equipamentos: 
I - o proprietário,  a quem caberá  a compra do equipamento adequado, sua instalação, 
manutenção permanente e reparos; 
II - o fabricante, cabendo-lhe proyer os equipamentos do certificado de garantia, 
manual de instalação, operacionalização, especi ficações técnicas e assistência técnica 
permanente; 
III - a rede de assistência técnica, cabendo-lhe garantir o acesso aos equipamentos 
nas condições estabelecidas no inciso II deste parágrafo. 
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§ 20  - Os equipamentos, quando  não estiverem em perfeitas condições de uso, -devem 
ficar fora da área de atendimento ou, quando a remoção for impossível, exibir aviso 
inequívoco de proibição de uso. 
Art. 67 - Os estabelecimentos de assistência à saúde que utilizarem, em seus 
procedimentos, medicamentos ou substâncias psicotrópicas ou sob regime de controle 
especial, devem manter controles e registros na forma prevista na legislação  sanitária.  
Art. 68 - Todos os estabelecimentos de assistência à saúde devem manter, de forma 
organizada e sistematizada, os registros de dados de identificação dos pacientes, de 
exames clínicos e complementares, dos procedimentos realizados ou da terapêutica 
adotada, da evolução e das condições  de alta, apresentando-os à autoridade sanitària 
sempre que esta o solicitar, justificadamente, por escrito. 
Parágrafo único - Os documentos previstos no "caput" devem ser guardados pelo 
tempo previsto em legislação especí fica. 
CAPITULO III 
ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE INDIRETO DA SAÚDE 
Art. 69 - Para os fins deste Código,  são considerados de interesse indireto da saúde 
todos os estabelecimentos e atividades nele não relacionados, cuja prestação de 
serviços ou fornecimento de produtos possa constituir risco à saúde pública. 
TÍTULO VII 
VIGILÂNCIA DE DOENÇAS E AGRAVOS À SAÚDE 
CAPÍTULO I 
NOTIFICAÇÃO COMPULSÓRIA DAS DOENÇAS 
E AGRAVOS À SAÚDE 
Art. 70 - As doenças e agravos de notificação  compulsória,  no âmbito do  Município,  
serão definidas mediante normas técnicas especificas, em consonância com o 
estabelecido na legislação federal e estadual e neste Código. 
Parágrafo  único - No âmbito do  Município, devem também ser notificados aos órgãos 
de vigilância em saúde: 
I - os acidentes de trabalho; 
II - as doenças e agravos à saúde relacionados ao trabalho; 
III - os eventos adversos à saúde, decorrentes do uso ou emprego de produtos a que 
se referem os incisos I a VII do artigo 55 deste Código; 
IV - as doenças transmitidas por alimentos. 
Art. 71 - A  notificação  de doenças, quando  compulsória, deve ser feita à autoridade 
sanitária local por: 
I - médicos chamados para prestar cuidados ao doente, mesmo que não assumam a 
direção do tratamento; 
II -  responsáveis por estabelecimentos de assistência à saúde e instituições médico-
sociais de qualquer natureza; 
III - responsáveis por laboratórios que executem exames microbiológicos, sorológicos, 
anátomo-patológicos ou radiológicos; 
IV - farmacêuticos, bioquímicos, veterinários, dentistas, enfermeiros, parteiras e 
pessoas que exerçam profissões afins; 
V -  responsáveis por estabelecimentos prisionais, de ensino, creches, locais de 
trabalho, ou habitações coletivas em que se encontre o doente; 
VI -  responsáveis pelos serviços de verificação de óbito e institutos médico-legais; 
VII -  responsáveis pelo automóvel,  caminhão, ônibus, trem,  avião, embarcação  ou 
qualquer outro meio de transporte em que se encontre o doente. 
§ 1 0  - A notificação de quaisquer doenças e agravos referidos neste artigo deve ser 
feita à simples suspeita e o mais precocemente possível, pessoalmente, por telefone 
ou por qualquer outro meio rápido disponível, à autoridade sanitária. 
§ 20  - As doenças e agravos referidos no "caput", que dependem de  confirmação  
diagnóstica, devem ter a confirmação da suspeita notificada após a realização dos 
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exames complementares, conforme norma técnica específica. 
Art. 72 - É dever de todo cidadão comunicar à autoridade sanitária  local a ocorrência, 
comprovada ou presumível, de doença e agravos à saúde de notificação compulsória, 
nos termos do artigo 71. 
Art. 73 - A notificação compulsória  de casos de doenças e agravos tem caráter sigiloso, 
obrigando-se a autoridade sanitária  a mantê-lo. 
Parágrafo único - Excepcionalmente, a identificação do paciente fora do âmbito 
médico-sanitário poderá ser feita em caso de grande risco à comunidade, a critério da 
autoridade e com conhecimento prévio do paciente ou de seu responsável, estando o 
ato formalmente motivado. 
Art. 74 - As  informações essenciais à notificação  compulsória, bem como as  instruções 
sobre o processo de notificação, constarão  de normas técnicas. 
CAPÍTULO II 
INVESTIGAÇÃO EPIDEMIOLÓGICA E MEDIDAS DE CONTROLE 
Art. 75 - Recebida a notificação, a autoridade sanitária deve proceder à  investigação 
epidemiológica pertinente. 
§ 1 0  - A autoridade sanitária pode exigir e executar investigações, inquéritos e 
levantamentos epidemiológicos junto a  indivíduos e a grupos populacionais 
determinados, sempre que julgar oportuno, visando à proteção da saúde, mediante 
justificativa por escrito. 
§ 20  - Quando houver indicação e conveniência, a autoridade sanitária pode exigir a 
coleta de amostra de material para exames complementares, mediante justificativa por 
escrito. 
Art. 76 - Em decorrência dos resultados parciais ou finais das investigações,  dos 
inquéritos ou levantamentos epidemiológicos de que trata o artigo 75, fica a 
autoridade sanitária obrigada a adotar, prontamente, as medidas indicadas para 
controle da doença ou agravo à saúde, no que concerne a  indivíduos, grupos 
populacionais e ao meio ambiente. 
Parágrafo único - De acordo com a doença, as ações de controle devem ser 
complementadas por medidas de combate a vetores biológicos e seus reservatórios. 
Art. 77 - As instruções sobre o processo de investigação epidemiológica em cada 
doença ou agravo à saúde, bem como as medidas de controle indicadas, serão objeto 
de normas técnicas. 
Art. 78 - Em decorrência das investigações epidemiológicas, a autoridade sanitária 
local deve adotar medidas pertinentes, podendo, inclusive, providenciar o fechamento 
total ou parcial de estabelecimentos, centros de reunião ou  diversão, escolas, creches 
e quaisquer locais abertos ao público, durante o tempo julgado necessário, observada 
a  legislação vigente. 
CAPITULO III 
VACINAÇÃO DE CARÁTER OBRIGATÓRIO 
Art. 79 - A direção municipal do Sistema Único de Saúde - SUS, em articulação com o 
órgão competente de vigilância em saúde, é responsável pela coordenação e execução 
dos programas de  imunizações  de interesse da saúde pública. 
Parágrafo único - A relação das vacinas de  caráter obrigatório no  Município deverá ser 
regulamentada por norma técnica, em consonância com a legislação federal e 
estadual. 
Art. 80 - É dever de todo cidadão submeter-se à vacinação obrigatória, assim como os 
menores sob sua guarda ou responsabilidade. 
Parágrafo único - Sei deve ser dispensada da vacinação obrigatória a pessoa que 
apresentar atestado médico e contra-indicação explicita de aplicação da vacina. 
Art. 81 - 0 cumprimento da obrigatoriedade das vacinações deve ser comprovado 
mediante atestado da vacinação, adequado à norma técnica referida no  parágrafo 
único do artigo 80, emitido pelos serviços de saúde que aplicarem as vacinas. 
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Art. 82 - Os atestados de vacinação obrigatória não podem ser retidos por qualquer 
pessoa, natural ou  jurídica.  
Art. 83 - Todo estabelecimento de saúde, público ou privado, que aplique vacinas, 
obrigatórias ou não, deve cadastrar-se perante a autoridade sanitária competente. 
Parágrafo  único - A autoridade sanitária deve regulamentar, em norma técnica, o 
funcionamento dos estabelecimentos referidos no "caput", bem como o fluxo de 
informações, cabendo-lhe, ainda, a responsabilidade por sua  supervisão periódica.  
Art. 84 - As vacinas fornecidas pelo Sistema Único de Saúde - SUS  são gratuitas, 
inclusive quando aplicadas por estabelecimentos de saúde privados, assim como os 
atestados que comprovem sua aplicação. 
Art. 85 - Todo e qualquer estabelecimento de assistência à saúde que desenvolva 
atividades de imunização, independentemente de sua natureza jurídica e forma de 
gerenciamento, é obrigado a enviar, trimestralmente, aos órgãos de vigilância em 
saúde, o número de doses aplicadas por mês, segundo o tipo de imunobiológico 
aplicado e faixa etária.  
CAPÍTULO IV 
ATESTADO DE ÓBITO 
Art. 86 - 0 atestado de óbito é documento indispensável para o sepultamento e deverá 
ser fornecido por médico, em impresso especialmente destinado a esse fim. 
Art. 87 - Quando o óbito for decorrente de acidente, violência ou causa suspeita, 
segundo determinação legal, o atestado será fornecido por perito legista, após 
necropsia no Instituto Médico Legal. 
Art. 88 - Quando o óbito for decorrente de causa mal definida ou ocorrer sem 
assistência médica, o corpo deve ser encaminhado ao Serviço de Verificação de Óbitos 
para necropsia, conforme disposto na legislação vigente. 
CAPÍTULO V 
INUMAÇÔES,  EXUMAÇÕES,  TRASLADAÇÕES E CREMAÇÕES  
Art. 89 - As inumaçôes,  exumações, trasladações e cremações  deverão ser 
disciplinadas em normas técnicas, em consonância com a legislação federal e estadual 
pertinente. 
TÍTULO VIII 
PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS 
CAPÍTULO I 
FUNCIONAMENTO DOS ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA 
SAÚDE E DOS ESTABELECIMENTOS COMERCIAIS, DE 
PRODUÇÃO, EMBALAGEM E MANIPULAÇÃO DE 
PRODUTOS E SUBSTÂNCIAS DE 
INTERESSE DA SAÚDE 
Art. 90 - Todos os estabelecimentos de interesse da saúde e os estabelecimentos 
comerciais, de produção, embalagem e manipulação de produtos e substâncias de 
interesse da saúde, antes de iniciarem suas atividades, devem encaminhar à 
autoridade sanitária  declaração de que suas atividades, instalações, equipamentos e 
recursos humanos obedecem à legislação  sanitária vigente, para fins de obtenção do 
Cadastro Municipal de Vigilância em Saúde. 
§ 1 0  - Os estabelecimentos devem comunicar à autoridade sanitária competente as 
modificações nas instalações e equipamentos, bem como a inclusão de atividades e 
quaisquer outras  alterações  que repercutam na identidade, qualidade e segurança dos 
produtos ou serviços oferecidos à população. 
§ 20  - Os estabelecimentos comerciais que pretendam vender ou possibilitar o 
consumo de bebidas alcoólicas  deverão informar tal pretensão  à autoridade sanitária  
competente, em formulário próprio. 
§ 30  - Constatando que a declaração e a comunicação previstas no "caput" e no 
parágrafo  1 0  deste artigo são  inveridicas,  deverá  a autoridade sanitária comunicar o 
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fato ao Ministério Público, para fins de apuração de eventual ilícito  penal, sem prejuízo  
da adoção dos demais procedimentos administrativos. 
Art. 91 - Todo estabelecimento que mantenha serviço de transporte de pacientes, bem 
como de produtos e substâncias de interesse da saúde, deve apresentar, perante a 
autoridade sanitária competente, declaração individualizada de cada veiculo, dela 
fazendo constar, obrigatoriamente, equipamentos e recursos humanos, para fins de 
cadastramento. 
Art. 92 - Os estabelecimentos de assistência à saúde devem contar com responsável 
técnico legalmente habilitado, que  deverá estar presente durante o período  de seu 
funcionamento. 
Parágrafo  único - 0 órgão coordenador do Sistema Municipal de Vigilância em Saúde 
disciplinará, no que for pertinente, a assunção de responsabilidade técnica de 
estabelecimentos de interesse da saúde, excetuando-se os estabelecimentos de que 
trata o "caput" deste artigo. 
Art. 93 - Os estabelecimentos comerciais, de produção, embalagem e manipulação de 
produtos e substâncias de interesse da saúde, cuja assunção de responsabilidade 
técnica estiver regulamentada na legislação vigente, devem contar com responsável 
técnico legalmente habilitado, que deverá estar presente durante o período  de seu 
funcionamento. 
Parágrafo único - 0 órgão coordenador do Sistema Municipal de Vigilância em Saúde, 
disciplinará, no que for pertinente, a assunção de responsabilidade técnica de 
estabelecimentos de produtos e substâncias de interesse da saúde. 
Art. 94 - As empresas ou as pessoas físicas  que mantêm estabelecimentos de interesse 
da saúde  são  responsáveis perante a autoridade sanitária competente, sem prejuízo  da 
responsabilidade subsidiária  de prestadores de serviços profissionais autônomos, bem 
como de outras empresas de prestação de serviços de saúde e assemelhados por ela 
contratados. 
Art. 95 - Ocorrendo a interdição de estabelecimentos de assistência à saúde ou de 
suas subunidades pelos órgãos de vigilância em saúde, a direção municipal do Sistema 
Único de Saúde - SUS deve suspender, de imediato, eventuais contratos e convênios 
que mantenha com tais estabelecimentos ou suas subunidades, pelo tempo em que 
durar a interdição. 
Art. 96 - Os órgãos públicos municipais responsáveis, sempre que solicitados pela 
autoridade sanitária,  prestarão  as  informações necessárias  para o cumprimento das 
disposições desta lei. 
CAPÍTULO II 
COMPETÊNCIAS 
Art. 97 - Os profissionais das equipes de Vigilância em Saúde, investidos nas suas 
funções  fiscalizadoras,  são competentes para fazer cumprir as leis e regulamentos 
sanitários, expedindo termos, autos de infração e de imposição de penalidades, 
referentes à prevenção e controle de tudo quanto possa comprometer a saúde. 
Parágrafo  único - 0 Secretário Municipal da Saúde, bem como o dirigente do órgão de 
Vigilância em Saúde, sempre que se tornar necessário, podem desempenhar funções  
de fiscalização, com as mesmas prerrogativas e atribuições conferidas por este Código 
às autoridades fiscalizadoras. 
Art. 98 - A toda situação em que a autoridade sanitària concluir pela existência de 
violação de preceito legal deve corresponder, sob pena de responsabilidade 
administrativa, a lavratura de auto de infração. 
Art. 99 - As penalidades sanitárias previstas neste Código devem ser aplicadas sem 
prejuízo das sanções  de natureza civil ou penal cabíveis. 
Art. 100 - As autoridades sanitárias, observados os preceitos constitucionais, terão 
livre acesso a todos os locais sujeitos à legislação sanitária, a qualquer dia e hora, 
sendo as empresas obrigadas, por seus dirigentes ou prepostos, a prestar os 
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esclarecimentos necessários ao desempenho de suas  atribuições legais e a exibir, 
quando exigido, quaisquer documentos que digam respeito ao fiel cumprimento das 
normas de prevenção à saúde. 
Art. 101 - Nenhuma autoridade sanitária pode exercer as  atribuições  do seu cargo sem 
exibir a credencial de identificação fiscal, devidamente autenticada, fornecida pela 
autoridade competente. 
§ 1 0  - Fica proibida a outorga de credencial de  identificação  fiscal a quem não esteja 
autorizado, em razão de cargo ou função, a exercer ou praticar, no âmbito da 
legislação  sanitária, atos de fiscalização. 
§ 20  - A credencial a que se refere este artigo deve ser devolvida para inutilização, sob 
as penas da lei, em casos de provimento em outro cargo público, exoneração ou 
demissão, aposentadoria, bem como nos de licenciamento por prazo superior a 90 
(noventa) dias e de  suspensão  do exercício do cargo. 
§ 30  - A relação das autoridades sanitárias deve ser publicada semestralmente pelas 
autoridades competentes, para fins de divulgação e conhecimento pelos interessados, 
ou em menor prazo, a critério da autoridade sanitária competente, e por ocasião de 
exclusão e inclusão  dos membros da equipe de vigilância  sanitária.  
CAPÍTULO III 
ANÁLISE FISCAL 
Art. 102 - (VETADO) 
Art. 103 - Compete à autoridade sanitária colher amostras para  análise  fiscal de 
insumos, matérias-primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos, 
utensílios, embalagens, substâncias e produtos de interesse da saúde, com vistas à 
verificação da sua conformidade à  legislação sanitária.  
Parágrafo  único - Sempre que houver suspeita de risco à saúde, a colheita de amostra 
para  análise  fiscal deve ser procedida com interdição  cautelar do lote ou partida 
encontrada. 
Art. 104 - A colheita de amostra para fins de  análise  fiscal deve ser realizada mediante 
a lavratura do termo de colheita de amostra e do termo de interdição, quando for o 
caso, dividida em 03 (três) invólucros  invioláveis, conservados adequadamente, de 
forma a assegurar a sua autenticidade e características originais. 
§ 1 0  - Se a natureza ou quantidade não permitir a colheita de amostra em triplicata, 
deve ser colhida amostra única e encaminhada ao laboratório oficial para a  realização  
de  análise  fiscal na presença do detentor ou fabricante do insumo, matéria prima, 
aditivo, coadjuvante, recipiente, equipamento, utensílio, embalagem, substância ou 
produto de interesse da saúde, não cabendo, no caso,  perícia  de contraprova. 
§ 20  - Na  hipótese prevista no  parágrafo  1 0  deste artigo, se estiverem ausentes as 
pessoas mencionadas, deverão ser convocadas 02 (duas) testemunhas para presenciar 
a  análise.  
Art. 105 - Quando a  análise  fiscal concluir pela condenação dos insumos, matérias-
primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos, utensílios, embalagens, 
substâncias e produtos de interesse da saúde, a autoridade sanitária deve notificar o 
responsável para apresentar defesa escrita ou requerer perícia  de contraprova. 
Art. 106 - 0 laudo analítico  condenatário  será considerado definitivo na  hipótese  de 
não ser apresentada defesa ou de não ser solicitada perícia  de contraprova, pelo 
responsável ou detentor, no prazo de 10 (dez) dias. 
Art. 107 - Não cabe defesa ou recurso, após condenação definitiva, em razão de laudo 
laboratorial condenatório da  perícia  final de contraprova. 
CAPÍTULO IV 
DA INTERDIÇÃO,  APREENSÃO E INUTILIZAÇÃO DE PRODUTOS, EQUIPAMENTOS, 
UTENSÍLIOS E ESTABELECIMENTOS 
DE INTERESSE DA SAÚDE 
Art. 108 - Quando o resultado da  análise  fiscal indicar que o produto constitui risco à 
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saúde, é obrigatória sua interdição ou do estabelecimento. 
Art. 109 - 0 detentor ou responsável pelo produto, equipamento e utensílios 
interditados, fica proibido de  entregá-lo ao consumo ou uso, desviá-lo ou substitui-lo, 
no todo ou em parte, até que ocorra a liberação da mercadoria pela autoridade 
competente, sob pena de responsabilização civil ou criminal. 
§ 1 0  - Os locais de interesse da saúde só podem ser desinterditados mediante 
liberação da autoridade competente. 
§ 20  - A desobediência por parte da empresa acarretará a aplicação das penas cabíveis 
por responsabilização civil ou criminal, nos termos da legislação em vigor. 
Art. 110 - Os produtos clandestinos de interesse da saúde, bem como aqueles com 
prazos de validade vencidos, devem ser interditados pela autoridade sanitária, a qual, 
após avaliação técnica, decidirá  sobre sua destinação. 
Art. 111 - Nos casos de condenação definitiva, a autoridade sanitária deve determinar 
a  apreensão  ou inutilização do produto. 
Art. 112 - Quando o produto for considerado inadequado para uso ou consumo 
humano, mas  passível  de utilização para outros fins, a autoridade sanitária deve lavrar 
laudo técnico circunstanciado, definindo o seu destino final. 
Art. 113 - Os produtos, equipamentos e utensílios  de interesse da saúde 
manifestamente alterados, considerados de risco à saúde, devem ser apreendidos ou 
inutilizados sumariamente pela autoridade sanitária, sem prejuízo das demais 
penalidades cabíveis. 
Parágrafo único - Na  hipótese  do "caput", a autoridade sanitária deve lavrar laudo 
técnico circunstanciado, ficando dispensada a colheita de amostra. 
Art. 114 - Cabem ao detentor ou responsável pelo produto, equipamentos e utensílios 
de interesse da saúde condenados, os encargos decorrentes do recolhimento, 
transporte e inutilização, acompanhados pela autoridade sanitária até não mais ser 
possível  a  utilização. 
Art. 115 - Os procedimentos de análise fiscal, interdição,  apreensão e inutilização de 
produtos, equipamentos, utensílios e locais de interesse da saúde deverão ser objeto 
de norma técnica. 
CAPÍTULO V 
INFRAÇÕES SANITÁRIAS E PENALIDADES 
Art. 116 - Considera-se infração sanitária, para fins deste Código e das pertinentes 
normas técnicas, a desobediência ou a inobservância ao disposto nas normas legais e 
regulamentos que, por qualquer forma, se destinem à promoção, preservação e 
recuperação da saúde. 
Art. 117 - Responderá pela infração quem, por ação ou  omissão, lhe deu causa, 
concorreu para sua prática ou dela se beneficiou. 
Parágrafo único - Exclui a imputação de infração a causa decorrente de força maior ou 
proveniente de eventos naturais ou circunstâncias imprevisíveis  que vierem a 
determinar avaria, deterioração ou alteração de locais, produtos ou bens de interesse 
da saúde pública. 
Art. 118 - As  infrações sanitárias, sem prejuízo das sanções de natureza civil ou penal 
cabíveis, serão punidas, alternativa ou cumulativamente, com penalidades de: 
I - advertência; 
II - prestação de serviços à comunidade; 
III - multa de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 500.000,00 (quinhentos mil reais); 
IV -  apreensão  de produtos, equipamentos, utensílios e recipientes; 
V -  apreensão  de animal; 
VI - interdição de produtos, equipamentos, utensílios e recipientes; 
VII - inutilização de produtos, equipamentos, utensílios e recipientes; 
VIII -  suspensão  de venda de produto; 
IX - suspensão  de fabricação de produto; 
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X -  interdição parcial ou total do estabelecimento, seções, dependências e Veículos; 
XI - proibição de propaganda; 
XII - cancelamento de autorização para funcionamento de empresa; 
XIII - cancelamento do cadastro do estabelecimento e do veiculo; 
XIV - intervenção. 
Parágrafo único - Sem  prejuízo das penalidades previstas neste artigo, o proprietário 
do animal apreendido ficará sujeito ao pagamento de despesas com transporte, 
alimentação, assistênciaveterinària e outras decorrentes da  apreensão. 
Art. 119 - A penalidade de prestação de serviços à comunidade consiste em veiculaçâo 
de mensagens educativas dirigidas à comunidade, aprovadas pela autoridade sanitària. 
Art. 120 - A penalidade de intervenção será aplicada aos estabelecimentos prestadores 
de serviços de saúde, indústrias de medicamentos, correlatos e outros, sempre que 
houver riscos iminentes à saúde. 
§ 1 0  - Os recursos públicos que venham a ser aplicados em um serviço privado 
durante a intervenção deverão ser cobrados dos  proprietários em dinheiro ou em 
prestação  de serviços ao Sistema único de Saúde - SUS. 
§ 20  - A duração da intervenção  limitar-se-á ao tempo julgado necessário  pela 
autoridade sanitària para que cesse o risco aludido no "caput" deste artigo, não 
podendo exceder o período  de 180 (cento e oitenta) dias. 
§ 30  - A intervenção e a nomeação do interventor dos estabelecimentos apenados 
competem ao Secretário  Municipal da Saúde, vedada a  nomeação  do  então dirigente, 
sócios ou responsáveis técnicos, seus cônjuges e parentes até segundo grau. 
Art. 121 - A penalidade de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: 
I - nas infrações leves, de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 30.000,00 (trinta mil reais); 
II - nas infrações  graves, de R$ 30.001,00 (trinta mil e um reais) a R$ 100.000,00 
(cem mil reais); 
III - nas infrações gravíssimas,  de R$ 100.001,00 (cem mil e um reais) a R$ 
500.000,00 (quinhentos mil reais). 
§ 1 0  - Os valores previstos neste artigo deverão ser atualizados em 1 0  de janeiro de 
cada exercício,  de acordo com a variação do indice de Preços ao Consumidor Amplo - 
IPCA, apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística - IBGE, acumulado no 
exercício imediatamente anterior. 
§ 20  - Na hipótese de extinção do indice referido no  parágrafo 1 0  deste artigo, será 
adotado outro criado por legislação federal que, de igual modo, reflita a perda do valor 
aquisitivo da moeda. 
Art. 122 - A penalidade de interdição  será aplicada de imediato, sempre que o risco à 
saúde da população o justificar, nas seguintes modalidades: 
I - cautelar; 
II - por tempo determinado; 
III - definitiva. 
Art. 123 - Para a graduação e imposição de penalidades, deverá  a autoridade sanitária 
considerar: 
I - as circunstâncias atenuantes e agravantes; 
II - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqüências para a saúde pública; 
III - os antecedentes do infrator quanto às normas sanitárias. 
Parágrafo único - Sem  prejuízo  do disposto neste artigo e da aplicação da penalidade 
de multa, a autoridade sanitária competente deverá levar em consideração a 
capacidade econômica do infrator. 
Art. 124 - São circunstâncias atenuantes: 
I - a ação do infrator não ter sido fundamental para a consecução do evento; 
II - o infrator, por espontânea vontade, imediatamente procurar reparar ou minorar as 
conseqüências do ato lesivo à saúde pública que lhe for imputado; 
III - ser o infrator primário. 

M
at

ér
ia

 P
L 

14
3/

20
15

. O
 a

rq
ui

vo
 m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
 n

ão
 c

on
té

m
 a

ss
in

at
ur

as
.

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

 fls. 211



Art. 125 - São circunstâncias agravantes ter o infrator: 
I - agido com dolo, ainda que eventual, fraude ou  má-fé; 
II - cometido a infração para obter vantagem pecuniária decorrente de ação ou 
omissão  que contrarie o disposto na legislação  sanitária; 
III - deixado de tomar providências de sua alçada, tendentes a evitar ou sanar a 
situação que caracterizou a infração; 
IV - coagido outrem para a execução material da infração; 
V - reincidido. 
Art. 126 - Havendo concurso de circunstâncias atenuantes e agravantes, a aplicação 
da penalidade deve ser considerada em razão das que sejam preponderantes. 
Art. 127 - A reincidência tornará o infrator passível  de enquadramento na penalidade 
máxima. 
Art. 128 - Sempre que ocorrer infração sanitária  que contenha indícios  de violação de 
ética profissional, deverá  a autoridade sanitária comunicar os fatos aos conselhos 
profissionais. 
Art. 129 - São infrações de natureza sanitária,  entre outras que se enquadrem no 
disposto no artigo 116 deste Código, com as correspondentes penalidades: 
I - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de produção, embalagem 

manipulação de produtos de interesse da saúde e estabelecimentos de assistência e 
de interesse da saúde, sem licença dos órgãos  sanitários competentes ou contrariando 
as normas legais vigentes. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, interdição, apreensão, 
inutilização, cancelamento de licença e/ou multa; 
II - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de  produção, embalagem 

manipulação de produtos de interesse da saúde, sem a presença de responsável 
técnico legalmente habilitado. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, cancelamento da 
licença, interdição e/ou multa; 
III - transgredir qualquer norma legal e regulamentar e/ou adotar procedimentos na 
área  de saneamento ambiental que possam colocar em risco a saúde humana. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, interdição, intervenção 
e/ou multa; 
IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, 
embalar ou reembalar, transportar ou utilizar produtos ou  resíduos perigosos, tóxicos, 
explosivos, inflamáveis, corrosivos, emissores de radiações ionizantes, entre outros, 

contrariando a legislação  sanitária em vigor. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade,  apreensão, inutilização, 

suspensão  de venda ou fabricação, cancelamento de registro, interdição, cancelamento 

da licença, proibição de propaganda, intervenção e/ou multa; 
✓ - construir ou fazer funcionar todo e qualquer estabelecimento de  criação, 
manutenção e reprodução de animais, contrariando as normas legais e regulamentos 
pertinentes. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, apreensão, interdição 

e/ou multa; 
VI - reciclar resíduos sólidos infectantes gerados por estabelecimentos prestadores de 

serviços de saúde. 
Penalidade: interdição, cancelamento da licença e/ou multa; 
VII - manter condição de trabalho que ofereça risco à saúde do trabalhador. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, interdição parcial ou 

total de equipamento, máquina, setor, local ou estabelecimento e/ou multa; 

VIII - obstar, retardar ou dificultar a  ação fiscalizadora da autoridade sanitária 

competente no  exercício  de suas  funções. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade e/ou multa; 
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IX - omitir informações referentes a riscos conhecidos à saúde. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade e/ou multa; 
X - fabricar, operar, comercializar máquinas  ou equipamentos que ofereçam risco à 
saúde do trabalhador. 
Penalidade: prestação de serviços à comunidade, interdição parcial ou total do 
equipamento, máquina, setor, local, estabelecimento e/ou multa; 
XI - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, 
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, 
vender, ceder ou usar produtos de interesse da saúde, sem os padrões de identidade, 
qualidade e segurança. 
Penalidade: advertência, prestação  de serviços à comunidade, apreensão e 
inutilização, interdição, cancelamento de licença e/ou multa; 
XII - comercializar produtos institucionais e de distribuição gratuita. 
Penalidade: interdição e/ou multa; 
XIII - expor à venda ou entregar ao consumo e uso produtos de interesse da saúde 
que não contenham prazo de validade, data de fabricação ou prazo de validade 
expirado, ou apor-lhes novas datas de  fabricação e validade posterior ao prazo 
expirado. 
Penalidade: prestação  de serviços à comunidade, interdição, apreensão, inutilização, 
cancelamento de licença e/ou multa; 
XIV - rotular produtos de interesse da saúde contrariando as normas legais e 
regulamentares. 
Penalidade: prestação de serviços à comunidade, apreensão, inutilização, 
cancelamento de licença e/ou multa; 
XV - fazer propaganda enganosa de produto ou serviço de saúde, contrariando a 
legislação  sanitária em vigor. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade e/ou multa; 
XVI - fazer propaganda de produtos farmacêuticos e produtos correlatos em 
promoções, ofertas, doações, ou por meio de concursos ou prêmios aos médicos, 
cirurgiões-dentistas, médicos veterinários  ou quaisquer outros profissionais de saúde. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade e/ou multa; 
XVII - instalar ou fazer funcionar equipamentos inadequados, em número insuficiente, 
conforme definido em norma técnica, em precárias condições  de funcionamento ou 
contrariando normas legais e regulamentos pertinentes em relação ao porte ou 
finalidade do estabelecimento prestador de serviços de assistência à saúde. 
Penalidade: advertência, interdição, apreensão, cancelamento de licença e/ou multa; 
XVIII - alterar o processo de fabricação dos produtos sujeitos a controle sanitário, 
modificar seus componentes, nome e demais elementos, sem a  necessária autorização 
do órgão  sanitário competente. 
Penalidade: prestação de serviços à comunidade, interdição, apreensão, inutilização, 
cancelamento de licença e/ou multa; 
XIX - deixar de implantar permanente programação de controle de infecção nos 
estabelecimentos de assistência à saúde, nos quais seja obrigatório programa de 
controle de infecção. 
Penalidade: multa, cancelamento de licença, interdição, intervenção; 
XX - realizar pesquisa clinica, de qualquer natureza, envolvendo os seres humanos, 
sem a autorização dos órgãos competentes. 
Penalidade: multa, cancelamento de licença, interdição, intervenção; 
XXI - deixar de remeter à autoridade sanitária competente, na forma solicitada, 
informações em saúde para fins de planejamento, correção finalistica de atividades, 
monitoramento das condições  de funcionamento de estabelecimentos, controle de 
fatores de risco a que possa estar exposta a coletividade e elaboração  de  estatísticas 
de saúde. 
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Penalidade: advertência, multa, cancelamento de licença, interdição, intervenção; 
XXII - deixar de notificar à autoridade sanitária competente doenças e agravos à saúde 
de notificação compulsória, inclusive acidentes de trabalho, doenças ou agravos à 
saúde relacionados ao trabalho, eventos adversos à saúde e doenças transmitidas por 
alimentos. 
Penalidade: advertência, multa, cancelamento de licença, interdição, intervenção; 
XXIII - transgredir outras normas legais federais, estaduais e municipais, destinadas à 
promoção, prevenção e proteção  à saúde. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, interdição, apreensão, 
inutilização, suspensão  de fabricação ou venda, cancelamento de licença, proibição de 
propaganda, intervenção e/ou multa; 
XXIV - descumprir atos emanados das autoridades sanitárias visando à aplicação da 
legislação pertinente à promoção,  prevenção e proteção  à saúde. 
Penalidade: advertência, prestação de serviços à comunidade, interdição, apreensão, 
inutilização, suspensão  de venda ou fabricação, cancelamento de licença, proibição de 
propaganda, intervenção e/ou multa; 
XXV - desacatar autoridade sanitária  no  exercício  de suas  funções. 
Penalidade: prestação de serviços à comunidade e/ou multa. 
CAPÍTULO VI 
PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS DAS 
INFRAÇÕES DE NATUREZA SANITÁRIA 
SEÇÃO I 
AUTO DE INFRAÇÃO 
Art. 130 - Quando constatadas irregularidades configuradas como infração sanitária 
neste Código, ou em outros diplomas legais vigentes, a autoridade sanitária 
competente lavrará  de imediato os autos de infração. 
Parágrafo único - As  infrações sanitárias serão apuradas em processo administrativo 
próprio, iniciado com o auto de infração, observados o rito e os prazos estabelecidos 
neste Código. 
Art. 131 - 0 auto de infração, a ser lavrado em 03 (três) vias, no  mínimo, destinando-
se a primeira ao autuado, conterá: 
I - o nome da pessoa física ou denominação da pessoa jurídica autuada, especificando 
o seu ramo de atividade e endereço; 
H - o ato ou fato constitutivo da infração, o local, a hora e a data respectivos; 
III - a disposição legal ou regulamentar transgredida; 
IV - a  indicação dodispositivo legal que comina a penalidade a que fica sujeito o 
infrator; 
V - a indicação do prazo de 10 (dez) dias para defesa ou impugnação do auto de 
infração; 
VI - o nome e o cargo legíveis da autoridade autuante e sua assinatura; 
VII - o nome, a  identificação e a assinatura do autuado ou, na sua ausência, de seu 
representante legal ou preposto e, em caso de recusa, a consignação do fato pela 
autoridade autuante e a assinatura de 02 (duas) testemunhas, quando possível. 
§ 10  - Na impossibilidade de ser dado conhecimento diretamente ao interessado, será 
ele cientificado do auto de infração por via postal, mediante carta registrada. 
§ 20  - Restando infrutífera, por qualquer motivo, a medida prevista no  parágrafo 1 0  
deste artigo, a cientificação do interessado far-se-á por meio de edital a ser publicado 
uma única vez na imprensa oficial, considerando-se efetivada a notificação após 5 
(cinco) dias de sua publicação. 
Art. 132 - Configuram procedimento irregular de natureza grave a falsidade e a 
omissão dolosa no preenchimento dos autos de infração. 
Art. 133 -  O  não-cumprimento da obrigação subsistente, além da sua execução 
forçada, acarretará, após decisão irrecorrivel, a imposição de multa diária, arbitrada de 
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acordo com os valores correspondentes à  classificação  da  infração, sem prejuízo  das 
demais penalidades previstas na  legislação vigente. 
SEÇÃO II 
AUTO DE IMPOSIÇÃO DE PENALIDADE 
Art. 134 - 0 auto de  imposição  de penalidade deve ser lavrado pela autoridade 
competente, após decorrido o prazo estipulado pelo artigo 131, inciso V, ou 
imediatamente após a data do indeferimento da defesa, quando houver. 
§ 1 0  - Nos casos em que a infração exigir a ação pronta da autoridade sanitària para 
proteção da saúde pública, as penalidades de apreensão, de  interdição e de inutilização 
devem ser aplicadas de imediato, sem prejuízo  de outras eventualmente cabíveis. 
§ 20  - 0 auto de imposição de penalidade de apreensão, interdição ou  inutilização,  a 
que se refere o parágrafo 1 0  deste artigo, deve ser anexado ao auto de  infração 
original, e, quando se tratar de produtos, acompanhado do termo respectivo, que 
especificará  a sua natureza, quantidade e qualidade. 
Art. 135 - 0 auto de imposição de penalidade de multa, a ser lavrado em 3 (três) vias, 
no  mínimo, destinando-se a primeira ao infrator, conterá: 
I - o nome da pessoa física ou  jurídica e seu endereço; 
II - o número, a série e a data do auto de infração respectivo; 
III - o ato ou o fato constitutivo da infração e o local; 
IV - a disposição legal ou regulamentar infringida; 
V - a penalidade imposta e seu fundamento legal; 
VI - a indicação do prazo de 10 (dez) dias para interposição de recurso, contado da 
ciência do autuado; 
VII - a assinatura da autoridade autuante; 
VIII - a assinatura do autuado ou, na sua ausência, de seu representante legal ou 
preposto, e, em caso de recusa, a consignação dessa circunstância pela autoridade 
autuante e a assinatura de 02 (duas) testemunhas, quando possível. 
Parágrafo único - Na impossibilidade de  efetivação  da providência a que se refere o 
inciso VIII deste artigo, observar-se-á o procedimento previsto nos parágrafos 1 0  e 20  
do artigo 131 deste Código. 
SEÇÃO III 
PROCESSAMENTO DAS MULTAS 
Art. 136 - Transcorrido o prazo fixado no inciso VI do artigo 135, sem que tenha 
havido interposição de recurso ou pagamento de multa, o infrator será notificado para 
recolhê-la no prazo de 30 (trinta) dias ao órgão arrecadador competente, sob pena de 
cobrança judicial. 
Art. 137 - Havendo interposição de recurso, o processo, após decisão denegatória 
definitiva, será restituído  à autoridade autuante, para fins de lavratura da  notificação 
de que trata o artigo 136. 
Parágrafo único - Não recolhida a multa no prazo de 30 (trinta) dias, o processo 
administrativo será encaminhado ao órgão competente para cobrança judicial. 
Art. 138 - 0 recolhimento das multas será feito na conta do Fundo Municipal de Saúde, 
mediante guia de recolhimento, que poderá ser fornecida, registrada e preenchida 
pelos órgãos municipais. 
SEÇÃO IV 
RECURSOS 
Art. 139 - 0 infrator poderá oferecer defesa ou impugnar o auto de infração no prazo 
de 10 (dez) dias, contados da data de sua cientificação, observado o disposto nos 
parágrafos 1 0  e 20  do artigo 131 deste Código. 
Art. 140 - A defesa ou impugnação será julgada e decidida pelo superior imediato do 
servidor autuante, ouvindo-se este preliminarmente. 
Parágrafo único - No procedimento previsto neste artigo, observar-se-ão os seguintes 

M
at

ér
ia

 P
L 

14
3/

20
15

. O
 a

rq
ui

vo
 m

ig
ra

do
 d

o 
EC

M
 n

ão
 c

on
té

m
 a

ss
in

at
ur

as
.

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

 fls. 215



prazos, contados da data do respectivo recebimento do processo: 
I - 5 (cinco) dias para a manifestação do servidor autuante; 
II - 10 (dez) dias para o julgamento e decisão  da defesa ou impugnação pelo superior 
imediato. 
Art. 141 - Da imposição de penalidade, poderá o infrator recorrer à autoridade 
imediatamente superior, no prazo de 10 (dez) dias, contados de sua ciência. 
Parágrafo único - Da aplicação da penalidade de intervenção pelo Secretário  Municipal 
da Saúde,  caberá recurso ao Chefe do Poder Executivo, na forma da legislação em 
vigor, cuja decisão encerrará  a instância administrativa. 
Art. 142 - Mantida a  decisão cominatória, caberá recurso no prazo de 10 (dez) dias: 
I - à instância definida pelo órgão coordenador do Sistema Municipal de Vigilância em 
Saúde, qualquer que seja a penalidade aplicada; 
II - das decisões  da autoridade definida no inciso I deste artigo, ao Diretor do órgão 
coordenador do Sistema Municipal de Vigilância em Saúde, quando se tratar de 
penalidade prevista nos incisos IV a XIII do artigo 118 ou de multa de valor 
correspondente ao previsto nos incisos II e III do artigo 121. 
Art. 143 - Os recursos serão decididos após a oitiva da autoridade autuante, a qual 
poderá propor a  revisão  ou  manutenção  da  decisão anterior. 
Art. 144 - Os recursos só terão efeito suspensivo nos casos de imposição de multa. 
Art. 145 - 0 infrator tomará ciência das decisões proferidas nos recursos pelas 
autoridades sanitárias mediante publicação, na imprensa oficial, dos respectivos 
despachos. 
TÍTULO IX 
DISPOSIÇÕES FINAIS 
Art. 146 - As  infrações às disposições legais de ordem sanitária prescrevem em 5 
(cinco) anos. 
§ 1 0  - A  prescrição interromper-se-á  pela notificação ou qualquer outro ato da 
autoridade sanitária  que objetive a sua apuração e conseqüente imposição de 
penalidade. 
§ 20  - Não corre prazo prescricional enquanto houver processo administrativo 
pendente de  decisão. 
Art. 147 - Os prazos previstos neste Código e nas pertinentes normas técnicas correm 
ininterruptamente. 
Art. 148 - Quando o autuado for analfabeto ou fisicamente incapacitado, o auto  poderá 
ser assinado "a rogo" na presença de 02 (duas) testemunhas ou, na falta destas, 
deverá ser feita a ressalva pela autoridade autuante. 
Art. 149 - Os órgãos da Secretaria Municipal de Saúde, após  decisão definitiva na 
esfera administrativa, farão publicar todas as penalidades aplicadas aos infratores da 
legislação  sanitária. 
Art. 150 - 0 disposto neste Código deverá,  na sua aplicação, ser compatibilizado com a 
legislação  sanitária correlata vigente, prevalecendo sempre os parâmetros legais e 
técnico-científicos  de proteção, promoção e preservação da saúde. 
Art. 151 - Na ausência de norma legal especifica, prevista neste Código e nos demais 
diplomas federais e estaduais vigentes, a autoridade sanitária, fundamentada em 
documentos técnicos reconhecidos pela comunidade cientifica, poderá fazer exigências 
que assegurem o cumprimento do artigo 20  desta lei. 
Art. 152 - Os órgãos de vigilância em saúde, em articulação com os órgãos que atuam 
na  área  do meio ambiente, devem proceder à  análise e manifestação a respeito dos 
planos de gerenciamento de  resíduos sólidos de serviços de saúde, elaborados pelos 
estabelecimentos de assistência à saúde, com vistas à sua aprovação ou reprovação. 
§ 10  - É de competência exclusiva dos órgãos de vigilância em saúde verificar se as 
condições propostas no plano de gerenciamento de  resíduos sólidos de serviços de 
saúde aprovado estão sendo cumpridas pelos estabelecimentos de assistência à saúde. 
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§ 20  - Os órgãos de vigilância em saúde devem cooperar com os órgãos que atuam na 
área  do meio ambiente, quando solicitada a participação de seu quadro de pessoal 
especializado. 
Art. 153 - 0 descumprimento das normas constantes da Lei no 10.309, de 22 de abril 
de 1987, caracteriza infração ao Código Sanitário ora instituído, aplicando-se as 
penalidades e os procedimentos administrativos nele previstos. 
Art. 154 - As despesas com a execução desta lei correrão por conta das dotações 
orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 
Art. 155 - Esta lei  entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas as Leis no 
10.153, de 7 de outubro de 1986, no 10.770, de 8 de novembro de 1989, no 11.728, 
de 22 de fevereiro de 1995, no 12.039, de 11 de abril de 1996, no 12.268, de 19 de 
dezembro de 1996, no 12.369, de 13 de junho de 1997, no 12.371, de 
13 de junho de 1997, no 13.456, de 26 de novembro de 2002, e no 12.580, de 31 de 
março de 1998, bem como os artigos 2 0, 3o, 35, 36, 37, 38 e 39 da Lei no 10.309, de 
22 de abril de 1987. 
PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO, aos 9 de janeiro de 2004, 450 0  da 
fundação  de São Paulo. 
MARTA SUPLICY, PREFEITA 
LUIZ TARCISIO TEIXEIRA FERREIRA, Secretário dos Negócios  Jurídicos 
LUÍS CARLOS FERNANDES AFONSO, Secretário  de Finanças e Desenvolvimento 
Econômico 
GONZALO VECINA NETO,  Secretário  Municipal da Saúde 
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, aos 9 de janeiro de 2004. 
UBIRATAN DE PAULA SANTOS,  Secretário  do Governo Municipal - Substituto 
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Base de dados : iegis 

Pesquisa : 14450 

Total de referências : 1 

Título: LEI No 14.450 22/06/2007 (ver documento) 
Sem revogação expressa 

Ementa: Institui o Programa de Combate à Venda Ilegal de Bebida Alcóolica e de Desestímulo ao seu 
Consumo por Crianças e Adolescentes, no âmbito do  Município  de São Paulo. 

Projeto: Projeto de Lei No 630/2006 (ver documento) 
Autor(es): Carlos Alberto Bezerra Junior 

Regulamentação: Decreto no 49.662/2008 - Regulamenta esta Lei. (ver documento) 
PARA VERIFICAR SE FIA 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 N0  14.450, DE 22 DE JUNHO DE 2007 
(Projeto de Lei no 630/06, do Vereador Carlos Alberto Bezerra Jr. - PSDB) 

Institui o Programa de Combate à Venda Ilegal de Bebida Alcoólica e de Desestímulo 
ao seu Consumo por Crianças e Adolescentes, no âmbito do  Município  de São Paulo. 
GILP,ERTO KASSAB, Prefeite de  Município  cl São Paulo, no uso das  atribuições  que lhe 
são conferidas por lei, faz saber que a Câmara Municipal, em sessão de 14 de junho de 
2007, decretou e eu promulgo a seguinte lei: 

1°  Fio,, :nstitufrfe 	 (7 ,..rnbee à Venda Ilegal de Bebida  Alcoólica e de 
Dcsestimulo  ao seu Consuma por Crlan;aF. c Adolescentes, no âmbito do  Município  da 
São Paulo. 
E 7" O Prourama ora instftu ,de objetivan  e7!z r.uçào de um conjunto de normas e ações 
que contribuam, efetivamente, para diminuir o consumo de bebida  alcoólica por 
adolescentes e jovens. 
§ 7 0  Para os efeilos desta lei, considera-se bebida alcoólica a bebida potável, com 
qualquer teor de álcool. 

DAS MEDIDAS REFERENTES AOS MERCADOS, SUPERMERCADOS, BARES, 
RESTAURANTES, LANCHONETES, PADARIAS, CASAS NOTURNAS, AMBULANTES E 
ESTABELECIMENTOS 
COMERCIAIS DE QUALQUER ESPÉCIE 

Art. 2° É proibida a venda de bebidas alcoólicas a menores de 18 (dezoito) anos pelos 
mercados, supermercadcs, bares, restaurantes, lanchonetes, padarias, casas noturnas, 
ambulantes e estabelecimentos comerciais de qualquer espécie. 
Art. 30  0 descumprimento ao disposto no art. 2° desta lei sujeitará o estabelecimento 
infrator às seguintes penalidades: 
I - multa no valor dc R$ 4.500,00 (quatro mil e quinhentos reais), dobrada na 
reincidência; 
II - cassação da licença de funcionamento na ocorrência da terceira infração. 
Parágrafo único. Constatada a  irregularidade, além das sanções previstas no "caput" 
deste artigo, a Administração Municipal  deverá comunicar o fato ao Conselho Tutelar 
competente e ao Ministério Público, para a adoção das demais providências 
pertinentes. 
Art. 40  Os novos autos e alvarás  de licença de funcionamento a serem expedidos para 
os estabelecimentos a que se refere o art. 2° desta lei deverão conter advertência com 
o seguinte teor: 
"A venda de bebida  alcoólica  para crianças e adolescentes  sujeitará o infrator à pena 
de 2 (dois) a 4 (quatro) anos de detenção." 
Art. 50  Os bares, restaurantes, lanchonetes, padarias, casas noturnas e 
estabelecimentos congêneres deverão veicular, em seus impressos ou dependências, a 
seguinte advertência: 
"0 álcool causa dependência e, em excesso, provoca males à saúde." 
Parágrafo único.  O descumprimento ao disposto no "caput" deste artigo sujeitará o 
estabelecimento infrator à multa no valor de R$ 1.500,00 (mil e quinhentos reais), 
dobrada a cada reincidência. 
Art. 60  No caso de haver consumação minima exigida pelo estabelecimento, os  cartões 
ou vouchers entregues para crianças e adolescentes  deverão ser assim identificados 
com essa especificação e possuírem  cor diferenciada dos demais. 
Parágrafo único.  O descumprimento ao disposto neste artigo acarretará  a aplicação de 
multa no valor de R$ 4.500,00 (quatro mil e quinhentos reais), dobrada a cada 
reincidência. 

DAS MEDIDAS DE CONSCIENTIZAÇÃO DA SOCIEDADE 
SOBRE OS RISCOS DO CONSUMO DE ÁLCOOL 
PELOS ADOLESCENTES E JOVENS 

Art. 70  Fica instituída  a Semana Municipal contra o Alcoolismo, a ser realizada 
anualmente, no  período  de 19 a 26 de junho, com o objetivo de estimular a  realização 
de  atividades voltadas à diminuição do consumo do  álcool e ao esclarecimento da 
sociedade quanto aos riscos e males por ele causados. 
§ 1 0  No  período referido no "caput" deste artigo e periodicamente, durante o ano, 
serão realizadas palestras e seminários  sobre o alcoolismo, tendo como público-alvo os 
alunos das escolas públicas municipais de ensino fundamental e médio, os jovens em 
geral, os pais e os  proprietários  de estabelecimentos que comercializam bebidas 
alcoólicas. 
5 20  A Semana oi a  instituída será incluída no  Calendário Oficial de Eventos do 
Município  de São Paulo. 
Art. 80  Será realizado curso de prevenção ao alcoolismo para os Conselheiros Tutelares 
do  Município  de São Paulo, os quais  poderão,  a critério da Administração Municipal, ser 
incluídos nas atividades de capacitaçào técnico-cientifica dos professores da Rede 
Municipal de Ensino, a que se refere o Decreto no 42.216, de 23 de julho de 2002. 
Art. 9 0  Na formulação de estratégias e políticas de combate ao alcoolismo, o Executivo 
utilizará  bancos de dados relativos a  padrões  de consumo de álcool por jovens, 
disponibilizados por instituições e entidades públicas e privadas especializadas. 
Art. 10. 0 Executivo deverá divulgar à população, inclusive por intermédio das 
mensagens institucionais veiculadas nos ônibus municipais, o Disque Viva Voz - 0800 
510 0015 - serviço gratuito de informações e orientações  sobre o consumo indevido de 
álcool. 
Art. 11. Visando à execução desta lei e à realização das atividades nela previstas, o 
Executivo contará com a contribuição do Conselho Municipal de  Políticas Públicas de 
Drogas e Álcool - COMUDA e o apoio das Secretarias Municipais da Saúde, de 
Educação e de Assistência e Desenvolvimento Social, podendo firmar convênios e 
parcerias com outras entidades governamentais e não-governamentais. 
Art. 12. 0 Executivo regulamentará  esta lei, no que couber, no prazo de 90 (noventa) 
dias contados da data de sua publicação. 
Art. 13. As despesas decorrentes da execução desta lei correrão por conta das 
dotações orçamentárias próprias, suplementadas se  necessário. 
Art. 14. Esta lei  entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas as  disposições 
em contrário. 
PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO, aos 22 de junho de 2007, 4540  da 
fundação  de São Paulo. 
GILBERTO KASSAB, PREFEITO 
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 22 de junho de 2007. 
CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretário  do Governo Municipal 
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DECRETO No 49.662, DE 20 DE JUNHO DE 2008 
Regulamenta a Lei no 14.450, de 22 de junho de 2007, que institui o Programa de 

Combate à Venda Ilegal de Bebida Alcoólica e de Desestimulo ao seu Consumo por 

Crianças e Adolescentes no âmbito do  Município  de São Paulo. 
GILBERTO KASSAB, Prefeito do  Município  de São Paulo, no uso das atribuições que lhe 

são conferidas por lei, 
DECRETA: 
Art. 1 0 . A implementação do Pi ogiarna de Ccmibate à Venda Ilegal de Bebida Alcoólica 

Dc•sestimulo ao seu Caiearino por Crianças e Adolescentes no Ambito do  Município  
institaidé pela lei no 14.450, de 22 de junho de 2007, deverá observai 

critérius  o procedinientas .tabctecidos na referida lei e neste decri.:to. 

P-...ágrafo único. Para efeitos de aplicação da Lei no 14.450, de 2007, e deste decreto, 

considera-se bebida alcoólica toda bebida potável, com qualquer teor de álcool. 

CAPÍTULO I 
DAS AÇÕES A SEREM EMPREhlaDIDAS PARA A IMPLANTAÇÃO DO PROGRAMA 

Ait. 2 0 . As ações voltadas à consecução das finalidades do Programa de que trata este 

decreto terão caráter tanto preventivo quanto repressivo. 
Art. 30 . São medidas de  caráter  preventivo, que devem ser realizadas pelos órgãos 

executores competentes, dentre outras: 
I - realização periódica de palestras e seminários  sobre o alcoolismo, tendo  como 

público-alvo os alunos das escolas públicas municipais de ensino fundamental e médio, 

r,s jovens em goral,  cc paie c. ce proprietários de  estabelecimentos  que comercializem 

bebidas alcoólicas; 
Il -  organização  da SEMANA MUNICIPAL CONTRA 0 ALCOOLISMO, a ser realizada 
anualmente, no  período compreendido entre os dias 19 e 26 de junho, com o objetivo 
de estimular a realização de atividades voltadas à  diminuição  do consumo de álcool e 

ao esclarecimento da sociedade quanto aos riscos e males por ele causados; 
- realização de curso de prevenção ao alcoolismo para os Conselheiros Tutelares do 

Municipio de São Paulo, oa quais poderão ser incluidos nas atividades de capacitaçào 

técnico-rjentifica dos prefessores da rude Municipal de Ensino, a que se refere o 

Decreto no 42.216, de 23 de julho de 2002; 
IV • elaboração de uni calendário de atividades, devendo observar um período  máximo 

de 30 (trinta) dias entre dols eventos consecutivos, excetuados aqueles promovidos 
durante a SEMANA MUNICIPAL CONTRA 0 ALCOOLISMO, que  deverão ser realizados 
em todos os dias dessa semana; 
V -  divulgação, junto à  população em geral, inclusive por intermédio das mensagens 
institucionais veiculadas nos ônibus municipais, do DISQUE VIVA VOZ - 08005100015 - 

serviço gratuito de informações e orientação sobre o consumo indevido de  álcool.  

Art. 4 0 . Constituem medidas de caráter repressivo, a serem executadas pelos órgãos 

competentes envolvidos, as seguintes penalidades: 
I - aplicação de multa no valor de R$ 4.500,00 (quatro mil e quinhentos reais), 
dobrada na reincidência, aos mercados, supermercados, bares, restaurantes, 
lanchonetes, padarias, casas noturnas, ambulantes e estabelecimentos comerciais de 
qualquer espécie que venderem bebidas alcoólicas a menores de 18 (dezoito anos); 

II -  cassação  do Auto de Licença de Funcionamento ou do Alvará de Funcionamento, 

na hipótese de ser constatada a prática da terceira infração pelo mesmo 
estabelecimento; 
III -  aplicação  de multa no valor de R$ 1.500,00 (mil e quinhentos reais), dobrada a 

cada reincidência, aos bares, restaurantes, lanchonetes, padarias, casas noturnas e 
estabelecimentos congêneres que não veicularem, em seus impressos ou 

dependências, a seguinte advertência: "0 álcool causa dependência e, em excesso, 

provoca males à saúde"; 
IV - aplicação de multa no valor de R$ 4.500,00 (quatro mil e quinhentos reais), 

dobrada a cada reincidência, aos estabelecimentos que exigirem consumação  minima e 

entregarem, para consumo, a crianças e adolescentes, cartões e "vouchers" sem 

referência explicita a essa condição e em cor não diferenciada dos demais. 

Parágrafo único. Na hipótese de reincidência a que se refere o inciso I do "caput" deste 

artigo, quando for lavrada a segunda multa, o estabelecimento infrator deverá ser 

intimado do número de ordem da infração cometida, bem como cientificado de que a 

prática da terceira transgressão ao disposto no artigo 2 0  da Lei no 14.450, de 2007, e 

.10 inciso I do "caput" deste artigo acarretará a  cassação  do respectivo Auto de Licença 

de Funcionamento ou do Alvará de Funcionamento. 

CAPÍTULO II 
DAS AÇÕES FISCALIZATÕRIAS 

Art. 50 . As ações fiscalizatórias para  verificação  do cumprimento às disposições  da Lei 

no 14.450, de 2007, e deste decreto serão realizadas de maneira planejada e, 

preferencialmente, estruturadas sob a forma de "comandos", visando otimizar a 

aplicação  dos recursos humanos e materiais disponíveis, com o objetivo de ampliar a 

sua efetividade. 
§ 10 . 0 planejamento referido no "caput" deste artigo implicará a  adoção das seguintes 

medidas preliminares, dentre outras: 
I -  identificação prévia dos locais que mereçam especial atenção da  fiscalização em 

razão  da alta freqüência de jovens, tais como as áreas próximas de escolas, clubes, 

academias e os assim denominados "points"; 
II - levantamento e alocação dos recursos humanos e materiais para a  realização das 

vistorias nos locais especificados no inciso I do § 1 0  deste artigo, bem como em outros 

não considerados inicialmente; 
III - elaboração de um calendário de vistorias a ser distribuído  entre os órgãos 

representados nos "comandos"; 
IV - expedição de  ofícios às autoridades policiais das áreas escolhidas para a  realização  

das ações  fiscalizatórias, solicitando acompanhamento policial durante a  execução  

dessas ações, em virtude de a venda de bebidas alcoólicas  para menores ser, 

sobretudo, uma infração penal, havendo a necessidade de se exigir, nessas ocasiões, a 

apresentação  de documento de  identificação  de pessoas. 
§ 20 . Os "comandos" referidos no "caput" deste artigo serão constituídos, basicamente, 

por integrantes do Corpo de Agentes Fiscalizadores das Subprefeituras, técnicos do 

Departamento de Controle de Uso de Imóveis - CONTRU da Secretaria Municipal de 

Habitação - SEHAB, e por representantes do Conselho Municipal de  Políticas  Públicas 

de Drogas e Álcool - COMUDA, vinculado à Secretaria Municipal de  Participação e 

Parceria - SMPP, bem como por representantes dos Conselhos Tutelares, da Guarda 

Civil Metropolitana - GCM e da Policia Militar. 
§ 30 . A critério da  coordenação desses "comandos", poderão ser convidados também 
representantes de outros órgãos municipais para integrá-los, por sua afinidade com os 

objetivos do Programa, tais como as Secretarias Municipais da Saúde, de  Educação e 

de Assistência e Desenvolvimento Social, as quais, nessas ocasiões, poderão promover'. 

ações de caráter didático-educativo junto ao público-alvo. 

§ 40 . Os "comandos" atuarão periodicamente, com intervalo máximo de 30 (trinta) 

dias entre duas vistorias consecutivas. 
§ 50 . A  estruturação  da fiscalização sob a forma de "comandos" não exclui a 

verificação  do cumprimento da Lei n° 14.450, de 2007, e deste decreto em vistorias de 

rotina, realizadas pelo Corpo de Agentes Fiscalizadores das Subprefeituras. 
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§ 60 . Se, durante a  realização das vistorias de rotina, for constatada a venda de 
bebidas alcoólicas  a menores de 18 (dezoito) anos, além da aplicação das sanções 
previstas na Lei no 14.450, de 2007,  deverá ser dada  ciência ao Conselho Municipal de 
Políticas  Públicas de Drogas e Álcool - COMUDA, para que comunique a Infração ao 
Conselho Tutelar competente e ao Ministério Público, visando à  adoção das demais 
providências pertinentes. 

CAPÍTULO III 
DAS ATRIBUiÇÕES 

Art. 60 . Competirá ao Conselho Municipal de Políticas Públicas de Drogas e Álcool - 
COMUDA a coordenação geral da implantação e execução  do Programa de Combate à 
Venda Ilegal de Bebida Alcoólica e de Desestimulo ao seu Consumo por Crianças e 
Adolescentes no âmbito do  Município  de São Paulo. 
Parágrafo único.  A coordenação a que se refere o "caput" deste artigo abrangerá,  
basicamente, as seguintes atribuições: 
I - estabelecimento de articulação e canais de comunicação entre todos os órgãos 
envolvidos, de modo a agilizar a veiculação de informações, favorecendo a  consecução  
dos objetivos do Programa; 
H - planejamento e desenvolvimento das atividades descritas nos incisos I e V do 
artigo 30  deste decreto, conjuntamente com os demais órgãos  envolvidos mencionados 
na Lei no 14.450, de 2007, e neste decreto, observadas as especificidades e 
competências de cada um; 
III - planejamento das vistorias e organização  dos "comandos", no que se refere às 
atividades mencionadas nos incisos I e III do § 10  artigo 50  deste decreto; 
IV - comunicação, ao Conselho Tutelar competente e ao Ministério Público, das 
irregularidades constatadas em vistoria, para a adoção das demais providências 
pertinentes, conforme disposto no  parágrafo  único do artigo 30  da Lei no 14.450, 
2007, e no § 60  do artigo 50  deste decreto. 
Art. 70 .  Após o recebimento do  calendário  de vistorias a ser elaborado pelo COMUDA, 
competirá às Subprefeituras, por intermédio dos respectivos Gabinetes e 
Coordenadorias de Planejamento e Desenvolvimento Urbano - CPDU, adotar as 
seguintes medidas: 
I - levantamento e alocação de recursos humanos e materiais necessários para a 
realização das vistorias, nas datas fixadas no  calendário e nos locais situados na sua 
área  de atuação; 
II - encaminhamento de  ofícios às autoridades policiais competentes para atuar nas 
áreas  a serem vistoriadas, conforme previsto no inciso IV do § 10  do artigo 50  deste 
decreto; 
III - encaminhamento de ofícios à Guarda Civil Metropolitana - GCM para 
acompanhamento das ações  fiscalizatórias, em consonância com o disposto no artigo 
10 deste decreto; 
IV -  aplicação das sanções previstas no artigo 40  deste decreto, excetuada a cassação 
dos  Alvarás  de Funcionamento cuja competência para emissão seja do Departamento 
de Controle e Uso de Imóveis - CONTRU da Secretaria Municipal de Habitação; 
V -  execução das providências previstas no parágrafo único do artigo 40  e no § 60  do 
artigo 50 , ambos deste decreto. 
Art. 80 .  Competirá ao Departamento de Controle de Uso de Imóveis - CONTRU da 
Secretaria Municipal de Habitação: 
I - designar um representante para atuar durante a realização dos "comandos", no 
âmbito de suas atribuições legais, especialmente quando se tratar de vistorias em 
estabelecimentos cujo licenciamento seja de sua competência; 

II - informar ao COMUDA a designação do representante mencionado no Inciso I deste 
artigo; 
III - proceder à cassação dos  Alvarás  de Funcionamento a que se refere o inciso II do 
"caput" do artigo 40  deste decreto, no âmbito de sua competência. 
Art. 90 . Caberá aos Conselhos Tutelares e às Secretarias Municipais da Saúde, de 
Educação e de Assistência e Desenvolvimento Social subsidiar o COMUDA, quando 
necessário, no âmbito das respectivas competências, visando à consecução dos 
objetivos e finalidades da Lei no 14.450, de 2007, e deste decreto, especialmente 
quando da realização da Semana Municipal Contra o Alcoolismo, ocasião em que, 
dentre outras providências, deverá ser dada ampla publicidade, junto ao público em 
geral, dos programas em curso desenvolvidos por esses órgãos, enfatizando-se os 
malefícios causados ao organismo humano, decorrentes do consumo de bebidas 
alcoólicas.  
Art. 10. Caberá à Guarda Civil Metropolitana - GCM o acompanhamento das ações 
fiscalizatórias e a prática de atos inseridos no âmbito de suas competências legais, 
com o intuito de garantir a segurança da atuação dos integrantes dos "comandos". 

CAPÍTULO IV 
DAS DISPOSIÇÕES FINAIS 

Art. 11. Nas ações fiscalizatórias a serem smpreendidas para coibir a venda de bebidas 
alcoólicas  a menores de 18 (dezoito) anos por permissionários do comércio ambulante, 
referidos no artigo 2o da Lei no 14.450, de 2007, deverá ser observada a legislação 
específica, em especial a Lei no 11.039, de 23 de agosto dc 1991, com as alterações 
posteriores, e o Decreto no 42.600, de 11 de novembro de 2002, que também 
contemplam a proibição da venda desses produtos ao público em geral. 
Art. 12. As Secretarias às quais estejam subordinados os órgâcs integrantes do 
Programa, referidas na Lei no 14.450, de 2007, e neste decreto, poderão celebrar 
convênios e parcerias com outras entidades governamentais e não-governamentais  
visando à plena execução  do disposto na mencionada lei e neste decreto, observada a 
legislação municipal pertinente. 
Art. 13. Os novos Autos de Licença de Funcionamento e Alvarás  de Funcionamento d 
serem expedidos para os estabelecimentos a que se refere o artigo 20  da Lei no 
14.450, de 2007, deverão conter advertência com o seguinte teor: "A venda de 
bebidas alcoólicas  para crianças e adolescentes  sujeitará  o  infrator à pena de 2  (dou)
4 (quatro) anos de detenção". 
Art. 14. Para os fins do artigo 50  da Lei no 14.450, de 2007, consideram-se impressos 
os  cardápios  dos respectivos estabelecimentos. 
Art. 15. Na formulação de políticas públicas de combate ao alcoolismo, os órgãos 
executores deverão utilizar bancos de dadesielativ:)s a padrões (;e consumo de álcc,01 
por jovens, disponibilizados por instituições públicas c privadas especializadas. 
Art. 16. Anualmente, a partir da vigência deste decreto, o COMUDA deverá encamini,ar 
relatório  à Secretaria do Governo Municipal - SGM, informando as  ações ernpreend:das 
no desenvolvimento do Programa, para ciência e avaliação. 
Art. 17. Os órgãos executores  poderão expedi.' portaria corjunta contendo normas 
complementares necessárias ao cumprimento deste decreto. 
Art. 18. As despesas decorrentes da execução deste decreto correrão por conta das 
dotações orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 
Art. 19. Este decreto entrará em vigor no prazo de 30 (trinta) dias contados da data de 
sua publicação. 
PREFEITURA DO MUNICÍPIO DE SÃO PAULO, aos 20 de junho de 2008, 4550  da 
fundação de São Paulo, 
GILBERTO KASSAB, PREFEITO 
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ANGELO ANDREA MATARAZZO,  Secretário  Municipal de Coordenaçào das 
Subprefeituras 
Publicado na Secretaria do Governo Municipal, em 20 de junho de 2008. 

CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretário do Governo Municipal 
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Câmara Municipal de São Paulo 

Base de dados : iegis 

Pesquisa : 15956 

Total de referências : 

Titulo: LEI No 15.956 07/01/2014 (ver documento) 
Sem revogação expressa 

Ementa: Dispõe sobre a  criação  da Campanha Publicitária Educativa de Conscientizaçâo de que  álcool é 
droga, e fixa outras providências. 

Projeto: Projeto de Lei No 503/2011 (ver documento) 
Autor(es):  David Soares; Edir Sales; Floriano Pesaro; Marta Costa; Sandra Tadeu 
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CÂMARA MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 
do it:1,1i-5.1ativvz 

LEI N° 15.956, DE 7 DE 'JANEIRO DE 2014 

(Projeto de Lei n° 503/11, dos Vereadoreï David Soares - PSD, Edir Sales - PSD, 
Floriano Pesaro - PSDB, Marta Costa - 0 -{..D e Sandra Tadeu - DEMOCRATAS) 

Dispõe  sobre a  criação  da Campanha Publicitária Educativa de 
Conscierffização de que álcool é droga, e fixa outras providências. 

FERNANDO HADDAD, 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 12 de dezembro 
de 2013, decretou e eu promulgo a seguinte lei: 

Art. 1° Fica ireitu ■ do no Plunicipb da Siso Paulo a. Campanha Publicitária Educativa de 
Conscientizaçâo de que Álcool é Droga e Mata! 

Art. 2° A Campanha Publicitária Alcool é Droga e Mata! terá como objetivo fundamental 
a conscientizaçâo e informação ao público de que as bebidas alcoólicas comprovadamente têm 
efeitos similares aos das drogas no  organismo  do corpo humano e que a ingestão do produto 
pode ocasionar graves doenças e corsedLentemente a morte. 

Art. 3° A Campanha Publicitária  Álcool é Droga e Mata!  não tem prazo de extinção 
definido, devendo os  órgãos competentes responsáveis pela sua  execução sempre utilizarem 
da campanha gara junto com as leis vigentes aprimorá-la e sempre torná-la dinâmica, de  fácil  
entendimento pelo público com linguagem popular. 

Art. 4° As despesas decorrentes da execução desta lei correrão por conta das dotações  
orçamentárias  próprias, suplementadas se  necessário.  

Art. 5 1' Esta lei entra em vigor na data de sua publicação, revogadas as  disposições em 
contrario. 

PREFEITURA DO MUNICIP10. DE SÃO PAULO, aos 7 de janeiro de 2014, 460° da 
fundação de São 

FERNANDO HAD.DAD, PREFEro 

ROBERTO NAMI GARIBE FILHO, Respondendo pelo cargo de Secretário do Governo 
Municipal 

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 7 de janeiro de 2014. 

Este texto  não  substitui o publicado no Diàrio Oficial da Cidade em 08/01/2014, p. 3 c. 2-3 

Para infonna0es sobre nnogações ou ecre.Oes a esto norma, visite o site www.camara.sb.gov.br .  
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- N°. 

 

t . r' a 
r 	i ■ 

PUBLICADO DOC 17/08/2011, pág. 81 

PROJETO DE LEI 01-00390/2011 do Vereador Natalini 
"Veda a comercialização, em um raio de 500 (quinhentos) metros de distância de 
estabelecimentos escolares, de colas, cujos componentes possam causar dependência 
física ou  psíquica ainda que por utilização indevida, e dá outras providências. 
A Câmara Municipal de São Paulo DECRETA: 
Art. 1 0  Fica vedada a  comercialização, em um raio de 500 (quinhentos) metros de 
distância de estabelecimentos escolares, de colas, cujos componentes possam causar 
dependência física  ou psíquica ainda que por utilização indevida, cuja venda é proibida 
a menores de 18 anos, em conformidade com o disposto na Portaria no 1.274 de 26 de 
agosto de 2003 no Ministro da Justiça e com a  Resolução  no 345, de 15 de dezembro 
de 2005, da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, ou normas que venham a 
substituí-las. 
Art. 20  O  descumprimento desta lei  acarretará aos estabelecimentos as seguintes 
penalidades: 
I - multa de R$ 4.000,00 (quatro mil reais), dobrada em caso de reincidência; 
II -  cassação  da licença de funcionamento, para o caso da infração persistir. 
Parágrafo único. A multa de que trata o inciso I deste artigo será atualizada 
anualmente pela variação do indice de Preços ao Consumidor amplo - IPCA, apurado 
pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística - IBGE, acumulada no exercício 
anterior, sendo que, no caso de extinção deste indice, será adotado outro indice criado 
pela legislação federal e que reflita a perda do poder aquisitivo da moeda. 
Art. 3 0  0 Executivo regulamentará  esta lei no prazo de 30 (trinta) dias contados a 
partir da sua publicação. 
Art. 4 0  Os estabelecimentos mencionados no artigo 1 0  terão o prazo de 60 (sessenta) 
dias, a partir de sua publicação, para se adequarem ao disposto nesta lei. 
Art. 5 0  As despesas decorrentes da  execução desta lei correrão por conta das dotações 
orçamentárias próprias, suplementadas se  necessário. 
Art. 6 0  Esta lei entra em vigor na data de sua publicação, revogadas as  disposições em 
contrário. Às Comissões competentes." 
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CÂMARA MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 
p10143-15 

   

PAR 

1024/2015 

   

PARECER N° 	 DA COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO, JUSTIÇA E 

LEGISLAÇÃO PARTICIPATIVA SOBRE 0 PROJETO DE LEI N° 0143/15. 

Trata-se de projeto de lei, de iniciativa do Nobre Vereador Eliseu Gabriel, que objetiva proibir 

a venda, oferta, fornecimento ou entrega de clorofórmio, éter, anti-respingo de solda sem 

silicone, solvente de tinta, benzina e fenol por quaisquer estabelecimentos comerciais aos 

menores de dezoito anos, estabelecer o dever de estabelecimentos que comercializem ou 

utilizem tais produtos a afixar avisos com as advertências especificadas no seu artigo 2°, 

inciso I, bem como estabelecer as penas de multa e interdição aos infratores. 

Justifica o Ilustre Edil que a presente propositura visa combater o acesso rápido e fácil a 

compostos químicos  que causam prejuízos cognitivos, comprometimento da memória, déficit 

de  raciocínio  lógico e abstrato e eventualmente a morte. 

Sob o aspecto estritamente jurídico,  a propositura reúne as  condições  necessárias para 

seguir seu regular trâmite legislativo. Com  efeito, cabe ao Poder Público assegurar à criinça 

e ao adolescente, com absoluta prioridade, os direitos à vida e à saúde, conforme regra 

inscrita no artigo 227, caput, da  Constituição Federal, o que atrai a competência legislativa 

dos entes municipais para legislarem a respeito do tema. Ademais, a Lei Orgânica do 

Município, em regra acrescentada pela Emenda 37/13, estabelece que: 

"Art. 229-A - 0 Poder Público Municipal assegurará, em absoluta 

prioridade, programas que garantam à criança, ao adolescente e ao 

jovem o direito à vida, à saúde, à  alimentação,  à  educação, ao lazer, 

à profissionalização, à cultura, à dignidade, ao respeito, à liberdade e 

à convivência familiar e comunitária, colocando-os a salvo de toda 

forma de negligência, discriminação, exploração, violência, crueldade 

e opressão."  

Assim, a  restrição  à atividade econômica para promover a  proteção  à saúde e à vida de 

crianças e adolescentes se mostra razoável e proporcional, já que consiste em verdadeira 

medida que visa a dar efetividade à seguinte norma prevista no Estatuto da Criança e do 

Adolescente: RELCOM 

1063/2015 
Palecio Anchieta Viaduto Jacarei, 100  São Paulo -SP  CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.so  cov.br 

00143-15 . M 
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CÂMARA MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 
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Processo n° p% _ 
Carmen Cristina  Malaval rA 
RF. 11.187  

p10143-15 

"Art. 7° A criança e o adolescente têm direito a  proteção  à vida e à 

saúde, mediante a efetivação de  políticas sociais públicas que 

permitam o nascimento e o desenvolvimento sadio e harmonioso, em 

condições dignas de existência." 

A  atuação repressiva, por sua vez, consubstancia-se na  fiscalização das atividades e bens 

sujeitos ao controle da  Administração, com a possibilidade de ser lavrado auto de infração 

pela autoridade competente, quando da verificação de eventual irregularidade. 

Todavia, entende-se que o efetivo exercício  do poder de polícia reclama, a princípio, 

medidas legislativas que servirão de base para uma futura atuação concreta da 

Administração nessa condição, razão  pela qual é comum afirmar que a polícia administrativa 

se desdobra em uma competência legislativa e uma competência administrativa, como 

entende, também, Marçal Justen Filho (ln Curso de Direito Administrativo. 3° edição.  São  

Paulo: Saraiva, 2008, pág. 469), nesses termos: 

0 chamado poder de policia se traduz, em principio, em uma competência 

legislativa. [...] Até se poderia aludir a um poder de policia legislativo para 

indicar essa manifestação da  atuação  dos  órgãos integrantes do Poder 

Legislativo, em que a característica fundamental consiste na  instituição  de 

restrições  à autonomia privada na fruição da liberdade  e da propriedade, 

caracterizando-se pela  imposição  de deveres e obrigações  de  abstenção e 

de  ação. Usualmente, a lei  dispõe  sobre a estrutura essencial das medidas 

de poder de polícia e atribui à  Administração  Pública competência para 

promover a sua  concretização.  (grifamos) 

Verifica-se, pois,  manifestação  da competência legislativa atinente ao poder de polícia para 

fixar restrições às atividades econômicas desenvolvidas por estabelecimentos localizados 

neste Município, considerando, inclusive, que a  atuação concreta da  Administração  sobre 

direitos individuais deve estar delineada na lei, por força do principio da legalidade. 

Palácio Anchieta Viaduto Jacarei, 100  São Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.so.qov.br  
p10143-15.  M 
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SAO PAULO 

 

p10143-15 

Há que se considerar ainda que existem normas de administração concretas e normas de 

administração gerais e abstratas, para al concluir-se que tão-somente as primeiras 

encontram-se além da iniciativa do Poder Legislativo. 

Sobre o assunto, reproduzimos abaixo a lição de Hely Lopes Meirelles: 

"3. Em conformidade com os preceitos constitucionais pertinentes, a 

atribuição  primordial da Câmara é a normativa, isto é, a de regular a  

administração  do  Município  e a conduta dos municipes, no que afeta aos 

interesses locais, ao passo que a do Prefeito é a Executiva, 

compreendendo a  função governamental, exercida através de atos 

políticos, e a administrativa, mediante atos administrativos aqueles e estes 

concretos e específicos  ... 

4. Em conclusão,  a Câmara  não  administra e muito menos governa o 

Município,  mas apenas estabelece normas de administração, reguladoras 

da  atuação administrativa do Prefeito.  É nisso exatamente que reside a 

marca distintiva entre a  função normativa da Câmara e a atividade 

executiva do Prefeito: o Legislativo atua como poder regulatório, genérico e 

abstrato.  0 Executivo transforma os mandamentos da norma legislativa em 

atos específicos e concretos de  administração."  (in "Estudos e Pareceres 

de Direito Público", Ed. RT, 1984, pág. 24, grifamos) 

A aprovação da proposta se submete à disciplina do artigo 40, § 3°, inciso XII da Lei 

Orgânica do Município, dependendo sua aprovação de voto favorável da maioria absoluta 

dos membros da Câmara. 

Por se tratar de matéria afeta à Criança, ao Adolescente e ao Jovem, deverão ser 

convocadas ao menos duas audiências públicas durante a tramitação deste projeto de lei, 

nos termos do artigo 41, inciso XI, da Lei Orgânica do  Município. 

Pelo exposto, somos 

Palácio Anchieta Viaduto Jacarei, 100 São Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.so.dov.br  
p10143-15 . M 
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CÂMARA MUNICIPAL DE 

SAO PAULO  
p10143-15 

PELA LEGALIDADE, na forma do seguinte Substitutivo proposto para adequar a projeto à 

melhor técnica de  elaboração legislativa. 

SUBSTITUTIVO N° 	 DA COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO, JUSTIÇA E 

LEGISLAÇÃO PARTICIPATIVA AO PROJETO DE LEI N°0143/15 

Proíbe  vender, ofertar, fornecer e entregar 

A Câmara Municipal de São Paulo DECRETA: 

Art. 1° Ficam proibidas, no âmbito do  município  de São Paulo, as condutas de vender, 

ofertar, fornecer e entregar clorofórmio, éter, anti-respingo de solda sem silicone, solvente 

de tinta, benzina e fenol aos menores de 18 (dezoito) anos de idade. 

Parágrafo único - A  proibição estabelecida no "caput" compreende não apenas os 

estabelecimentos que comercializam tais produtos, mas todo e qualquer estabelecimento 

que deles faça uso, seja como matérias-primas de sua atividades- fins, seja como produto 

de limpeza ou manutenção de seus estabelecimentos, mas também qualquer adulto que 

tenha sob sua guarda os produtos referidos no "caput". 

Art. 2° Os fornecedores de produtos ou serviços e seus empregados, que comercializam ou 

façam uso das substâncias arroladas no art. 1° deverão afixar avisos da proibição de venda, 

oferta, fornecimento ou entrega de clorofórmio, éter, anti-respingo de solda sem silicone, 

solvente de tinta, benzina e fenol aos menores de 18 (dezoito) anos, em tamanho e local de 
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Folha n° 	 do 
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CÂMARA MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 
p10143-15 

ampla visibilidade, com expressa referência a esta Lei e ao art. 243 da Lei Federal n° 8.069, 

de 13 de julho de 1990, constando a seguinte advertência: 

"É expressamente proibida a venda, oferta, fornecimento ou entrega de clorofôrmio, éter, 

anti-respingo de solda sem silicone, solvente de tinta, benzina e fenol aos menores de 18 

(dezoito) anos"; 

§ 1° Os avisos de  proibição  de que trata o "caput" deste artigo deverão ser afixados em 

número suficiente por todo o estabelecimento de modo a garantir sua total visibilidade. 

§ 2° Os proprietários ou responsáveis pelos estabelecimentos comerciais e seus 

empregados deverão exigir documento oficial de identidade, a fim de comprovar a 

maioridade do interessado e, em caso de recusa, deverão rejeitar a venda. 

§ 3° Como medida de controle, os proprietários ou responsáveis pelos estabelecimentos 

comerciais e seus empregados, deverão manter um cadastro com os dados dos 

consumidores dos referidos produtos, que  deverá ficar à  disposição  do serviço de 

fiscalização municipal. 

Art. 3° 0 descumprimento do estabelecido na presente lei sujeitará o infrator, conforme o 

caso, sem prejuízo das demais sanções  de natureza civil ou penal, às seguintes sanções 

administrativas: 

I - multa no valor de R$ 1.500,00 (mil e quinhentos reais); 

Il - em caso de reincidência, multa no valor de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) 

III — interdição de estabelecimento. 

Parágrafo único. Os valores previstos nos incisos I e Il do "caput" deste artigo será 

reajustado anualmente pela variação do indice de Preços ao Consumidor Amplo - IPCA, 

apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística - IBGE, acumulada no exercício 

anterior, sendo que, no caso de extinção desse indice, será adotado outro criado pela 

legislação federal como forma de compensar a perda do poder aquisitivo da moeda. 

Art. 4° A  sanção  de  interdição  de estabelecimento a que for condenada qualquer pessoa 

jurídica  que incorra reiteradamente nas vedações previstas no art. 1° será aplicada ao fim de 

regular procedimento administrativo e deverá ter duração máxima de 30 (trinta) dias. 
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Art. 5° Em caso de descumprimento da sanção de interdição, ou de nova infração do 

disposto nesta Lei, a Municipalidade deverá proceder à instauração de processo para 

cassação da  autorização  de funcionamento no âmbito municipal. 

Parágrafo único. Deverá ser desconsiderada a  sanção anterior se entre a data da decisão 

administrativa definitiva e a da  infração posterior houver decorrido período  de tempo 

superior a 5 (cinco) anos. 

Art. 6° As despesas com a execução desta Lei  correrão por conta de dotações 

orçamentárias próprias, suplementadas se necessário. 

Art. 7° - Esta lei entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas as  disposições em 

contrário. 

Sala da  Comissão  de  Constituição, Justiça e Legislação Participativa, em %--/ 

EDINHO 
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Folha n° 3(0 	do Proc. 
N° 	( '13 de 
Paulo Victor Frolrée R14111 

RF 1198g :$ 

MARA MUNICIPAL DE 

O PAULO 
AR 

1466/2015 
PARECER CONJUNTO N° 	 DAS COMISSÔES DE TRÂNSITO, 
TRANSPORTE, ATIVIDADE ECONÔMICA, TURISMO, LAZER E GASTRONOMIA; DE 
SAÚDE, PROMOÇÃO SOCIAL, TRABALHO E MULHER; E DE FINANÇAS E 
ORÇAMENTO, SOBRE 0 PROJETO DE LEI N° 143/2015. 

0 presente projeto de lei, de autoria do nobre Vereador Eliseu Gabriel,  proíbe 

vender, ofertar, fornecer, entregar clorofórmio, éter, anti-respingo de solda sem silicone, 

solvente de tinta, benzina, fenol, aos menores de 18 (dezoito) anos, no âmbito do 

município  de São Paulo e dá  outras providências. 

De acordo com a propositura, a  proibição compreende todo e qualquer 

estabelecimento que faça uso dos referidos produtos, seja como matéria-prima de sua 

atividade fim, seja como produto de limpeza ou manutenção de seu estabelecimento e, 

ainda, qualquer adulto que tenha sob sua guarda os produtos elencados. 

O  descumprimento do estabelecido na presente lei sujeitará o infrator às 

seguintes sanções administrativas: i) multa no valor de R$ 1.500,00 (mil e quinhentos 

reais); ii) em caso de reincidência, multa no valor de R$ 5.000,00 (cinco mil reais); e, iii) 

interdição.  

Em sua justificativa, o Autor argumenta que estes produtos químicos também são  

utilizados como componentes para a fabricação de lança-perfumes que, por serem 

baratos, é uma das drogas mais utilizadas pelos jovens em bailes funks e 

assemelhados, tendo se tornado um problema de saúde pública. 

A  Comissão  de  Constituição, Justiça e Legislação Participativa apresentou 

parecer pela LEGALIDADE da iniciativa, apresentando SUBSTITUTIVO a adequar o 

projeto à melhor técnica legislativa. 

Em face do exposto e considerando o relevante interesse público, a Comissão de 

Trânsito, Transporte, Atividade Econômica, Turismo, Lazer e Gastronomia é 

FAVORÁVEL à  aprovação  do projeto, nos termos do substitutivo apresentando pela 

Comissão de  Constituição, Justiça e Legislação Participativa. 

RELCOtV! 

1520/2015 
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TONINHO PAIVA 

CÂMARA MUNICIPAL DE 

SAO PAULO 
PL 143/2015 

A Comissão de Saúde, Promoção Social, Trabalho e Mulher, tendo em vista a 

importância da presente iniciativa, consigna voto FAVORÁVEL ao projeto, nos termos do 

substitutivo apresentando pela  Comissão  de Constituição, Justiça e Legislação 

Participativa. 

A Comissão de Finanças e Orçamento, quanto ao aspecto financeiro, nada tem a 

opor à propositura, visto que as despesas de sua execução  serão cobertas por dotações 

orçamentárias próprias, suplementadas se necessário, nos termos do substitutivo 

apresentando pela  Comissão  de Constituição, Justiça e Legislação Participativa. 

Sala das Comissões Reunidas, em 08)0q1  ir. 

COMISSÃO  DE TRÂNSITO, TRANSPORTE, ATIVIDADE ECONÔMICA, TURISMO, 
LAZER E GASTRONOMIA 

ATÍLIO  FRANCISCO 

ADOLFO QUINTAS 
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FL. ts11 	LÍtO 
Proc. n° -01-143/2015 
Nome — Maria de Fatima Moreira 
RF 100749 

0 SR. PRESIDENTE (Senival Moura) - Muito bom dia a todos. 

Com a presença do Vereador Senival Moura, este que vos fala, declaro abertos os 

trabalhos da 7a  audiência pública da  Comissão  de Trânsito, Transporte, Atividade Econômica, 

Turismo, Lazer e Gastronomia, que se realiza no dia de hoje, 14/10/2015. 

Informo que esta audiência está sendo transmitida através do portal da Câmara 

Municipal de São Paulo, no endereço www.camara.sp.gov.br , no link  Auditórios On-Line. 

A integra da transcrição desta audiência pública estará disponível ao público no 

portal da Câmara Municipal de São Paulo, no endereço eletrônico www.camara.sp.gov  br, no 

link Audiências Públicas. 

Esta audiência discutirá vários Projetos de Lei. 

Passemos ao item 1 da pauta, PL 504/2007, do Vereador Ushitaro Kamia, PSD: 

"Institui, no âmbito do  Município  de São Paulo, a obrigatoriedade das empresas que exerçam 

atividades de  produção, distribuição e venda no atacado e varejo de disquetes CDs e DVDs, 

informarem sobre a necessidade de descarte deste material em local apropriado". 

Não havendo inscritos para discutir o projeto, declaro realizada a audiência pública. 

Passemos ao item 2 da pauta: PL 143/2015, do Vereador Eliseu Gabriel (PSB): 

"Probe vender, ofertar, fornecer, entregar clorofórmio, éter, anti-respingo de solda sem 

silicone, solvente de tinta, benzina, fenol, aos menores de 18 (dezoito) anos, no âmbito do 

município  de São Paulo e dá outras providências". 

Pergunto se há oradores inscritos. (Pausa)  Não havendo inscritos para discutir o 

projeto, declaro realizada a audiência pública. 

Passemos ao item 3 da pauta: PL 443/2012, do Vereador Oliveira (PSD): "Dispõe 

sobre a exclusão de policiais militares, civis e guardas municipais da  restrição imposta quanto à 

circulação  de  veículos  no  Município  de São Paulo, e dá outras providências". 

Pergunto se há oradores inscritos. (Pausa) Não havendo inscritos para discutir o 

projeto, declaro realizada a audiência pública. 

Informo que esta audiência pública está sendo publicada no  Diário  Oficial da 

Cidade desde o dia 08/10/2015; dia 09/10/2015, no Diário Oficial de São Paulo; e 12/10/2015, 

na Folha de S. Paulo. 

Não havendo nada mais a ser tratado, estão encerrados os nossos trabalhos. 

Tenham todos muito boa tarde. 
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Folha n° 142 
do Processo  n°01-143-2015 

Ana Lúcia de Ol iveira Sousa 
RF.: 100823 

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Declaro abertos os balhos da 13a 
audiência pública da  Comissão  de  Administração Pública, do ano de 2015. 

Esta audiência está sendo transmitida através do portal da Câmara Municipal de 
São Paulo, endereço www.camara.sp.qov.br ,  link auditórios online. 

Não há inscritos nem convidados para audiência pública de projetos. 
Suspendo a audiência pública, por cinco minutos. 
- Suspensos, os trabalhos são reabertos sob a presidência do Sr. Andrea 

Matarazzo. 
O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Os convidados de hoje são:  Alexandre 

Rocha Santos Padilha. (Pausa)  Não está. Francisco Macena, Secretário Municipal de Governo. 
(Pausa) Também não está. Eduardo Matarazzo Suplicy, Secretário Municipal de Direitos 
Humanos. (Pausa) Será que está chegando? (Pausa)  Não está. Gabriel Benedito Isaac Chalita, 
Secretário Municipal de Educação. (Pausa)  Não está. José Tadeu Candelária, Secretário 
Municipal do Verde e do Meio Ambiente. (Pausa) Também não está. Paula Maria Motta Lara, 
Secretária Municipal de Licenciamento. (Pausa) Também não.  Fernando de Melo Franco, 
Secretário Municipal de Desenvolvimento Urbano. (Pausa)  Não está. Benedito Domingos 
Mariano. (Pausa) Não está. Mauro Caseri, Presidente do Conselho Municipal da Criança e do 
Adolescente. (Pausa) Também não. (Pausa) Os  secretários não devem gostar de nós. Há 
algum representante das secretarias. (Pausa) Sim, qual?  Educação.  O Chalita  não falha, há um 
representante: Carlos dos Santos Júnior — Cazuza. 

Passemos então  à pauta: PL 87/14 — Vereadora Juliana Cardoso e Vereador Eliseu 
Gabriel — Objetiva reparar prejuízos morais e/ou pecuniários causados a presos politicos 
perseguidos e detidos por órgãos de  repressão, período de 01/0364 a 15/08/79. 

Não há oradores inscritos. A audiência pública está realizada. 
PL — 62/14 Vereador Senival Moura. Estabelece normas especiais para incluir o 

item dos  "imóveis frios"- capitulo nono — Lei 11.228/92, que  dispõe  sobre as regras de 
licenciamento, execução, manutenção e utilização de obras e edificações. 

Não há oradores inscritos. Portanto, audiência realizada. 
PL — 429/14 Vereador Eduardo Tuma. Dispõe  sobre exames oftalmológicos no 

inicio do ano letivo em alunos devidamente matriculados na rede municipal de ensino. 
Há um orador inscrito. (Pausa) Mauro Alves da Silva. 
O SR. MAURO ALVES DA SILVA — Sou do Movimento de Olho na Escola Pública. 

Queria parabenizar a Câmara Municipal de São Paulo por pautar diversos projetos da 
Educação. 

Essa questão  de  óculos, é oftalmológica, e são óculos  que  estão faltando. Há uma 
estatística  de que mais de 25% da  população precisa de  óculos, e nas escolas essa questão é 
fundamental. 

É uma grave deficiência no ensino municipal, estadual e até federal essa omissão 
das escolas, que não tem projeto efetivo para garantir essa questão. E o aluno sem enxergar, 
fica ausente da aula, fica perturbando e dai tem de surgir projetos para resolver a indisciplina 
do aluno. 

Acho interessante, Vereador Andrea Matarazzo, que, pelo menos, destacou-se que 
deve utilizar o posto de saúde, e está faltando profissionais nos postos. E dentro da  Comissão 
de  Administração Pública, temos de fazer levantamento da infraestrutura necessária para esse 
atendimento. Não queremos mais profissionais dentro da escola, dentro da escola queremos 
professores, e o projeto toca no assunto, que é encaminhar para os postos de saúde dentro de 
uma programação,  no inicio do ano letivo. 

O Movimento de Olho na Escola Pública parabeniza o Vereador Tuma e a 
Comissão por pautar o projeto. 

Obrigado. 
0 SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Perfeitamente. Muito obrigado pela 

presença do senhor nesta audiência pública e pelo seu esclarecimento. 
Vou dizer que eu mesmo, no começo da escola, todos achavam que eu tinha certo 
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Folha n° 143 
do Processo n° 01-143-2015 
Ana Lúcia de 0 eira Sousa 
RF.: 100823 

retardamento porque vivia sentado de costas para a lousa. E o que eu tinha era um 
astigmatismo fortissimo, que para mim não era uma pessoa, era um vulto se mexendo là na 
frente, não tinha graça. Enfim, o projeto é bom.  Está realizada a audiência pública. 

PL - 465/14 Vereador David Soares. Responsabiliza os alunos por atos de 
vandalismo em patrimônio escolar e destruição de mobiliário escolar. 

Por favor, Movimento de Olho na Escola. 
0 SR. MAURO ALVES DA SILVA — Vereador Andrea Matarazzo, quero registrar a 

decepção  do movimento pela  omissão,  pela  não participação  do Secretário de Direitos 
Humanos, ex-senador Eduardo Suplicy, e do ex-presidente do CMDCA porque uma das 
questões quanto à violência e depredação nas escolas, e a gente cobra porque já foi aprovado 
por esta Casa, quanto à prevenção dos conflitos, a  mediação dentro da escola. E como o 
projeto aprovado não está sendo implantado, como o projeto não está sendo efetivado, a 
Secretaria da  Educação devia ser chamada para falar da situação, e devemos tratar da 
questão do Conselho Tutelar, que é um dos órgãos que pode fazer essa mediação. 

Quero registrar que houve uma série de fraudes no processo eleitoral para o 
Conselho Tutelar do último dia 15 novembro. Chamamos alguns conselheiros para estarem 
aqui, pessoalmente, e prestarem depoimentos. Mas a Prefeitura suspendeu o processo 
eleitoral e amanhã,  dia 19, às duas horas na sede do CMDCA,  vão propor a anulação do 
processo eleitoral. 

Mas na  questão especifica do presente PL, chamamos atenção  para  não colocar 
mais um órgão criminalizador dentro da escola, e focar na  prevenção,  na  mediação  dos 
conflitos. Até porque toda escola tem um regimento escolar e também procedimentos para 
responsabilizar a todos. E o dano patrimonial  não  é, em última análise, responsabilidade do 
aluno, mas sim dos pais porque na rede municipal, aluno é menor de idade em sua maioria. 

Como sugestão, Vereador, é ver se há  condições  de a  Comissão  de Administração 
Pública fazer, com sua assessoria, acompanhamento do processo eleitoral do Conselho 
Tutelar, que vai acontecer amanhã. 

0 SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Foi a mais desorganizada, 
decepcionante e desastrada organização  de  eleição  para o Conselho Tutelar, um órgão 
fundamental da cidade de São Paulo. Sabemos a importância que tem o Conselho Tutelar. 
Nunca na história desta cidade aconteceu tal desrespeito aos eleitores do Conselho Tutelar, e 
ao Conselho Tutelar. Havia urnas que não funcionavam, urnas de papel,  não havia mesário, 
local de votação que não estava aberto, filas de horas. Enfim, um desastre total, digno de quem 
não queria perder uma eleição, como ia provavelmente acontecer com o atual Governo. Enfim, 
uma vergonha e amanhã, efetivamente, nós vamos acompanhar porque assim não pode 
acontecer. Uma surpresa, o ex-senador da República, que sabe da importância do Conselho 
Tutelar, não  ter tido condições  ou capacidade para organizar essa eleição, essa votação. 

Está realizada a audiência pública. 
Item 05. PL 138/15, Vereador Arselino Tatto. "Insere o artigo 28 na Lei 13.278 de 

2002, que  dispõe  sobre normas especificas e matéria de licitação e contratos administrativos 
no âmbito do  Município  de São Paulo, e dá outras providências". Em discussão. Não há 
oradores inscritos. Está encerrada a 1 a  audiência pública deste PL. 

Passemos ao item seguinte, PL 260/15, do Vereador Reis. "Institui o Programa 
Busca Ativa  São Paulo no  Município  de São Paulo, e dá outras providências". 

Tem a palavra o Sr. Mauro Alves da Silva, do Movimento da Comunidade de Olho 
na Escola Pública. 

0 SR. MAURO ALVES DA SILVA — 0 que acontece é um projeto para buscar um 
programa que atenda crianças e adolescentes em situação  de vulnerabilidade, envolvidos com 
drogas, ou sofrendo maus tratos ou abandono. Estamos parabenizando o nobre Vereador Reis 
pela proposta, e cobramos mais uma vez da  Comissão  de Administração Pública um 
levantamento da infraestrutura da Cidade para fazer esse acolhimento, pois  não dá para 
resolver tudo na escola, e exige inclusive a  participação  do Conselho Tutelar. Lembrando que, 
no seu artigo 136, o Conselho Tutelar tem o dever de levantar a infraestrutura e fazer um 
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pedido para a Prefeitura, na época da  discussão  orçamentária, para criar programas e projetos 
de atendimento a criança e adolescente. 

Mas com essa omissão  grave do Conselho Municipal da Criança, o Fundo 
Municipal da Criança, que também não tem atendido adequadamente aos projetos e 
programas, e agora essa fraude eleitoral, estamos cobrando. 

Para registrar, a  Comissão  de  Administração  Pública promoveu uma audiência 
pública previamente à  eleição, em agosto, aprovada pelo seu Presidente Andrea Matarazzo, 
que foi dirigida pelo Vereador Mario Covas Neto, com a presença do Promotor de Justiça, e 
nós os alertamos que aconteceria isso, pelo total descaso. 

Então,  nós temos uma infraestrutura de mais de 30 Conselhos Tutelares e 150 
Conselheiros que  não  estão tendo condições  de atuar nessa questão,  de levantar os 
equipamentos sociais, por isso requisitam à Prefeitura. Por isso, elogiamos o projeto do 
Vereador Reis, mas cobramos da Câmara Municipal que seja feito um estudo da infraestrutura 
necessária  para prestar esse atendimento às crianças e adolescentes em situação de 
vulnerabilidade; e o que faltar, exigir do Executivo na peça orçamentária. 

Muito obrigado. 
O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Perfeitamente. Se  não  há  condições  

de organizar uma eleição,  imagine uma infraestrutura necessária. Mas o projeto é bom. 
O nobre Vereador Reis também está inscrito para discutir, então teremos a honra 

de tê-lo, em pessoa, para falar sobre o projeto. 
O SR. REIS — Muito obrigado, Presidente Andrea Matarazzo. Cumprimento os Srs. 

Vereadores Alessandro Guedes, Valdecir Cabrabom, público presente. 
O que me inspirou a criar este projeto é justamente o que faz o lado ruim com os 

jovens. 0 lado ruim, o lado do mal, as  organizações criminosas, recrutam os jovens para fazer 
coisas erradas, como a venda de drogas; oferecendo vantagens a esses jovens e introduzindo 
eles no submundo do crime. 

Ora, se as  organizações criminosas fazem isso, por que o Estado não pode fazer 
uma busca ativa desses jovens em situação  de risco e colocá-los em condições confortáveis, 
oferecendo-lhes cursos, estágios, tratamento contra a droga, o álcool? Acho que o Estado 
pode cumprir essa missão também, através da Prefeitura, o próprio Estado, a própria  União,  
desenvolver políticas  de forma a tirar esses jovens da  situação  de risco em que eles 
encontram, oferecendo-lhes perspectiva, condições. Por isso, demos ao projeto o nome de 
Busca Ativa  São Paulo. 

Obrigado. 
O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Muito obrigado, Vereador Reis. Não há 

mais oradores inscritos. Está encerrada a 2a audiência pública do PL 260/15. 
Passemos ao item seguinte. 
"PL 443115., Vereador Eliseu Gabriel. Proíbe vender, ofertar, fornecer, entregar, 

clorofórmio, éter, antirrespingo de solda sem silicone, solvente de tinta, benzina, fenol, aos 
menores de 18 anos no âmbito do  Município  de São Paulo, e dá outras providências". 

Em discussão. Não  há oradores inscritos. Está encerrada a audiência pública ao PL 
143/15. 

Agradeço a presença dos representantes da Secretaria de  Educação,  do 
Movimento da Comunidade de Olho na Escola Pública, e de todos os senhores. 

Não havendo mais nada a tratar, declaro encerrados os trabalhos. 
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- "PL 143/2015, do Vereador ELISEU GABRIEL (P 	Proíbe vender, ofertar, 

fornecer, entregar clorofôrmio, éter, anti-respingo de solda sem silicone, solvente de tinta, 

benzina, fenol aos menores de 18 (dezoito) anos, no âmbito do  município  de São Paulo e dá 

outras providências. FASE DA DISCUSSÃO: la. Aprovação mediante voto favorável da maioria 

absoluta dos membros da Câmara. HÁ SUBSTITUTIVO DA  COMISSÃO  DE CONSTITUIÇÃO, 

JUSTIÇA E LEG. PARTICIPATIVA." 

0 SR. PRESIDENTE (Antonio Donato - PT) — Há sobre a mesa parecer, que será 

lido. 

- É lido o seguinte: (Parecer ao PL 143/15) 

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

inscritos; está encerrada a  discussão.  A votos o Substitutivo da  Comissão  de Constituição, 

Justiça e Legislação Participativa ao PL 143/2015. Os Srs. Vereadores favoráveis permaneçam 

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

manifestem-se agora. (Pausa) Aprovado em primeira discussão; volta em segunda. 
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