gtuado em 30/09/2015 00:00:00.
Folha n° O1 anexo_‘;_‘l
'
do proc. . de 20)

KARD:= . | NDR2DE
CAMARA MUNICIPAL DE Assistent lamentar l

SAO PAULO RF {1,094 ;
Gabinete Vereador Eliseu Gabriel N~

PROJETO DE LEI N°

e vender, ofertar, fornecer, entregar cloroférmio,
!CAD@e | anti-respingo de solda sem silicone, solvente de
, benzina, fenol, aos menores de 18 (dezoito)
, No ambito do municipio de Sao Paulo e da outras
proyidéncias.

PL

PRESIDENTE 143/2015

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO

CONSIDERANDO que cloroférmio, éter, cloroférmio, éter, anti-respingo de solda
sem silicone, solvente de tinta, benzina, fenol tém sido utilizados em larga escala
na fabricacdo do “langa perfume” que € consumido principalmente nos bailes funks
e assemelhados; :

CONSIDERANDO que tais produtos tém levado & intoxicacdo e morte de grande
numero de jovens.

Decreta:

Art. 1° Fica proibido, no ambito do municipio de Sao Paulo, vender, ofertar,
fornecer, entregar cloroférmio, éter, anti-respingo de solda sem silicone, solvente
de tinta, benzina e fenol aos menores de 18 (dezoito) anos de idade.

Paragrafo unico - A proibicao estabelecida no “caput” compreende nao apenas os
estabelecimentos que comercializam o produto, mas todo e qualquer
estabelecimento que faca uso do referidos produtos, seja como matéria prima de
sua atividade fim, seja como produto de limpeza ou manutengao de seu
estabelecimento e, ainda, qualquer adulto que tenha sob sua guarda os produtos
referidos no caput.

Art. 29 A proibicdo de que trata o artigo 1° desta lei resulta no dever de cuidado,
protecdo e vigilancia por parte dos empresdrios e responsaveis pelos“
estabelecimentos comerciais, fornecedores de produtos ou servicos € seusg
empregados, que devem:

m assina

1 - afixar avisos da proibicao de venda, oferta, fornecimento ou entrega deg
cloroférmio, 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 referéncia a esta lei e ao artigo 243 da Lei federal n© 8.069, de 13 des

julho de 1990, constando a seguinte adverténcia: u°4

T

“E expressamente proibida a venda, oferta, fornecimento ou entrega deg

cloroférmio, éter, anti-respingo de solda sem silicone, solvente de tinta,_%

benzina e fenol aos menores de 18 (dezoito) anos”; -~ £

: Y2

§ 19 Os avisos de proibi¢gdo de que trata o inciso I deste fgo deverao ser aﬁxados%—

em numero suficiente por todo o estabelecimento de do .a garantir sua total‘“
visibilidade.

15 ABR 2013 £
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§ 209 Os proprietarios ou responsaveis pelos estabelecimentos comerciais e seus
empregados deverao exigir documento oficial de identidade, a fim de comprovar a
maioridade do interessado e, em caso de recusa, deverao rejeitar a venda.

§ 3° Como medida de controle, os proprietarios ou responsaveis pelos
estabelecimentos comerciais e seus empregados, deverao manter um cadastro com
os dados dos compradores dos referidos produtos, que devera ficar a disposicao do
servico de fiscalizagao municipal.

Art. 3° O descumprimento do estabelecido na presente lei sujeitara o infrator,
conforme o caso, sem prejuizo das demais sansGes de natureza civil ou penal, as
seguintes sang0es administrativas:

I - multa no valor de R$ 1.500,00 (mil e quinhentos reais);
II - em caso de reincidéncia, multa no valor de R$ 5.000,00 (cinco mil reais)
III - interdigao.

Paragrafo Unico. O valor da multa prevista nos incisos I e II deste artigo sera
reajustado anualmente pela variagdo do Indice de Precos ao Consumidor Amplo -
IPCA, apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE, acumulada
no exercicio anterior, sendo que, no caso de extingao desse indice, sera adotado
outro criado pela legislagdo federal como forma de compensar a perda do poder
aquisitivo da moeda.

Art. 4° A sancdo de interdigdo, fixada em no maximo 30 (trinta) dias, sera aplicada
quando o fornecedor reincidir na infragao do artigo 1°© desta lei.

Art. 50 Em caso de descumprimento da sangao de interdicdo, ou de nova infragao
do disposto nesta lei, a municipalidade deverd proceder a instauragdo de processo
para cassacdo da autorizacdo de funcionamento no ambito municipal.

Paragrafo Unico — devera ser desconsiderada a sangao anterior se entre a data da
decisdo administrativa definitiva e a da infragdo posterior houver decorrido perlodo«s
de tempo superior a 5 (cinco) anos.

Art. 6° As despesas com a execugdo desta Lei correrao por conta de
dotacOes orgamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 70 - Esta lei entraréa em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as
disposic8es em contrario.

Sala das Sessoes, - _ 9
Eliseu Gabriel
Vereador Lider do PSB
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JUSTIFICATIVA

De acesso facil e barato, o lanca-perfume é hoje, com sua formulagdo muito mais
agressiva, uma das drogas mais utilizadas pelos jovens em bailes funks e
assemelhados, tendo se tornado um problema de satde publica.

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

O produto é vendido em vidros de 5 mililitros ao prego irrisério de R$ 5 (cinco reais)
e, para disfarcar o consumo, a mistura é colocada em garrafas plasticas, latas vazias
de cerveja ou refrigerante, onde se balanga o liquido que evapora aos poucos, sendo
aspirado pela boca.

O efeito inicial é rapido e muito parecido com o do alcool causando euforia, agitagdo,
aceleracdo dos batimentos cardiacos e seu efeito dura entre 10 a 15 minutos.

A longo prazo, o uso provoca perdas cognitivas importantes, com comprometimento
de memoria e de fungdes do cérebro importantes para tomadas de decisdao, como o
raciocinio légico e abstrato.

Se a quantidade consumida for muito grande, em poucos minutos pode ocasionar
uma depressdao do sistema nervoso central e o relaxamento de fungdes vitais
importantes, com risco de levar ao coma e até a morte, explica a psicologa do
Instituto de Psiquiatria da Universidade de Sdo Paulo (USP), Claudia Cristina de
Oliveira Camargo. Usado junto com alcool, os efeitos e riscos sao potencializados.

Segundo a psicologa Claudia Camargo, do Instituto de Psiquiatria da USP, essa é a
quarta droga mais consumida no Brasil, atréds apenas do alcool, tabaco e maconha e
que, como ndo é detectada a dependéncia do inalante, as pessoas ndo vao aos«s
servicos de tratamento, o que torna ainda mais perlgosa a exposigao. Pouco se falam
disso e no servico de atendimento especializado ndo se trata dessa demanda.

m assin

De acordo com o psiquiatra Renato Torezzani, “O langa-perfume turbinado acelera 0§
coracgdo. Ele vai direto para os pulmdes, coragdo e cérebro. Apdés um curto periodog
entra pela corrente sanguinea passa pelos rins e figado. Em menos de 10 segundosg
atinge o cérebro e o usuario comega a ter taquicardia, alteragdes de consciéncia e§
pequenas alteracdes nos pulmdes. Se o individuo vomitar e esse vomito for para om
pulmdo, o risco de isso virar uma pneumonia grave é muito grande. Essa pneumonlav
pode ser fatal”, afirma.

igrado do

A mistura perigosa, além de causar danos a saude pode levar a morte, como no casog
de Kauan Rogério da Silva Batista, de 21 anos, morador da Penha, na Zona Leste dez
Sao Paulo, que morreu em margo deste ano ap6s consumir a droga. O laudo do IMLE
diz que Kauan “apresentou morte subita em decorréncia de insuficiéncia resplratornao
aguda devido ao edema agudo de pulmdo, provocado pela intoxicagdo exdégenag
aguda (tricloroetileno).”
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A made do jovem afirmou, em entrevista ao G1 da Globo em 07/12/2014, que o
garoto comegou a usar a substancia aos 16 anos e que, depois de certo tempo
passou a ter constantes dores de estdmago, na coluna, muita coriza, além de ter
perdido a vontade de tomar banho.

Segundo Dr. Paulo Malvasi, Doutor em salde publica, que tem seus estudos voltados
a dindmica dos entorpecentes na periferia de Sao Paulo, “O langa tem apelo nos mais
novos, de 13 a 15 anos, por conta do efeito rapido, da risada”, explicou ele.

Preocupados com a disseminagao dessa droga tdo avassaladora, Darlan Mendes,
Ricardo Sucesso, Sidney Santos e Jonathan David, fundaram a "Associagao Rolezinho
a Voz do Brasil e a R4 Eventos, e buscam, por meio do Projeto “#OLangaMata” com
uma linguagem que fala diretamente aos jovens, alerta-los contra esse mau que tem
causado danos a saude e ceifado tantas vidas.

Dados da Secretaria da Seguranca Publica ddo conta que, de janeiro a novembro,
foram apreendidos mais de 800 frascos dessas substancias solventes ou inalantes
pelo Departamento Estadual de Prevengao e Repressao ao Narcotrafico (Denarc).

E de fundamental importincia que essa casa legislativa tenha sua participagdo no
combate a esse grave problema de saude publica.

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

Sala das Sessoes,

Eliseu Gabriel
Vereador Lider do PSB
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PROCURADORIA
SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANALISE PREVIA
PL N° 143/15
Realizada a pesquisa no APL (Banco de Dados da Camara Municipal de Sao Paulo),

www.senado.gov.br , www.al.sp.gov.br e no site www.prefeitura.sp.gov.br/leqislacio, a
respeito do assunto foi localizado o seguinte:

- Lei Federal n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o Controle
Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, e da outras providéncias; regulamentada pelo Decreto Federal n°
74.170/74;

- Lei Federal n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a Vigilancia
Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras
providéncias;

- Decreto Federal n° 8.077, de 14 de agosto de 2013, que regulamenta as condi¢des
para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro,
controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata
a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias;

- Lei Federal n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infragdes a legislagéo
sanitaria federal, estabelece as sangdes respectivas, e da outras providéncias;

- Lei Federal n° 8.069, de 13 de julho de 1990, que dispGe sobre o Estatuto da Crianca
e do Adolescente, e da outras providéncias;

- Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condigbes
para a promog¢ao, prote¢ao e recuperagao da saude, a organizagao e o funcionamento
dos servigos correspondentes, e da outras providéncias;

- Lei Federal n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias;

- Lei Federal n® 11.343, de 23 de agosto de 2006, que institui o Sistema Nacional de
Politicas Publicas sobre Drogas — Sisnad; prescreve medidas para prevengéo do uso
indevido, atengdo e reinsergdo social de usuarios e dependentes de drogas;
estabelece normas para repressdo a produgdo nao autorizada e ao trafico ilicito de
drogas; define crimes e da outras providéncias;

- Decreto Federal n® 3.029, de 16 de abril de 1999, que aprova o Regulamento da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias; art. 3°;

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

Palacio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100  S3o Paulo- SP  CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br
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- Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998, do Secretario de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude, que aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial;

- Resolugao da Diretoria Colegiada da ANVISA — RDC n° 37, de 37 de julho de 2012,
que dispdoe sobre a atualizacdo do Anexo |, Listas de Substancias Entorpecentes,
Psicotrépicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial, da Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998, e da outras providéncias;

- Lei Organica do Municipio, art. 229, § 39,

- Lei Municipal n°® 12.265, de 11 de dezembro de 1996, que proibe a venda de bebidas
alcodlicas pelos mercados, supermercados e hipermercados as criangas e
adolescentes;

- Lei Municipal n® 12.540, de 29 de dezembro de 1997, que dispde sobre a inclusao,
no curriculo escolar, de disciplina sobre os efeitos de substancias que causam
dependéncia fisica e psicolégica em seres humanos;

- Lei Municipal n° 13.210, de 13 de novembro de 2001, que dispbe sobre a
obrigatoriedade da aplicagdo do Programa de Educagao 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;

- Lei Municipal n® 13.321, de 6 de fevereiro de 2002, que institui o Conselho Municipal
de Politicas Publicas de Drogas e Alcool;

- Lei Municipal n® 13.534, de 19 de margo de 2003, que dispde sobre a instalagao, no
ambito do Municipio, de Programa de Prevencdao e Orientagdo contra o Uso de
Entorpecentes;

- Lei Municipal n® 13.725, de 9 de janeiro de 2004, que institui o Cédigo Sanitario do
Municipio de Sao Paulo;

- Lei Municipal n® 14.450, de 22 de junho de 2007, que institui o Programa de Combate
a Venda llegal de Bebida Alcodlica e de Desestimulo ao seu Consumo por Criangas e
Adolescentes, no ambito do Municipio de Sao Paulo;

- Lei Municipal n°® 15.956, de 7 de janeiro de 2014, que dispde sobre a criagcao da
Campanha Publicitaria Educativa de Conscientizagdo de que alcool & droga, e fixa
outras providéncias;

- PL 390/11, que veda a comercializagdo, em um raio de 500 (quinhentos) metros de
distancia de estabelecimentos escolares, de colas, cujos componentes possam causar
dependéncia fisica ou psiquica ainda que por utilizagdo indevida, e da outras
providéncias.
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Copia(s) do(s) texto(s) normativo(s) acima indicado(s) acompanha(m) a presente
informagao.

A Comissao de Constituigdo, Justica e Legislagao Participativa, conforme despacho do
Sr. Presidente de fls. 05.

Sao Paulo, 12 de maio de 2015.

Marcella Falt}6 Giacaglia
Procuradorajegislativa
OAB/SP 111.393

Christianéamiara Chebib

Procuradora Supervisora do Setor de Pesquisa e Analise Prévia
OAB/SP 244.472

Palacio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100 Sao Paulo- SP  CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br
PL0O143-15 - pesquisa

Matéria PL 143/2015. O arquivo migrado do ECM nao contém assinaturas.



L5991 PHEIRET YOS 00:00:00.

K]

Presidéncia da Republica "~

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

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

Dispdoe sobre o Controle Sanitario do Comércio de
Regqulamento Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, e da outras Providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

CAPITULO | - Disposicdes Preliminares

Art. 1° - O controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, em todo o territério nacional, rege-se por esta Lei.

Art. 2° - As disposi¢des desta Lei abrangem as unidades congéneres que integram o servigo publico
civil e militar da administrag&o direta e indireta, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territérios e
dos Municipios e demais entidades paraestatais, no que concerne aos conceitos, definicdes e
responsabilidade técnica.

Art. 3° - Aplica-se o disposto nesta Lei as unidades de dispensagédo das instituicbes de carater
filantropico ou beneficente, sem fins lucrativos.

Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sdo adotados os seguintes conceitos:
| - Droga - substancia ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou sanitaria;

Il - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagnostico;

Ill - Insumo Farmacéutico - 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 substéncia, produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos conceitos
anteriores, cujo uso ou aplicacao esteja ligado a defesa e protecao da saude individual ou coletiva, a
higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnésticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda,
os produtos dietéticos, 6ticos, de acustica médica, odontolégicos e veterinarios;

V - Orgdo sanitario competente - 6rgdo de fiscalizagdo do Ministério da Saude, dos Estados, do
Distrito Federal, dos Territérios e dos Municipios;

VI - Laboratério oficial - o laboratério do Ministério da Saude ou congénere da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territérios, com competéncia delegada através de convénio ou credenciamento,
destinado a analise de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

VII - Analise fiscal - a efetuada em drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
destinada a comprovar a sua conformidade com a férmula que deu origem ao registro;

VIl - Empresa - pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que exerga como atividade
principal ou subsidiaria o comércio, venda, fornecimento e distribuicdo de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, equiparando-se & mesma, para os efeitos desta Lei, as unidades dos 6rgaos da
administracdo direta ou indireta, federal, estadual, do Distrito Federal, dos Territérios, dos Municipios e
entidades paraestatais, incumbidas de servigos correspondentes;

IX - Estabelecimento - unidade da empresa destinada ao comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmaceéuticos e correlatos;
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X - Farmacia - estabelecimento de manipulagdo de formulas magistrais e oficinais, de comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensagéo e o de
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

X| - Drogaria - estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmaceéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

XIl - Ervanaria - estabelecimento que realize dispensagao de plantas medicinais;

Xl - Posto de medicamentos e unidades volante - estabelecimento destinado exclusivamente a
venda de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constantes de relagao elaborada
pelo 6rgéo sanitario federal, publicada na imprensa oficial, para atendimento a localidades desprovidas de
farmacia ou drogaria;

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

XV - Dispensagdo - ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou néo;

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

XVII - Produto dietético - produto tecnicamente elaborado para atender as necessidades dietéticas de
pessoas em condigdes fisiologicas especiais.
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XVIII - Supermercado - estabelecimento que comercializa, mediante auto-servigo, grande variedade
de mercadorias, em especial produtos alimenticios em geral e produtos de higiene e limpeza; (Redacgio
dada pela Lei n® 9.069 de 1995)

XIX - Armazém e empodrio - estabelecimento que comercializa, no atacado ou no varejo, grande
variedade de mercadorias e, de modo especial, géneros alimenticios e produtos de higiene e limpeza;
(Redacéo dada pela Lei n° 9.069 de 1995)

XX - Loja de conveniéncia e "drugstore" - estabelecimento que, mediante auto-servigo ou nao,
comercializa diversas mercadorias, com énfase para aquelas de primeira necessidade, dentre as quais
alimentos em geral, produtos de higiene e limpeza e apetrechos domésticos, podendo funcionar em
qualquer periodo do dia e da noite, inclusive nos domingos e feriados; (Redagao dada pela Lei n® 9.069 de

1995)

CAPITULO Il - Do Comeércio Farmacéutico

Art. 5° - O comércio de drogas, medicamentos e de insumos farmacéuticos € privativo das empresas
e dos estabelecimentos definidos nesta Lei.
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§ 1° - O comeércio de determinados correlatos, tais como, aparelhos e acessorios, produtos utillzadigﬂ'd
para fins diagndsticos e analiticos, odontolégicos, veterinarios, de higiene pessoal ou:de? amblente. S
cosméticos e perfumes, exercido por estabelecimentos especializados, podera ser extensivo as’ ‘farmacias
e drogarias, observado o disposto em lei federal e na supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territorios.

§ 2° - A venda de produtos dietéticos sera realizada nos estabelecimentos de dispensagéo e, desde
gue ndo contenham substancias medicamentosas, pelos do comércio fixo.
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Art. 6° - A dispensagdo de medicamentos é privativa de:

a) farmacia;

b) drogaria;

¢) posto de medicamento e unidade volante;
d) dispensario de medicamentos.

Paragrafo unico. Para atendimento exclusivo a seus usuarios, os estabelecimentos hoteleiros e
similares poderao dispor de medicamentos anddinos, que ndo dependam de receita médica, observada a
relagéo elaborada pelo érgéo sanitario federal.

Art. 7° - A dispensacéo de plantas medicinais € privativa das farmacias e ervanarias, observados o
acondicionamento adequado e a classificagdo botanica.

Art. 8° - Apenas poderao ser entregues a dispensagao drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos que obedegam aos padrdes de qualidade oficialmente reconhecidos.

CAPITULO IlI - Da Farméacia Homeopatica

Art. 9° - O comércio de medicamentos homeopaticos obedecera as disposicdes desta Lei, atendidas
as suas peculiaridades.

Art. 10 - A farmacia homeopatica s6 podera manipular formulas oficinais e magistrais, obedecida a
farmaco-técnica homeopatica.

Paragrafo unico. A manipulagdo de medicamentos homeopaticos néo constantes das farmacopéias
ou dos formularios homeopaticos depende de aprovagéo do érgéo sanitério federal.

Art. 11 - O Servico Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farméacia baixara instrugdes sobre o
receituario, utensilios, equipamentos e relagéo do estoque minimo de produtos homeopaticos.

Art. 12 - E permitido as farméacias homeopaticas manter secbes de vendas de correlatos e de
medicamentos ndo homeopaticos quando apresentados em suas embalagens originais.
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Art. 13 - Dependera da receita médica a dispensacédo de medicamentos homeopagicos,u(llzé’\)

concentragio de substancia ativa corresponda as doses maximas farmacologicamente estabeleciqas. '

Art. 14 - Nas localidades desprovidas de farmacia homeopatica, podera ser autorizado o
funcionamento de posto de medicamentos homeopéticos ou a dispensagdo dos produtos em farmacia
alopatica.

CAPITULO IV - Da Assisténcia e Responsabilidade Técnicas

Art. 15 - A farmécia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico responsavel, inscrito
no Conselho Regional de Farmécia, na forma da lei.

§ 1° - A presenca do técnico responsavel sera obrigatéria durante todo o horario de funcionamento do
estabelecimento.

§ 2° - Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdo manter técnico responsavel substituto,
para os casos de impedimento ou auséncia do titular.

§ 3° - Em raz3o do interesse publico, caracterizada a necessidade da existéncia de farmacia ou
drogaria, e na falta do farmaceéutico, o 6rgao sanitario de fiscalizagéo local licenciara os estabelecimentos
sob a responsabilidade técnica de pratico de farmacia, oficial de farmacia ou outro, igualmente inscrito no
Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

Art. 16 - A responsabilidade técnica do estabelecimento serd comprovada por declaragdo de firma
individual, pelos estatutos ou contrato social, ou pelo contrato de trabalho do profissional responsavel.

§ 1° - Cessada a assisténcia técnica pelo término ou alteracéo da declaracdo de firma individual,
contrato social ou estatutos da pessoa juridica ou pela rescisdo do contrato de trabalho, o profissional
respondera pelos atos praticados durante o periodo em que deu assisténcia ao estabelecimento.

§ 2° - A responsabilidade referida no § anterior substituira pelo prazo de um ano a contar da data em
que o sécio ou empregado cesse 0 vinculo com a empresa.

Art. 17 - Somente sera permitido o funcionamento de farmacia e drogaria sem a assisténcia do
técnico responsavel, ou do seu substituto, pelo prazo de até trinta dias, periodo em que ndo serdo aviadas
formulas magistrais ou oficiais nem vendidos medicamentos sujeitos a regime especial de controle.

Art. 18 - E facultado a farmacia ou drogaria manter servigo de atendimento ao publico para aplicagéo
de injecdes a cargo de técnico habilitado, observada a prescricdo médica.

§ 1° - Para efeito deste artigo o estabelecimento devera ter local privativo, equipamento e acessério
apropriados, e cumprir os preceitos sanitarios pertinentes.

§ 2° - A farméacia podera manter laboratério de analises clinicas, desde que em dependéncia distinta e
separada, e sob a responsabilidade técnica do farmacéutico bioquimico.
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Art. 19 - Nao dependerdo de assisténcia técnica e responsabilidade profissional o posto de
medicamentos, a unidade volante e o supermercado, 0 armazém e o empdrio, a loja de conveniéncia e a
"drugstore”. (Redacdo dada pela Lei n° 9.069 de 1995)

Art. 20 - A cada farmacéutico sera permitido exercer a direcdo técnica de, no maximo, duas
farmacias, sendo uma comercial e uma hospitalar.

CAPITULO V - Do Licenciamento

Art. 21 - O comércio, a dispensagao, a representagéo ou distribuicdo e a importacéo ou exportagao de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera exercido somente por empresas e
estabelecimentos licenciados pelo 6rgdo sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territérios, em conformidade com a legislagdo supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as
disposi¢cbes desta Lei.

Art. 22 - O pedido da licenga sera instruido com:

a) prova de constituicdo da empresa;

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

c) prova de habilitacéo legal do responsavel técnico, expedida pelo Conselho Regional de Farmacia.

Art. 23 - S30 condig¢bes para a licenga:

a) localizagao conveniente, sob o aspecto sanitario;

b) instalacdes independentes e equipamentos que a satisfagam aos requisitos técnicos adequados a
manipulagdo e comercializagdo pretendidas;

c) assisténcia de técnico responsavel, de que trata o Art. 15 e seus paragrafos, ressalvadas as
excegdes previstas nesta Lei.

Paragrafo unico. A legislagdo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios podera
reduzir as exigéncias sobre a instalagdo e equipamentos, para o licenciamento de estabelecimentos
destinados a assisténcia farmacéutica no perimetro suburbano e zona rural.
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Art. 24 - A licenga, para funcionamento do estabelecimento, sera expedida apds verificag a
observancia das condigdes fixadas nesta Lei e na legislagado supletiva. -y = .
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Art. 25. A licenga tera sua validade fixada em regulamentagéo especifica pela autoridade sanitaria
local, de acordo com o risco sanitario das atividades desenvolvidas pelos estabelecimentos, e podera ser
revalidada por periodos iguais e sucessivos. (Redacao dada pela Lei n® 13.097, de 2015)

Paragrafo unico. A revalidagao de licenga devera ser requerida nos primeiros 120 (cento e vinte) dias
de cada exercicio. (Redacéo dada pela Lei n®6.318. de 1975)

Art. 25-A. Os requisitos e procedimentos para registro, ou notificagéo, e comercializagdo de produtos
sujeitos & vigilancia sanitaria considerados de uso tradicional serao regulamentados por ato especifico da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. (Incluido pela Lein® 13.097, de 2015)

Art. 25-B. A transferéncia de titularidade do registro de produtos sujeitos & vigilancia sanitaria fica
condicionada ao pagamento da diferenga, a maior, do valor da taxa de fiscalizag&o sanitaria. (Incluido
pela Lei n® 13.097, de 2015)

Art. 26 - A revalidagéo somente sera concedida apds a verificagdo do cumprimento das condigées
sanitarias exigidas para o licenciamento do estabelecimento, através de inspegao.

Art. 27 - A transferéncia da propriedade e a alteragéo da raz&o social ou do nome do estabelecimento
n&o interrompera o prazo de validade da licenga, sendo porém obrigatéria a comunicagéo das alteragées
referidas e a apresentagdo dos atos que as comprovem, para averbagéo.

Art. 28 - A mudanga do estabelecimento para local diverso do previsto no licenciamento dependera de
licenga prévia do 6rgéo sanitario competente e do atendimento das normas exigidas para o licenciamento.

Art. 29 - O posto de medicamentos de que trata o item Xlll, do Art. 4, tera as condicdes de
licenciamento estabelecidas na legislagéo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.

Art. 30 - A fim de atender as necessidades e peculiaridades de regiées desprovidas de farmacia,
drogaria e posto de medicamentos consoante legislagéo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territérios, o 6rgéo sanitario competente podera licenciar unidade volante para a dispensagdo de
medicamentos, constantes de relagdo elaborada pelo Servico Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e
Farmacia.

§ 1° - A dispensagao sera realizada em meios de transportes terrestres, maritimos, fluviais, lacustres
ou aereos, que possuam condi¢cbes adequadas & guarda dos medicamentos.

§ 2° - A licenca prevista neste artigo sera concedida a titulo provisério e cancelada tao logo se
estabele¢ca uma farmacia na regiio.

Art. 31 - Para o efeito de controle estatistico o0 6rgao sanitario competente dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territérios enviara ao Servigo Nacional de Fiscalizagao da Medicina e Farmacia do Ministério
da Saude, anualmente, até 30 de junho, a relagdo numérica dos licenciamentos, das revalidagdes e baixas
concedidas as empresas e estabelecimentos de que trata o Art. 21.

Art. 32 - As licengas poderao ser suspensas, cassadas, ou canceladas no interesse da salde publica,
mediante despacho fundamentado da autoridade competente, assegurado o direito de defesa em processo
administrativo, instaurado pelo 6rgao sanitario.

Art. 33 - O estabelecimento de dispensag&o que deixar de funcionar por mais de cento e vinte dias
tera sua licenga cancelada.

Art. 34 - Os estabelecimentos referidos nos itens X e XI, do Art. 4 desta Lei, poerdo manter sucursais

e filiais que, para efeito de licenciamento, instalacdo e responsabilidade serdo considerados como
auténomos.
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CAPITULO VI - Do Receituario

Art. 35 - Somente sera aviada a receita:

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

b) que contiver o nome e o enderego residencial do paciente e, expressamente, o0 modo de usar a
medicagao;

c) que contiver a data e a assinatura do profissional, enderego do consultério ou da residéncia, e o
numero de inscrigdo no respectivo Conselho profissional.

Paragrafo unico. O receituario de medicamentos entorpecentes ou a estes equiparados e os demais
sob regime de controle, de acordo com a sua classificagdo, obedecera as disposigdes da legislagao federal
especifica.

Art. 36 - A receita de medicamentos magistrais e oficinais, preparados na farmacia, devera ser
registrada em livro de receituario.

§ 12 E vedada a captagéo de receitas contendo prescrigdes magistrais e oficinais em drogarias,
ervanarias e postos de medicamentos, ainda que em filiais da mesma empresa, bem como a
intermediacéo entre empresas. (Incluido pela Lei n® 11.951, de 2009)

§ 22 E vedada as farmacias que possuem filiais a centralizagso total da manipulagdo em apenas 1
(um) dos estabelecimentos. (Incluido pela Lei n® 11.951, de 2009)

Art. 37 - A farmacia, a drogaria e o dispensario de medicamentos terao livro, segundo modelo oficial,
destinado ao registro do receituario de medicamentos sob regime de controle sanitario especial.

Paragrafo unico. O controle do estoque dos produtos de que trata o presente artigo sera feito
mediante registro especial, respeitada a legislagdo especifica para os entorpecentes e os a estes
equiparados, e as normas baixadas pelo Servico Nacional de Fiscalizagao da Medicina e Farmacia.

Art. 38 - A farmacia e a drogaria dispordo de rotulos impressos para uso nas embalagens dos
produtos aviados, deles constando 0 nome e enderego do estabelecimento, o niumero da licenga sanitaria,
0 nome do responsavel técnico e o nimero do seu registro no Conselho Regional de Farmacia.

Paragrafo unico. Além dos rotulos a que se refere o presente artigo, a farmacia tera impressos com os
dizeres: "Uso Externo", "Uso Interno”, "Agite quando Usar", "Uso Veterinario" e "Veneno".

Art. 39 - Os dizeres da receita serdo transcritos integralmente no rétulo aposto ao continente o
invélucro do medicamento aviado, com a data de sua manipulagdo, numero de ordem do registro de
receituario, nome do paciente e do profissional que a prescreveu.

Paragrafo unico. O responsavel técnico pelo estabelecimento rubricard os rétulos das férmulas
aviadas e bem assim a receita correspondente para devolugéo ao cliente ou arquivo, quando for o caso.

Art. 40 - A receita em cddigo, para aviamento na farmacia privativa da instituicdo, somente podera ser
prescrita por profissional vinculado a unidade hospitalar.

Art. 41 - Quando a dosagem do medicamento prescrito ultrapassar os limites farmacologicos ou a
prescricdo apresentar incompatibilidades, o responsavel técnico pelo estabelecimento solicitara
confirmagao expressa ao profissional que a prescreveu.

Art. 42 - Na auséncia do responsavel técnico pela farmacia ou de seu substituto, serd vedado o
aviamento de férmula que dependa de manipulagédo na qual figure substancia sob regime de controle
sanitario especial.

Art. 43 - O registro do receituario e dos medicamentos sob regime de controle sanitario especial ndo
podera conter rasuras, emendas ou irregularidades que possam prejudicar a verificagdo da sua
autenticidade.
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Art. 44 - Compete aos 6rgdos de fiscalizagdo sanitdria dos Estados, do Distrito Federal;e. dos

Territérios a fiscalizagdo dos estabelecimentos de que trata esta Lei, para a verificagdo das condigdes de
licenciamento e funcionamento.

§ 1° - A fiscalizagdo nos estabelecimentos de que trata o Art. 2 obedecerad aos mesmos preceitos
fixados para o controle sanitario dos demais.

§ 2° - Na hipotese de ser apurada infragdo ao disposto nesta Lei e demais normas pertinentes, os
responsaveis ficardo sujeitos as sangdes previstas na legislagdo penal e administrativa, sem prejuizo da
agao disciplinar decorrente do regime juridico a que estejam submetidos.

Art. 45 - A fiscalizagdo sanitaria das drogas, medicamentos, insumos farmaceéuticos e correlatos sera
exercida nos estabelecimentos que os comerciem, pelos Estados, Distrito Federal e Territérios, através de
seus 6rgaos competentes.

Art. 46 - No caso de duvida quanto aos rotulos, bulas e ao acondicionamento de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a fiscalizagdo apreendera duas unidades de produto,
das quais uma sera remetida para exame no 6rgao sanitario competente, ficando a outra em poder do
detentor do produto, lavrando-se o termo de apreensao, em duas vias, que serd assinado pelo agente
fiscalizador e pelo responsavel técnico pelo estabelecimento, ou seu substituto eventual e, na auséncia
deste, por duas testemunhas.

Paragrafo unico. Constatada a irregularidade pelo érgdo sanitario competente, sera lavrado auto de
infrag&o, aplicando-se as disposi¢des constantes do Decreto-Lei nimero 785, de 25 de agosto de 1969.

Art. 47 - Para efeito de analise fiscal, proceder-se-a, periodicamente, a colheita de amostras dos
produtos e materiais, nos estabelecimentos compreendidos nesta Lei, devendo a autoridade fiscalizadora,
como medida preventiva, em caso de suspeita de alteragio ou fraude, interditar o estoque existente no
local, até o prazo maximo de sessenta dias, findo os quais 0 estoque ficard automaticamente liberado,
salvo se houver notificagdo em contrario.

§ 1° - No caso de interdigdo do estoque, a autoridade fiscalizadora lavrara o auto de interdigdo
correspondente, que assinara, com o representante legal da empresa e o possuidor ou detentor do
produto, ou seu substituto legal e, na auséncia ou recusa destes, por duas testemunhas, especificado no
auto a natureza e demais caracteristicas do produto interditado e o motivo da interdigéo.

§ 2° - A mercadoria interditada ndo podera ser dada a consumo, desviada, alterada ou substituida no
todo ou em parte, sob pena de ser apreendida, independentemente da agéao penal cabivel.

§ 3° - Para analise fiscal serao colhidas amostras que serdo colocadas em quatro invélucros, lavrando
a autoridade fiscalizadora o auto de apreensdo, em quatro vias, que sera assinado pelo autuante, pelo
representante legal da empresa, pelo possuidor ou detentor do produto, ou seu substituto legal, e, na
auséncia ou recusa destes, por duas testemunhas, especificado no auto a natureza e outras caracteristicas
do material apreendido.

§ 4° - O numero de amostras serd limitado a quantidade necessaria e suficiente as analises e
exames.

§ 5° - Dos quatro involucros, tornados individualmente inviolaveis e convenientemente autenticados,
no ato de apreensao, um ficara em poder do detentor do produto, com a primeira via do respectivo auto
para efeito de recursos; outro sera remetido ao fabricante com a segunda via do auto para defesa, em caso
de contraprova; o terceiro serd enviado, no prazo maximo de cinco dias, ao laboratério oficial, com a
terceira via do auto de apreensdo para a andlise fiscal e o quarto ficarA em poder da autoridade
fiscalizadora, que sera responsavel pela integridade e conservagao da amostra.

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

§ 7° - Quando se tratar de amostras de produtos pereciveis em prazo inferior ao estabelecido no §
anterior, a analise devera ser feita de imediato.
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§ 8 - O prazo previsto no § 6° podera ser prorrogado, excepcionalmente, até quinze dias, por razdes
tecnicas devidamente justificadas.

Art. 48 - Concluida a andlise fiscal, o laboratdrio oficial remetera imediatamente o laudo respectivo a
autoridade fiscalizadora competente, que procedera de acordo com a conclusao do mesmo.

§ 1° - Se o resultado da analise fiscal ndo comprovar alteragdo do produto, este sera desde logo
liberado.

§ 2° - Comprovada a alteragao, falsificagdo, adulteragéo ou fraude, sera lavrado, de imediato, auto de
infragéo e notificada a empresa para inicio do processo.

§ 3° - O indiciado tera o prazo de dez dias, contados da notificag4o, para apresentar defesa escrita ou
contestar o resultado da analise, requerendo, na seguinte hipotese, pericia de contraprova.

§ 4° - A notificag&o do indiciado sera feita por intermédio de funcionario lotado no 6rgéo sanitario
competente ou mediante registro postal e, no caso de nao ser localizado ou encontrado, por meio de edital
publicado no 6rgéo oficial de divulgagao.

§ 5 - Decorrido o prazo de que trata o § 3° deste artigo, sem que o notificado apresente defesa ou
contestag&o ao resultado da analise, o laudo sera considerado definitivo e proferida a deciséo pela
autoridade sanitaria competente, consoante o disposto no Decreto-Lei niumero 785, de 25 de agosto de
1969,

Art. 49 - A pericia de contraprova sera realizada no laboratério oficial que expedir o laudo
condenatdrio, com a presenga do perito que efetuou a andlise fiscal, do perito indicado pela empresa e do
perito indicado pelo ¢rgéo fiscalizador, utilizando-se as amostras constantes do invélucro em poder do
detentor.

§ 1° - A pericia de contraprova sera iniciada até quinze dias apés o recebimento da defesa
apresentada pelo indiciado, e concluida nos quinze dias subsequentes, salvo se condi¢bes técnicas
exigirem prazo maior.

§ 2° - Na data fixada para a pericia de contraprova, o perito do indiciado apresentara o invélucro de
amostras em seu poder.

§ 3° - A pericia de contraprova nao sera realizada se houver indicio de alteragao ou violagdo dos
invélucros, lavrando-se ata circunstanciada sobre o fato, assinada pelos peritos.

§ 4° - Na hipotese do § anterior, prevalecera, para todos os efeitos, o laudo de andlise fiscal
condenatéria.

§ 5° - Aos peritos serdo fornecidos todos os informes necessarios a realizagdo da pericia de
contraprova.

§ 6° - Aplicar-se-a & pericia de contraprova o mesmo método de analise empregado na analise fiscal
condenatoéria, podendo, porém, ser adotado outro método de reconhecida eficacia, se houver concordancia
dos peritos.

§ 7° - Os peritos lavrardo termo e laudo do ocorrido na pericia de contraprova, que ficario arquivados
no laboratério oficial, remetendo sua conclus&o ao 6rgéo sanitario de fiscalizagio.

Art. 50 - Confirmado pela pericia de contraprova o resultado da analise fiscal condenatéria, devera a
autoridade sanitaria competente, ao proferir a sua decisdo, determinar a inutilizagdo do material ou
produto, substancia ou insumo, objeto de fraude, falsificagdo ou adulteragdo, observado o disposto no
Decreto-Lei numero 785, de 25 de agosto de 1969.

Art. 51 - Em caso de divergéncia entre os peritos quanto ao resultado da analise fiscal condenatéria
ou discordancia entre os resultados dessa ultima com a da pericia de contraprova, cabera recurso da parte
interessada ou do perito responsavel pela analise condenatéria a autoridade competente, devendo esta
determinar a realizagdo de novo exame pericial sobre a amostra em poder do laboratério oficial de
controle.

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm 11/05/2015

fls. 23

Matéria PL 143/2015. O arquivo migrado do ECM nao contém assinaturas.



L5991 pgtg?ﬁ%eﬁagg%%w 00:00:00.

<

§ 1° - O recurso de que trata este artigo devera ser interposto no prazo de dez dias, contados dglg@a,)

da conclus@o da pericia de contraprova.

§ 2° - A autoridade que receber o recurso devera decidir sobre 0 mesmo no prazo de dez dias,
contados da data do seu recebimento.

§ 3° - Esgotado o prazo referido no § 2, sem decis@o do recurso, prevalecera o resultado da pericia de
contraprova.

Art. 52 - Configurada infragd@o por inobservancia de preceitos ético- profissionais, o érgado fiscalizador
comunicara o fato ao Conselho Regional de Farmacia da jurisdigao.

Art. 53 - Nao podera ter exercicio nos 6rgdos de fiscalizagdo sanitaria o servidor publico que for sécio
ou acionista de qualquer categoria, ou que prestar servicos a empresa ou estabelecimento que explore o
comeércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

CAPITULO Vil - Disposigées Finais e Transitérias
Art. 54 - O Servigo Nacional de Fiscalizag&o da Medicina e Farmacia baixara normas sobre:

a) a padronizacdo do registro do estoque e da venda ou dispensagao dos medicamentos sob controle
sanitario especial, atendida a legislagao pertinente;

b) os estoques minimos de determinados medicamentos nos estabelecimentos de dispensagao,
observado o quadro nosoldgico local;

c) os medicamentos e materiais destinados a atendimento de emergéncia, incluidos os soros
profilaticos.

Art. 55 - E vedado utilizar qualquer dependéncia da farmacia ou da drogaria como consultério, ou
outro fim diverso do licenciamento.

Art. 56 - As farmécias e drogarias séo obrigadas a plantdo, pelo sistema de rodizio, para atendimento
ininterrupto & comunidade, consoante normas a serem baixadas pelos Estados, Distrito Federal, Territérios
€ Municipios.

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

§ 1° - O pratico e o oficial de farmacia nas condigdes deste artigo ndo poderdo exercer outras
atividades privativas da profissdo de farmacéutico.

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

Art. 58 - Ficam revogados os Decretos do Governo Provisorio nimeros 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 numero 1.472, de 22 de novembro de 1951.

Art. 59 - Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicag&o, revogadas as disposigdes em contrario.
Brasilia, 17 de dezembro de 1973; 152° da Independéncia e 85° da Republica.

EMILIO G. MEDICI
Mario Lemos

Este Texto n&o substitui o publicado no DOU de 19.12.1973 e retificado em 21.12.1973

*
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Presidéncia da Republica _ .

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

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

Regulamenta a Lei numero 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, que dispde sobre o controle
sanitario do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos.

Texto compilado

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , usando da atribuicao que lhe confere o artigo 81, item lil, da
Constituicao, e tendo em vista o disposto na Lei numero 5.991, de 17 de dezembro de 1973,

DECRETA:

CAPITULO |
Disposi¢des Preliminares

Art 1° - O controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, em todo o Territorio Nacional, abrange:

| - os estabelecimentos, ou locais comércio, especializados, definidos no artigo 3°, itens X, XI, Xil, XIil,
XV, e XVI;

Il - as unidades congéneres do servigo publico civil e militar da administragdo direta e indireta da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territorios e dos Municipios e de suas entidades paraestatais;

Ill - as unidades similares, privativas de instituicdes particulares, hospitalares ou de qualquer outra
natureza, inclusive as de carater filantropico ou beneficente, sem fins lucrativos;

IV - os estabelecimentos n&o especializados, autorizados & comercializagdo de determinados
produtos cuja venda nao seja privativa das empresas e dos estabelecimentos mencionados no item |.

Art 2° - Para efeito do controle sanitario serdo observadas as seguintes definigdes:
| - Droga - substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria;

Il - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa, ou para fins de diagnéstico;

Il - Insumo farmacéutico - 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 substancia produto aparelho ou acessoério ndo enquadrado nos conceitos anteriores,
cujo uso ou aplicagéo esteja ligado & defesa e protegdo da saude individual ou coletiva, & higiene pessoal
ou de ambiente, ou fins diagnosticos e analiticos os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos
dietéticos, oticos, de acustica médica, odontologicos e veterinarios;

V - Orgao sanitario competente - érgdo de fiscalizagdo do Ministério da Saude, dos Estados, do
Distrito Federal, dos Territérios e dos Municipios;

VI - Laboratorio oficial - o laboratério do Ministério da Satude, ou congénere da Unido, dos Estados, do

Distrito Federal e dos Territérios com competéncia delegada através de convénio ou credenciamento
destinado a anélise de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

VIl - Andlise fiscal - a efetuada em drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
destinada a comprovar a sua conformidade com a férmula que deu origem ao registro;
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Vil - Empresa - pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado que exerga como atividade
principal ou subsidiaria o comércio, venda, fornecimento e distribuicio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos equiparando-se @ mesma para os efeitos da lei nimero 5.991, de 17 de
dezembro de 1973, e deste Regulamento, as unidades dos 6rgaos da administragéo direta ou indireta, da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territérios dos Municipios e de suas entidades paraestatais,
incumbidas de servigos correspondentes;

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

X - Farmacia - estabelecimento de manipulagdo de formulas magistrais e oficinais de comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensagdo e o de
atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

Xl - Drogaria - estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, em suas embalagens originais;

XIl - Ervanaria - estabelecimento que realize dispensagao de plantas medicinais;

Xl - Posto de medicamentos e unidade volante - estabelecimentos destinados exclusivamente a
venda de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constantes de relagao elaborada
pelo 6rgdo sanitario federal, publicada na imprensa oficial, para atendimento a localidade desprovidas de
farmacia ou drogaria; )

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

XV - Dispensagéo - ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou néo;

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

XVII - Produto dietético - produto tecnicamente elaborado para atender as necessidades dietéticas de
pessoas em condig¢des fisiolégicas especiais.

XVIII - fracionamento: procedimento que integra a dispensacdo de medicamentos na forma
fracionada, efetuado sob a supervisdo e responsabilidade de profissional farmacéutico habilitado para
atender a prescrigéo ou ao tratamento correspondente nos casos de medicamentos isentos de prescrigo,
caracterizado pela subdivisdo de um medicamento em fragdes individualizadas, a partir de sua
embalagem original, sem o rompimento da embalagem primaria, mantendo seus dados de identificag&o;
(Redacéo dada pelo Decreto n® 5.775, de 2006)

XIX - embalagem original: acondicionamento aprovado para fins de registro pelo érgao competente
do Ministério da Saude, destinado & protegdo e manutengdo das caracteristicas de qualidade, de
seguranga e de eficacia do produto, compreendendo as embalagens destinadas ao fracionamento.
(Incluido pelo Decreto n°® 5.775, de 2006)

CAPITULO It
Do Comeércio Farmaceéutico

Art 3° - O comércio de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos € privativo dos
estabelecimentos definidos no artigo anterior, devidamente licenciados, sendo que a dispensagéo de
medicamentos somente & permitida a:

| - farmacias;
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Il - drogarias; o 1)@,\)

Il - posto de medicamentos e unidade volante.

Paragrafo Gnico - E igualmente privativa dos estabelecimentos enumerados nos itens |, II, Ill e IV
deste artigo, a venda dos produtos dietéticos definidos no item XVIl do artigo anterior, e de livre comércio,
a dos que nado contenham substancias medicamentosas.

Art 4° - E permitido as farmacias e drogarias exercerem o comércio de determinados correlatos,
como, aparelhos e acessérios usados para fins terapéuticos ou de corregao estética, produtos utilizados
para fins diagnosticos e analiticos, de higiene pessoal ou de ambiente, o de cosméticos e perfumes, os
dietéticos mencionados no paragrafo unico in fine do artigo anterior, os produtos oticos, de acustica
médica, odontolégicos, veterinarios e outros, desde que observada a legislacdo especifica federal e a
supletiva, pertinente, dos Estados do Distrito Federal e dos Territérios.

Art 5° - E facultado a farmécia ou drogaria manter servigo de atendimento ao publico para aplicagao
de injegbes a cargo técnico habilitado, observada a prescrigdo médica.

Paragrafo unico - Para efeito deste artigo o estabelecimento devera ter local privativo, equipamento e
acessorios apropriados, e cumprir os preceitos sanitarios pertinentes.

Art 6° - A farméacia podera manter laboratério de andlises clinicas, desde que, em dependéncia
distinta e separada e sob a responsabilidade técnica do farmacéutico bioguimico.

Art 7° - E privativa das farmacias e das ervanarias a venda de plantas medicinais, a qual somente
podera ser efetuada:

| - se verificado o acondicionamento adequado;

Il - se indicada a classificagdo botanica corrrespondente no acondicionamento, que deve ser aposta
em etiqueta ou impresso na respectiva embalagem.

Art 8° - E permitido aos hotéis e estabelecimentos similares, para atendimento exclusivo de seus
usuarios, dispor de medicamentos anédinos, que ndo dependam de receita médica e que constem de
relagéo elaborada pelo Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia.

Art 9° - Nao poderdo ser entregues ao consumo ou expostos a venda as drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos correlatos que nao tenham sido licenciados ou registrados pelo Servigo Nacional de
Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia.

l{
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Paragrafo unico. As farmécias e drogarias poder&o fracionar medicamentos, desde que garantidas
as caracteristicas asseguradas no produto original registrado, ficando a cargo do 6rgdo competente do
Ministério da Saude estabelecer, por norma prépria, as condigbes técnicas e operacionais, necessarias a

dispensagao de medicamentos na forma fracionada. (Redacéo dada pelo Decreto n® 5.775, de 2006)

Art 10. E permitida a outros estabelecimentos que n3o farmacia e drogaria, a venda de produtos ou
correlatos, ndo enquadrados no conceito de droga, medicamento ou insumo farmacéutico, e que
independam de prescricdo médica.

_ CAPITULO IlI
Do Comércio de Medicamentos Homeopaticos

Art 11. O comércio dos medicamentos homeopaticos estd sujeito ao mesmo controle dos
medicamento alopatas, na forma deste Regulamento, observadas as suas peculiaridades.

§ 1° - A farmacia homeopatica s6 podera manipular as formulas oficinais e magistrais, com obediéncia
da farmacotécnica homeopatica.

§ 2° - A manipulagdo de medicamento homeopatico que ndo conste das farmacopéias ou dos
formularios homeopaticos depende de aprovagéo do Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e
Farmacia.

§ 3° - A aprovagdo de que trata o paragrafo anterior sera requerida pela representante legal da
empresa proprietaria do estabelecimento farmacéutico, ao Diretor do Servigo Nacional de Fiscalizagdo de
Medicina e Farmacia, que decidira o pedido louvado em pronunciamento conclusivo da Comissdo de
Biofarmacia.

§ 4° - O pedido constituird processo proprio, cuja decisdo favoravel dara lugar a licenga para a
manipulagdo do produto.

Art 12. Dependera de receita médica a dispensagdo de medicamentos homeopaticos, cuja
concentragéo de substancia ativa corresponda as doses maximas farmacologicamente estabelecidas.

Art 13. E permitido as farmacias homeopaticas manter segdes de vendas de correlatos e de
medicamentos n&o homeopaticos, desde que estejam acondicionados em suas embalagens originais.

CAPITULO IV
Do Licenciamento

Art 14. O comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, seja sob a forma
de dispensagéo, distribuicao representagdo, importagéo ou exportagédo, somente podera ser exercido por
estabelecimentos licenciados pelo 6rgdo sanitario competente dos Estados do Distrito Federal e dos
Territérios, em conformidade com o disposto na Lei numero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, neste
Regulamento e na legislagao supletiva a ser baixada pelos mesmos.

Art 15. O pedido de licenga para o funcionamento dos estabelecimentos mencionados no artigo
anterior sera dirigido pelo representante legal da empresa ao dirigente do 6rgao sanitario competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, e instruido com;

| - prova de constituicdo da empresa;

Il - prova de relagdo contratual entre a empresa e o seu responsavel técnico se este nio integrar a
empresa na qualidade de sécio;

Il - prova de habilitagdo legal para o exercicio da responsabilidade técnica do estabelecimento,
expedida pelos Conselhos Regionais de Farmacia.

§ 1° - Tratando-se de licenga para o funcionamento de farmacias e drogarias devera acompanhar a
peticdo, a planta e/ou projeto do estabelecimento, assinado por profissional habilitado.

§ 2° - Tratando-se de ervanaria, o pedido de licenciamento serd& acompanhado de prova de
constituicdo da empresa.
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Art 16. Sao condi¢des para o licenciamento de farmacias e drogarias: M\)

| - localizagdo conveniente, sob o aspecto sanitario;

Il - instalagdes independentes e equipamentos que satisfagam aos requisitos técnicos da
manipulagao;

Il - assisténcia de técnico responsavel.

Paragrafo anico. Fica a cargo dos Estados do Distrito Federal e dos Territérios, determinar através da
respectiva legislagdo as condigdes previstas nos itens | e Il deste artigo, podendo reduzir as que dizem
respeito a instalagdes e equipamentos para o funcionamento de estabelecimento, no perimetro suburbano
e zona rural, a fim de facilitar o atendimento farmacéutico em regides menos favorecidas economicamente.

Art 17. O posto de medicamentos previsto no item Xlll do artigo 2° destina-se ao atendimento das
populagées de localidades desprovidas de farmacia e drogaria.

Paragrafo unico. Os Estados, Territdrios e o Distrito Federal, ao disporem as normas de licenciamento
dos postos de medicamentos, levardo em conta:

a) facultar rapido acesso para obtengao dos medicamentos, eliminando as dificuldades causadas pela
distancia em que se encontre o estabelecimento farmacéutico mais préximo;

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

c) que o responsavel pelo estabelecimento tenha capacidade minima necessaria para promover a
dispensacgao dos produtos;

d) que os medicamentos comercializados sejam unicamente os industrializados, em suas embalagens
originais, e constem de relagdo elaborada pelo Servigo Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farmacia e
publicada no Diario Oficial da Uniao.

Art 18. A fim de atender as necessidades e peculiaridades de regides desprovidas de farmacia,
drogaria e posto de medicamentos, 0 6rgdo sanitario competente dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territérios, consoante legislagdo supletiva que baixem podera licenciar unidade volante, para a
dispensagéo de medicamentos constantes de relag&o elaborada pelo Servigo Nacional de Fiscalizag&o da
Medicina e Farmécia e publicada no Diario Oficial da Unido.

§ 1° - Para efeito deste artigo, regidbes sdo aquelas localidades mais interiorizadas, de escassa
densidade demografica e de povoagdo esparsa.

§ 2° - Considera-se unidade volante, a que realize atendimento através de qualquer meio de
transporte, seja aéreo, rodoviario, maritimo, lacustre ou fluvial, em veiculos automotores, embarcagdes ou
aeronaves que possuam condi¢bes adequadas a guarda dos medicamentos.

§ 3° - A licenga prevista neste artigo sera concedida a titulo precario, prevalecendo apenas enquanto
a regido percorrida pela unidade volante licenciada ndo disponha de estabelecimento fixo de farmacia ou
drogaria.

§ 4° - Para fim de licenciar a unidade volante, a autoridade sanitaria competente dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territorios estabelecera o itinerario a ser por ela percorrido, que devera ser
observado, sob pena de cancelamento da licenga, com fundamento no artigo 8°, itens | e ii, do Decreto-lei
numero 785, de 25 de agosto de 1969.

Art 19. A licenga para o funcionamento dos estabelecimentos mencionados no artigo 14, é privativa da
autoridade sanitaria competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, observadas as
condigbes estabelecidas na Lei numero 5.991, de 17 de dezembro de 1973, neste Regulamento, e na
legislagdo supletiva, se houver.

Art 20. A licenca sera valida pelo prazo de um ano, podendo ser revalidada por periodos iguais e
sucessivos.
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Presidéncia da Republica R

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

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

Vigénci I o -
~gencia Dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos
os Medicamentos, as Drogas, 0s Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e

Outros Produtos, e da outras Providéncias.

Regulamento
Regulamento

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

TiTULO | - Disposigdes Preliminares

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n® 5.991. de 17 de dezembro de 1973,
bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos
destinados a corregao estética e outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderdo 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 Salde e cujos estabelecimentos hajam sido
licenciados pelo 6rgéo sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definigbes estabelecidas nos incisos |. Il Ill. IV, V e VIl do
Art. 4°da Lein® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as seguintes:

I - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender as necessidades dietéticas de
pessoas em condigdes fisioldgicas especiais;

Il - Nutrimentos: substancias constituintes dos alimentos de valor nutricional, incluindo proteinas,
gorduras, hidratos de carbono, agua, elementos minerais e vitaminas;

Il - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou n&do, destinados ao asseio ou a
desinfecc&o corporal, compreendendo 0s sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais,
antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apds 0 barbear, estipticos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composigao aromatica obtida & base de substancias naturais ou sintéticas,
que, em concentragdes e veiculos apropriados, tenham como principal finalidade a odorizagio de pessoas
ou ambientes, incluidos os extratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho
e os odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou solida;

V - Cosméticos: produtos para uso externo, destinados a protecdo ou ao embelezamento das
diferentes partes do corpo, tais como p6s faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as maos e
similares, mascaras faciais, logdes de beleza, solugbes leitosas, cremosas e adstringentes, logdes para as
m&os, bases de maquilagem e 6leos cosméticos, ruges, "blushes”, batons, lapis labiais, preparados anti-
solares, bronzeadores e simulatérios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes
clareadores de cabelos, preparados para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués,
brilhantinas e similares, logbes capilares, depilatérios e epilatérios, preparados para unhas e outros;

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

VIl - Saneantes Domissanitarios: substancias ou preparagdes destinadas a higienizagéo, desinfeccao
ou desinfestag&o domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e no
tratamento da dgua compreendendo:
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a) inseticidas - destinados ao combate, a prevengao e ao controle dos insetos em habitagdes, recintos
e lugares de uso publico e suas cercanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em domicilios,
embarcagdes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas, isoladas ou em associagao,
que nao oferegam risco a vida ou a saude do homem e dos animais uteis de sangue quente, quando
aplicados em conformidade com as recomendacgdes contidas em sua apresentago;

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

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

VIII - Rétulo: identificag&o impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo,
pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, invélucros, envoltérios,
cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem;

IX - Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou no,
destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou nao, os produtos de que
trata esta Lei;

X - Registro: inscricdo, em livro préprio apés o despacho concessivo do dirigente do 6rgao do
Ministério da Saude, sob nimero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com a indicagdo do nome,
fabricante, da procedéncia, finalidade e dos outros elementos que os caracterizem;

Xl - Fabricagéo: todas as operagdes que se fazem necessdrias para a obtencdo dos produtos
abrangidos por esta Lei;

Xl - Matérias-primas: substéncias ativas ou inativas que se empregam na fabricagdo de
medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que permanecem inalteradas quanto
as passiveis de sofrer modificagées;

Xl - Lote ou Partida: quantidade de um medicamento ou produto abrangido por esta Lei, que se
produz em um ciclo de fabricagao, e cuja caracteristica essencial € a homogeneidade,

XIV - Numero do Lote: designacdo impressa na etiqueta de um medicamento e de produtos
abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que pertencam e, em caso de
necessidade, localizar e rever todas as operagdes de fabricacdo e inspecdo praticadas durante a
produgao;

XV - Controle de Qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer momento, a
produgéo de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por esta Lei, que satisfagam as normas
de atividade, pureza, eficacia e inocuidade;

XVI - Produto Semi-elaborado: toda a substéncia ou mistura de substancias ainda sob o processo de
fabricacao;

XVII - Pureza: grau em que uma droga determinada contém outros materiais estranhos.
XVIll - Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominag¢do do farmaco ou principio

farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgéo federal responsavel pela vigilancia sanitaria; (Inciso incluido
pela Lein® 9.787, de 10.2.1999)

XIX — Denominagdo Comum Internacional (DCI) - denominagdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundial de Saude; (Inciso incluido pela Lei n°
9.787, de 10.2.1999)
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XX - Medicamento Similar - aquele que contém o0 mesmo ou 0s mesmos principios ativos, aEPésein'té‘é A
mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e indicag&o terapéutica, e que é
equivalente ao medicamento registrado no érgao federal responsavel pela vigildncia sanitaria, podendo
diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade,
embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou
marca; (Redacao dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se
pretende ser com este intercambiavel, geraimente produzido ap6s a expiragdo ou renuncia da protegao
patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranga e qualidade, e
designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI; (Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

XXIlI - Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no 6rgéo federal responsavel pela
vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranga e qualidade foram comprovadas
cientificamente junto ao 6rgéo federal competente, por ocasi&o do registro; (Inciso incluido pela Lei n°®
9.787, de 10.2.1999)

XXl = Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente terapéutico de um medicamento de
referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranga; (Inciso incluido pela

Lein® 9.787, de 10.2.1999)

XXIV - Bioequivaléncia — consiste na demonstragdo de equivaléncia farmacéutica entre produtos
apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicdo qualitativa e quantitativa de
principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo
desenho experimental; {Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

XXV - Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensdo de absor¢do de um principio ativo em
uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentragdo/tempo na circulagéo sistémica ou sua
excre¢do na urina. {Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

Paragrafo anico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos importados, cujos
ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser apresentados 0s ensaios de
dissolugdo comparativos entre o medicamento-teste, 0 medicamento de referéncia internacional utilizado
no estudo de bioequivaléncia e 0 medicamento de referéncia nacional. (Redacdo dada pela Lei n® 10.669,

de 14.5.2003)

Art. 4° - Os produtos destinados ao uso infantil ndo poder&o conter substancias causticas ou irritantes,
terdo embalagens isentas de partes contundentes e ndo poderdo ser apresentados sob a forma de
aerossol.

Art. 5° - Os produtos de que trata esta Lei ndo poderdo ter nomes ou designagdes que induzam a
erro.  (Redacdo dada pela Lein® 6.480. de 1.12.1977)

- §1°- E vedada a adog&o de nome igual ou assemelhado para produtos de diferente composigao,
ainda que do mesmo fabricante, assegurando-se a prioridade do registro com a ordem cronolégica da
entrada dos pedidos na reparticdo competente do Ministério da Saude, quando inexistir registro anterior.

§ 2° - Podera 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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§ 3° - Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser requerida a modificagdo do nome ou
designagdo do produto, no prazo de 90 (noventa) dias da data da publicagdo do despacho no "Diario
Oficial" da Uni&o, sob pena de indeferimento do registro.

§ 4° - Sem prejuizo do disposto neste artigo, os medicamentos contendoe uma Gnica substancia ativa
sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Saude, e os imunoterapicos, drogas e insumos
farmacéuticos deverdo ser identificados pela denominagdo constante da Farmacopéia Brasileira, ndo
podendo, em hipbtese alguma, ter nomes ou designagdes de fantasia. (Incluido pela Lei n® 6.480, de
1.12.1977)

Art. 6° - A comprovagéo de que determinado produto, até entéo considerado util, € nocivo & saude ou
n&o preenche requisitos estabelecidos em lei implica na sua imediata retirada do comércio e na exigéncia
da modificag8o da férmula de sua composigéo e nos dizeres dos rétulos, das bulas e embalagens, sob
pena de cancelamento do registro e da apreensdo do produto, em todo o territério nacional.

Paragrafo unico. E atribuigio exclusiva do Ministério da Satde o registro e a permissdo do uso dos
medicamentos, bem como a aprovagao ou exigéncia de modificagdo dos seus componentes.

Art. 7° - Como medida de seguranga sanitaria e a vista de razdes fundamentadas do 6rgdo
competente, podera o Ministério da Saude, a qualquer momento, suspender a fabricagdo e venda de
qualquer dos produtos de que trata esta Lei, que, embora registrado, se torne suspeito de ter efeitos
nocivos a saude humana.

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

Art. 9° - Independem de licenga para funcionamento os estabelecimentos abrangidos por esta Lei
integrantes da Administragdo Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém as exigéncias
pertinentes as instalagbes, aos equipamentos e a aparelhagem adequados e a assisténcia e
responsabilidade técnicas.

Paragrafo unico. Para fins de controle sanitario, previsto na legislacdo em vigor, é obrigatéria a
comunicacao, pelos 6rgdos referidos neste artigo, ao Ministério da Salde, da existéncia ou instalacio de
estabelecimentos de que trata a presente Lei.

Art. 10 - E vedada a importagdo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e demais produtos
de que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e expressa manifesta¢do favoravel do
Ministério da Saude.

Paragrafo unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisi¢des ou doagbes que
envolvam pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade possam comprometer a
execugdo de programas nacionais de salde.

Art. 11 - As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos farmacéuticos correlatos, produtos de
higiene, cosméticos e saneantes domissanitarios, importados ou n&do, somente serdc entregues ao
consumo nas embalagens originais ou em outras previamente autorizadas pelo Ministério da Saude.

§ 1° - Para atender ao desenvolvimento de planos e programas do Governo Federal, de producéo e
distribuicdo de medicamentos & populagéo carente de recursos, podera o Ministério da Saude autorizar o
emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que, sem prejuizo da pureza e eficacia do produto,
permitam a redugdo dos custos.

§ 2° - Os produtos importados, cuja comercializagdo no mercado interno independa de prescrigdo
meédica, terdo acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedores, no idioma portugués, sobre sua
composigao, suas indicagdes e seu modo de usar.

TITULO 11 - Do Registro

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto & venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.
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renovagdo do registro dos produtos de que trata esta Lei, ndo superior a 10 (dez) anos, considerand
natureza do produto e o risco sanitario envolvido na sua utilizagdo. (Incluido pela Lei n°® 131097 .de

2015)

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

§ 3° - O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a contar da data de entrega
do requerimento, salvo nos casos de inobservancia desta Lei ou de seus regulamentos.

§ 4° - Os atos referentes ao registro e a revalidagéo do registro somente produzirdo efeitos a partir da
data da publicagéo no "Diario Oficial" da Uni&o.

§ 5° - A concess@o do registro e de sua revalidade, e as andlises prévia e de controle, quando for o
caso, ficam sujeitas ao pagamento de pregos publicos, referido no Art. 82.

§ 6° - A revalidagdo do registro devera ser requerida no primeiro semestre do Ultimo ano do
quinguénio de validade, considerando-se automaticamente revalidado, independentemente de decis&o, se
nao houver sido esta proferida até a data do término daquela.

§ 7° - Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidag&o ndo tenha sido solicitada
no prazo referido no § 6° deste artigo.

§ 8° - Nao sera revalidado o registro do produto que néo for industrializado no primeiro periodo de
validade.

§ 9° - Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a férmula da composigao do
produto, com a indicag&o dos ingredientes utilizados e respectiva dosagem.

Art. 13 - Qualquer modificagdo de férmula, alteragdo de elementos de composicdo ou de seus
quantitativos, adigdo, subtragdo ou inovag&o introduzida na elaboragdo do produto, dependera de
autorizagado prévia e expressa do Ministério da Saude e sera desde logo averbada no registro.

Art. 14 - Ficam excluidos das exigéncias previstas nesta Lei, os nomes ou designagdes de fantasia
dos produtos licenciados e industrializados anteriormente a sua vigéncia. (Redacio dada pelo Decreto

n°® 6.480, de 1.12.1977)

Art. 15 - O registro dos produtos de que trata esta Lei serd negado sempre que nado atendidas as
condigdes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Lei, regulamento ou instrugdo do
6rgéo competente.

TITULO Il - Do Registro de Drogas, Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dadas as suas
caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de
diagnéstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes requisitos
especificos: (Redacdo dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

| - que o produto obedega ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos. (Redag&o dada pelo Decreto
n°® 6.480, de 1.12.1977)
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-1l - que o produto, através de comprovagéo cientifica e de analise, seja reconhecido como seguro e
eficaz para 0 uso a que se propde, e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade
necessarias;

Ill - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informagdes sobre a sua composigao
e 0 seu uso, para avaliagdo de sua natureza e determinag&o do grau de seguranga e eficacia necessarios;

IV - apresentacdo, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias que sejam julgadas
necessarias pelos 6rgdos competentes do Ministério da Salde;

V - quando houver substadncia nova na composi¢do do medicamento, entrega de amostra
acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem;

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboracdo necessite de aparelhagem técnica e
especifica, prova de que 0 estabelecimento se acha devidamente equipado e mantém pessoal habilitado
ao seu manuseio ou contrato com terceiros para essa finalidade.

VIl - a apresentacdo das seguintes informagbes econdmicas: (Incluido pela Lei n° 10.742, de

6.10.2003)

a) o prego do produto praticado pela empresa em outros paises; (Incluido pela Lei n° 10.742, de

6.10.2003)
b) o valor de aquisi¢éo da substancia ativa do produto; (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

c) o custo do tratamento por paciente com 0 uso do produto; (Incluido pela Lei n° 10.742, de

6.10.2003)

d) o nimero potencial de pacientes a ser tratado; (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

e) a lista de pre¢o que pretende praticar no mercado interno, com a discriminagéo de sua carga
tributaria; (Incluido pela Lei n°® 10.742, de 6.10.2003)

f) a discriminagao da proposta de comercializagdo do produto, incluindo os gastos previstos com o
esforco de venda e com publicidade e propaganda; (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

g) o preco do produto que sofreu modificagdo, quando se tratar de mudanga de férmula ou de forma;
e (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

h) a relagdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada de seus
respectivos pre¢os. (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

Saude- (Revoga

dopelale

i n® 6.480, de 1° de dezembro de 1977)

§ 12 (Revogado como paragrafo unico pela Lei n° 6.480, de 1° de dezembro de 1977). (Incluido pela
Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

§ 22 A apresentacgao das informagdes constantes do inciso VIl podera ser dispensada, em parte ou no
todo, em conformidade com regulamentagao especifica. {Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

Art. 17 - O registro dos produtos de que trata este Titulo sera negado sempre que ndo atendidas as
condigdes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em lei, regulamento ou instrugéo do
6rgdo competente.

Art. 18 - O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de procedéncia estrangeira
dependera, além das condigdes, das exigéncias e dos procedimentos previstos nesta Lei e seu
regulamento, da comprovagao de que ja é registrado no pais de origem.

§ 12 Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, devera ser apresentada
comprovagao do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitaria do pais em que seja comercializado
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ou autoridade sanitaria internacional e aprovado em ato préoprio da Agéncia Nacional de_Vigilapsia/
Sanitaria do Ministério da Saude. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001) ='+< 5:_ T

§ 22 No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a empresa fabricante devera
apresentar comprovagdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagéo, reconhecidas no ambito
nacional. (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

Art. 19 - Sera cancelado o registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos, sempre que
efetuada modificacdo ndo autorizada em sua férmula, dosagem, condigcdes de fabricagao, indicagcdo de
aplicacdes e especificagdes anunciadas em bulas, rétulos ou publicidade.

Paragrafo unico. Havendo necessidade de serem modificadas a composigdo, posologia ou as
indicacbes terapéuticas de produto farmacéutico tecnicamente elaborado, a empresa solicitara a
competente permissdo ao Ministério da Saude, instruindo o pedido conforme o previsto no regulamento
desta Lei.

Art. 20 - Somente sera registrado o medicamento cuja preparagdo necessite cuidados especiais de
purificacdo, dosagem, esteriliza¢do ou conservagao, quando:

| - tiver em sua composigéo substancia nova;

Il - tiver em sua composigdo substancia conhecida, a qual seja dada aplicagao nova ou vantajosa em
terapéutica;

lll - apresentar melhoramento de férmula ou forma, sob o ponto de vista farmacéutico e/ou
terapéutico.

Paragrafo anico. N&o podera ser registrado o medicamento que n&o tenha em sua composicéo
substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico. (Redacéo dada pela Lei
n® 9.782 de 26.1.1999)

Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros ja registrados,
desde que satisfagam as exigéncias estabelecidas nesta Lei. (Redacdo dada pela Lei n® 9.782 de

26.1.1999)

§ 12 Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se registrados apés
decorrido o prazo de cento e vinte dias, contado da apresentagdo do respectivo requerimento, se até entio
néo tiver sido indeferido.  (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 2¢ A contagem do prazo para registro sera interrompida até a satisfagéo, pela empresa interessada,
de exigéncia da autoridade sanitaria, ndo podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias. (Paragrafo
incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 3¢ O registro, concedido nas condigbes dos paragrafos anteriores, perdera a sua validade,
independentemente de notificagdo ou interpelagdo, se o produto n&o for comercializado no prazo de um
ano apés a data de sua concess&o, prorrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria,
mediante justificag@o escrita de iniciativa da empresa interessada.  (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782,
de 26.1.1999)

§ 42 O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos apés a verificagéo do fato
que deu causa a perda da validade do anteriormente concedido, salvo se n&o for imputavel & empresa
interessada. (Paragrafo incluido pela Lei n°® 9.782, de 26.1.1999)

§ 5° As disposigdes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em Estado-Parte
integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua comercializagdo no Pais, se
corresponderem a similar nacional ja registrado.  (Paragrafo incluido pela Lei n° 9.782, de 26.1.1999)
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Art. 22. As drogas, os medicamentos e insumos farmacéuticos que contenham substancias
entorpecentes ou determinem dependéncia fisica ou psiquica, 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, s6 serao registrados ou terdo
seus registros renovados, se, além do atendimento das condi¢cdes, das exigéncias e do procedimento
estabelecidos nesta Lei e seu regulamento, suas embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos
padrées aprovados pelo Ministério da Saude. (Redac&o dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

Art. 24. Estao isentos de registro os medicamentos novos, destinados exclusivamente a uso
experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante expressa autorizagdo do
Ministério da Saude. (Redacdo dada pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003)

Paragrafo unico. A isengao prevista neste artigo s6 sera valida pelo prazo de até 3 (trés) anos, findo o
qual o produto ficara obrigado ao registro, sob pena de apreenséo determinada pelo Ministério da Saude.

Art. 24-A. Fica estabelecida a Renovagdo Simplificada do Registro de Medicamentos para os
medicamentos que possuam registro no 6rgdo sanitario brasileiro durante periodo igual ou superior a 10
(dez), que nao tenham tido relatos de ineficacia e/ou de eventos adversos significativos e que estejam
adequados as exigéncias sanitarias vigentes, independente de sua classificagcdo de venda. (Incluido
pela Lei n® 13.097, de 2015)

Paragrafo Gnico. A definicdo do periodo de que trata o caput sera feita pela Anvisa a partir de
critérios que envolvam a classe terapéutica do produto, modificagdes realizadas na sua formulagéo, nas
indicagbdes e posologia e no processo produtivo, bem como a via de administragado, a forma farmacéutica e
a efetiva exposigéo do produto ao uso. {Incluido pela Lei n® 13.097, de 2015)

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

TITULO IV - Do Registro de Correlatos

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessoérios usados em medicina, odontologia e atividades afins,
bem como nas de educacao fisica, embelezamento ou corre¢édo estética, somente poderao ser fabricados,
ou importados, para entrega ao consumo e exposicdo a venda, depois que o Ministério da Saude se
pronunciar sobre a obrigatoriedade ou n&o do registro.
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§ 1° - Estardo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessorios de.que: trata- est(&/\.)
artigo, que figurem em relagdes para tal fim elaboradas pelo Ministério da Saude, ficando, porém, su1e|tos ‘

para os demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime de vigilancia sanitaria.

§ 2° - O regulamento desta Lei prescrevera as condigbes, as exigéncias e os procedimentos
concernentes ao registro dos aparelhos, instrumentos ou acessérios de que trata este artigo.

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

Art. 26 - Somente serdo 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, higiénica ou odorifera, sem causar irritagdes a pele nem
danos a saude.

Art. 27 - Além de sujeito, as exigéncias regulamentares proprias, o registro dos cosméticos, dos
produtos destinados a higiene pessoal, dos perfumes e demais, de finalidade congénere, dependera da
satisfagdo das seguintes exigéncias:

| - enquadrar-se na relagdo de substancias declaradas in6cuas, elaborada pelo 6rgéo competente do
Ministério da Saude e publicada no "Diario Oficial" da Unido, a qual contera as especificagbes pertinentes a
cada categoria bem como as drogas, aos insumos, as matérias-primas, aos corantes, aos solventes e aos
demais permitidos em sua fabricagao;

Il - ndo se enquadrando na relagdo referida no inciso anterior, terem reconhecida a inocuidade das
respectivas férmulas, em pareceres conclusivos, emitidos pelos 6rgdos competentes, de analise e técnico,
do Ministério da Saude.

Paragrafo unico. A relagdo de substancias a que se refere o inciso | deste artigo podera ser alterada
para exclusdo de substancias que venham a ser julgadas nocivas a satde, ou para inclusdo de outras, que
venham a ser aprovadas.

Art. 28 - O registro dos cosméticos, produtos destinados & higiene pessoal, e outros de finalidades
idénticas, que contenham substancias medicamentosas, embora em dose infraterapéutica, obedecera as
normas constantes dos artigos 16 e suas alineas, 17, 18 e 19 e seu paragrafo Gnico, 20 e 21 e do
Regulamento desta Lei.

Art. 29 - Somente sera registrado produto referido no Art. 26 que contenha em sua composigio
matéria-prima, solvente, corante ou insumos farmacéuticos, constantes da relagado elaborada pelo 6rgao
competente do Ministério da Salde, publicada no "Diario Oficial" da Unido, desde que ressalvadas
expressamente nos rétulos e embalagens as restrigdes de uso, quando for o caso, em conformidade com a
area do corpo em que deva ser aplicado.

Paragrafo unico. Quando apresentados sob a forma de aerosol, os produtos referidos no Art. 26 sé
serao registrados se obedecerem aos padrdes técnicos aprovados pelo Ministério da Sadde e as demais
exigéncias e normas especificas.

Art. 30 - Os cosméticos, produtos de higiene pessoal de adultos e criangas, perfumes e congéneres
poderdo ter alteradas suas férmulas de composigdo desde que as alteragbes sejam aprovadas pelo
Ministério da Saide, com base nos competentes laudos técnicos.

Art. 31 - As alteragdes de formula serdo objeto de averbagdo no registro do produto, conforme se
dispuser em regulamento.

Art. 32 - O Ministério da Saude fara publicar no "Diario Oficial” da Unido a relagdo dos corantes
naturais organicos, artificiais e sintéticos, incluindo seus sais e suas lacas, permitidos na fabricagdo dos
produtos de que tratam os artigos 29, paragrafo tnico, e 30.

§ 1° - Sera excluido da relagdo a que se refere este artigo todo e qualquer corante que apresente
toxicidade ativa ou potencial.

§ 2° - Aincluséo e exclusao de corantes e suas decorréncias obedecerao a disposigdes constantes de
regulamento.
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TITULO VI - Do Registro dos Saneantes Domissanitarios

Art. 33 - O registro dos saneantes domissanitarios, dos desinfetantes e detergentes obedecera ao
disposto em regulamento e em normas complementares especificas.

Art. 34 - Somente poder&o ser registrados os inseticidas que:

| - possam ser aplicados corretamente, em estrita observancia as instrugées dos rétulos e demais
elementos explicativos;

Il - ndo oferegam qualquer possibilidade de risco & satde humana e a dos animais domésticos de
sangue quente, nas condigdes de uso previstas;

Il - n&o sejam corrosivos ou prejudiciais as superficies tratadas.
Art. 35 - Somente serdo registrados os inseticidas:
| - apresentados segundo as formas previstas no Regulamento desta Lei;

Il - em cuja composigdo a substancia inseticida e a sinérgica, naturais ou sintéticas, observem os
indices de concentragdo adequados, estabelecidos pelo Ministério da Saude;

Il - cuja férmula de composigdo atenda as precaugdes necessarias, com vistas ao seu manuseio e as
medidas terapéuticas em caso de acidente, para a indispensavel preservagio da vida humana, segundo as
instrugdes do Ministério da Saude.

Paragrafo unico. O regulamento desta Lei fixara as exigéncias, as condigdes e os procedimentos
referentes ao registro de inseticidas.

Art. 36 - Para fins de registros dos inseticidas as substancias componentes das férmulas respectivas
seréo consideradas:

| - solventes e diluentes, as empregadas como veiculos nas preparagdes inseticidas;
Il - propelentes, os agentes propulsores utilizados nas preparagdes premidas.

Art. 37 - O Ministério da Saude elaborara e fara publicar no "Diario Oficial” da Uni&io a relagdo dos
solventes, diluentes e propelentes permitidos, com as respectivas concentragdes maximas.

Art. 38 - Sera permitida a associagdo de inseticidas, que dever&o ter, quando da mesma classe, as
concentragdes dos elementos ativos reduzidas proporcionalmente.

Art. 39 - As associagbes de inseticidas deverdo satisfazer aos requisitos dispostos no Art. 35 e seu
paragrafo Gnico, quanto & toxicidade para animais submetidos a prova de eficiéncia.

Art. 40 - O registro dos inseticidas s6 sera permitido quando se destine:

| - & pronta aplicagéo por qualquer pessoa, para fins domésticos;

Il - & aplicagao e manipulag&o por pessoa ou organizagéo especializada para fins profissionais.

Art. 41 - Registrar-se-0 como raticidas as preparagdes cujas formulas de composigdo incluam
substancias ativas, isoladas ou em associagdo, em concentra¢des diversas e sob determinadas formas e

tipos de apresentacéo.

Paragrafo Gnico. As associagcdes de substancias raticidas da mesma classe deverdo ser reduzidas
proporcionalmente as concentragdes de seus principios ativos.

Art. 42 - Aplica-se ao registro das preparagdes e substancias raticidas o disposto nesta Lei, fixando-se
em regulamento e em instrugbes do Ministério da Saude as demais exigéncias especificas atinentes a
essa classe de produtos.
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Art. 43 - O registro dos desinfetantes sera efetuado segundo o disposto no Regulamento desta Lel
em instrucdes expedidas pelo Ministério da Saude. L. S e

Art. 44 - Para os fins desta Lei, sdo equiparados aos produtos domissanitarios os detergentes e
desinfetantes e respectivos congéneres, destinados a aplicacdo em objetos inanimados e em ambientes,
ficando sujeitos as mesmas exigéncias e condigdes no concernente ao registro, a industrializagao, entrega
ao consumo e fiscalizacéo.

Art. 45 - A venda dos raticidas e sua entrega ao consumo ficardo restritas, exclusivamente, aos
produtos classificados como de baixa e média toxicidade, sendo privativa das empresas especializadas ou
de 6rgéos e entidades da Administragdo Publica Direta e Indireta o fornecimento e controle da aplicagdo
dos classificados como de alta toxicidade.

TITULO VIl - Do Registro dos Produtos Dietéticos
Art. 46 - Serdo registrados como produtos dietéticos os destinados & ingestdo oral, que, ndo

enquadrados nas disposigdes do Decreto-Lei n®° 986, de 21 de outubro de 1969, e respectivos
regulamentos, tenham seu uso ou venda dependentes de prescrigdo médica e se destinem:

| - a suprir necessidades dietéticas especiais;

Il - a suplementar e enriquecer a alimentagao habitual com vitaminas, aminoacidos, minerais e outros
elementos;

lll - a iludir as sensagdes de fome, de apetite e de paladar, substituindo os alimentos habituais nas
dietas de restricao.

Art. 47 - S6 serao registrados como dietéticos os produtos constituidos por:
| - alimentos naturais modificados em sua composi¢do ou caracteristicas;

Il - produtos naturais, ainda que ndo considerados alimentos habituais, contendo nutrimentos ou
adicionados deles;

lll - produtos minerais ou organicos, puros ou associados, em condigdes de contribuir para a
elaboragao de regimes especiais;

IV - substancias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo, destinadas a dietas de restrigao;
V - complementos alimentares contendo vitaminas, minerais ou outros nutrimentos;

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

Art. 48 - Dos produtos dietéticos de que trata esta Lei poderao ser apresentados sob as formas usuais
dos produtos farmacéuticos, observadas a nomenclatura e as caracteristicas proprias aos mesmos.

Art. 49 - Para assegurar a eficiéncia dietética minima necessaria e evitar que sejam confundidos com
os produtos terapéuticos, o teor dos componentes dos produtos dietéticos, que justifique sua indicacdo em
dietas especiais, devera obedecer aos padrdes aceitos internacionalmente, conforme relagdes elaboradas
pelo Ministério da Saude.

§ 1° - Nao havendo padréo estabelecido para os fins deste artigo, a taxa de nutrimentos dos produtos
dietéticos dependera de pronunciamento do Ministério da Satide.

§ 2° - A proporgéo de vitaminas a adicionar aos produtos correspondera aos padrdes estabelecidos
pelo Ministério da Salde.

TITULO VIII - Da Autorizagdo das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos
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Art. 50. O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizagéo da Anvisa,
concedida mediante a solicitagio de cadastramento de suas atividades, do pagamento da respectiva Taxa
de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria e de outros requisitos definidos em regulamentagao especifica da
Anvisa. (Redacéo dada pela Lei n° 13.097, de 2015)

Paragrafo unico. A autorizagdo de que trata este artigo sera valida para todo o territério nacional e
devera ser atualizada conforme regulamentagéo especifica da Anvisa. (Redacao dada pela Lei n°
13.097, de 2015)

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou comerciais que
exer¢gam as atividades de que trata esta Lei, dependera de haver sido autorizado o funcionamento da
empresa pelo Ministério da Saude e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de
carater técnico e sanitario estabelecidas em regulamento e instru¢ées do Ministério da Saude, inclusive no
tocante a efetiva assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.

Paragrafo unico. Cada estabelecimento tera licenga especifica e independente, ainda que exista mais
de um na mesma localidade, pertencente a mesma empresa.

Art. 52 - A legislagéo local supletiva fixara as exigéncias e condigdes para o licenciamento dos
estabelecimentos a que se refere esta Lei, observados os seguintes preceitos:

I - quando um s6 estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de natureza ou finalidade
diferentes, sera obrigatéria a existéncia de instalagbes separadas para a fabricagdo e o acondicionamento
dos materiais, substancias e produtos acabados;

Il - localizagdo adequada das dependéncias e proibigéo de residéncias ou moradia nos iméveis a elas
destinados e nas areas adjacentes;

lll - aprovagdo prévia, pelo 6rgdo de saude estadual dos projetos e das plantas dos edificios e
fiscalizagdo da respectiva observancia.

TITULO IX - Da Responsabilidade Técnica

Art. 63 - As empresas que exer¢am as atividades previstas nesta Lei ficam obrigadas a manter
responsaveis técnicos legalmente habilitados suficientes, qualitativa e quantitativamente, para a adequada
cobertura das diversas espécies de produgéo, em cada estabelecimento.

Art. 54 - Cabera ao responsavel técnico elaborar o relatério a ser apresentado ao Ministério da Saude,
para fins de registro do produto, e dar assisténcia técnica efetiva ao setor sob sua responsabilidade
profissional.

Art. 55 - Embora venha a cessar a prestacido de assisténcia ao estabelecimento, ou este deixe de
funcionar, perdurara por um ano, a contar da cessagéo, a responsabilidade do profissional técnico pelos
atos até entdo praticados.

Art. 56 - Independentemente de outras cominag¢des legais, inclusive penais, de que sejam passiveis
0s responsaveis técnicos e administrativos, a empresa respondera administrativa e civilmente por infragao
sanitaria resultante da inobservancia desta Lei e de seus regulamentos e demais normas complementares.

TITULO X — Da rotulagem e Publicidade

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas, os impressos, as
etiquetas e os prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.
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Paragrafo Gnico. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverdo obrigatoriamente
exibir, nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais promocionais a
Denominagdo Comum Brasileira ou, quando for 0 caso, a Denominagdo Comum Internacional, em letras e
caracteres com tamanho nunca inferior & metade do tamanho das letras e caracteres do nome comercial
oumarca. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgag&o e meio de comunicagéo, dos produtos sob o
regime desta Lei somente podera ser promovida apds autorizagdo do Ministério da Salde, conforme se
dispuser em regulamento.

§ 1° - Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto com a exigéncia de venda
sujeita a prescricdo médica ou odontologica, a propaganda ficara restrita a publicagbes que se destinem
exclusivamente a distribuigdo a médicos, cirurgides-dentistas e farmaceéuticos.

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

Art. 59. Nao poderdo constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata esta Lei
designagbes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagbes que possibilitem
interpretagéo falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composigdo ou qualidade,
que atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.

TiTULO XI — Das Embalagens

Art. 60. E obrigatéria a aprovagao, pelo Ministério da Salde, conforme se dispuser em regulamento,
das embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou revestidos internamente com substancias
gue, em contato com o produto, possam alterar seus efeitos ou produzir dano a salde.

§ 1° - Independerdo de aprovagdo as embalagens destinadas ao acondicionamento de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes e congéneres que no
contenham internamente substancia capaz de alterar as condigbes de pureza e eficacia do produto.

§ 2° - Nao sera autorizado o emprego de embalagem destinada a conter ou acondicionar droga,
medicamento ou insumo farmaceéutico, desde que capaz de causar direta ou indiretamente efeitos nocivos
a saude.

§ 3° - A aprovacgéo do tipo de embalagem sera procedida de analise prévia, quando for 0 caso.
TITULO XII — Dos Meios de Transporte

Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam condigdes especiais de armazenamento e guarda,
os veiculos utilizados no seu transporte deverdao ser dotados de equipamento que possibilite
acondicionamento e conservagdo capazes de assegurar as condigbes de pureza, seguranga e eficacia do
produto.

Paragrafo Unico. Os veiculos utilizados no transporte de drogas, medicamentos, insumos
farmaceéuticos e correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares deverdo Ter asseguradas
as condigbes de desinfecgdo e higiene necessarias a preservagao da saude humana.

TITULO XIll - Das infragdes e Penalidades

Art. 62. Considera-se alterado, adulterado ou impréprio para 0 uso 0 medicamento, a droga e o
insumo farmacéutico:

I — que houver sido misturado ou acendicionado com substancia que modifique seu valor terapéutico
ou afinalidade a que se  destine;
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Il - quando houver sido retirado ou falsificado, no todo ou em parte, elemento integrante de sua
composi¢do normal, ou substituido por outro de qualidade inferior, ou modificada a dosagem, ou lhe tiver
sido acrescentada substancia estranha a sua composigdo, de modo que esta se torne diferente da férmula
constante do registro;

Il — cujo volume ndo corresponder a quantidade aprovada;

IV — quando suas condigdes de pureza, qualidade e autenticidade ndo satisfizerem as exigéncias da
Farmacopéia Brasileira ou de outro Cédigo adotado pelo Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. Ocorrendo alterago pela agéo do tempo, ou causa estranha a responsabilidade do
técnico ou da empresa, fica esta obrigada a retirar imediatamente o produto do comércio, para corregdo ou
substituicdo, sob pena de incorrer em infragado sanitaria.

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

| — for apresentado com indicagdes que induzam a erro, engano ou confusdo quanto a sua
procedéncia, origem, composi¢do ou finalidade;

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

I/l - tiver modificadas a natureza, composi¢do, as propriedades ou caracteristicas que constituirem as
condigcbes do seu registro, por efeito da adigéo, reducédo ou retirada de matérias-primas ou componentes.

Paragrafo Unico. Incluem-se no que dispdes este artigo os insumos constituidos por matéria-prima
ativa, aditiva ou complementar, de natureza quimica, bioquimica ou biolégica, de origem natural ou
sintética, ou qualquer outro material destinado a fabricagcdo, manipulagdo e ao beneficiamento dos
produtos de higiene, cosmeéticos, perfumes e similares.

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

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

Art. 66. A inobservancia dos preceitos desta Lei, de seu regulamento e normas complementares
configura infrag8o de natureza sanitaria, ficando sujeito o infrator ao processo e as penalidades previstos
no Decreto-Lei n°® 785, de 25 de agosto de 1969, sem prejuizo das demais cominagdes civis e penais
cabiveis.

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

Art. 67. Independentemente das previstas no_Decreto-lei n® 785, de 25 de agosto de 1969, configuram

infragdes graves ou gravissimas, nos termos desta Lei, as seguintes praticas puniveis com as sangdes
indicadas naquele diploma legal:

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

I| — alterar processo de fabricagéo de produtos, sem prévio assentimento do Ministério da Saude;

1l — vender ou expor & venda produto cujo prazo da validade esteja expirado;

IV — apor novas datas em produtos cujo prazo de validade haja expirado ou reacondiciona-los em
novas embalagens, excetuados os soros terapéuticos que puderem ser redosados e refiltrados;
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V - industrializar produtos sem assisténcia de responsavel técnico legalmente habilitado; .7~

VI — utilizar, na preparagdo de hormdnios, 6rgéos de animais que ndo estiverem s&os, ou que
apresentarem sinais de decomposigdo no momento de serem manipulados, ou que provenham de animais
doentes, estafados ou emagrecidos;

VIl — revender produto biolégico ndo guardado em refrigerador, de acordo com as indicagbes
determinadas pelo fabricante e aprovadas pelo Ministério da Saude;,

VIl — aplicar raticidas cuja agdo se produza por gas ou vapor, em galerias, bueiros, pordes, sotbes ou
locais de possivel comunicagdo com residéncias ou locais frequentados por seres humanos ou animais
uteis.

TiTULO XIV - Da fiscalizagéo

Art. 68. A agdo de vigilancia sanitaria abrangera todo e qualquer produto de que trata esta Lei,
inclusive os dispensados de registro, os correlatos, os estabelecimentos de fabricagdo, distribuigéo,
armazenamento e venda, e os veiculos destinados ao transporte dos produtos.

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

Art. 69. A agao fiscalizadora é da competéncia:
| — do érgédo federal de saude:

quando o produto estiver em transito de uma para outra unidade federativa, em estrada via
fluvial, lacustre, maritima ou aérea, sob controle de 6rgaos federais;

quando se tratar de produto importado ou exportado;
quando se tratar de colheitas de amostras para analise de controle prévia e fiscal;
Il - do 6rgéo de saude estadual, dos Territorios ou do Distrito Federal:

quando se tratar de produto industrializado ou entregue ac consumo na area de jurisdi¢do
respectiva;

quanto aos estabelecimentos, instalagées e equipamentos industriais ou de comércio;
quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres, de sua area jurisdicional;
quando se tratar de colheita de amostras para andlise fiscal.
Paragrafo Unico. A competéncia de que trata este artigo podera ser delegada, mediante convénio,
reciprocamente, pela Unido, pelos Estados e pelo Distrito Federal, ressalvadas as hipoteses de poderes

indelegaveis, expressamente previstas em lei.

Art. 70. A agao de vigilancia sanitaria se efetuara permanentemente, constituindo atividade rotineira
dos 6rgéos da saude.

Art. 71. As atribuigdes e prerrogativas dos agentes fiscalizadores serio estabelecidas no regulamento
desta Lei.

Art. 72. A apuragéo das infragdes, nos termos desta Lei, far-se-4 mediante apreensdo de amostras e
interdig&o do produto ou do estabelecimento, conforme disposto em regulamento.

§ 1° - A comprovagdo da infragdo dara motivo, conforme o caso, a apreensdo e inutilizagao do
produto, em todo o territorio nacional, ao cancelamento do registro e a cassagdo da licenga do
estabelecimento, que s6 se tornardo efetivos apds a publicagéo da deciséo condenatéria irrecorrivel no
Diario Oficial da Uniao.
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§ 2° - Dardo igualmente motivo a apreensao, interdigdo e inutilizagéo as alteragBes havidas em
decorréncia de causas, circunstancias e eventos naturais ou imprevisiveis, que determinem avaria,
deterioragdo ou contaminagao dos produtos, tornando-os ineficazes ou nocivos & saide.

Art. 73. Para efeito de fiscalizagdo sanitaria, os ensaios destinados a verificagdo da eficiéncia da
férmula serdo realizados consoante as normas fixadas pelo Ministério da Salde.

Art. 73. As analises fiscais e de controle, para fins de fiscalizagdo e monitoramento dos produtos
sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria, deveréo ser realizadas por laboratério oficial, instituido no ambito
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal ou dos Municipios, ou por laboratérios publicos ou privados
credenciados para tal fim. (Redacao dada pela Lei n® 13.097, de 2015)

Paragrafo unico. O credenciamento de que trata o caput sera realizado pela Anvisa ou pelos
préprios laboratérios oficiais, nos termos de regulamentagdo especifica editada pela Anvisa. (Incluido

pela Lein® 13.097, de 2015)

Art. 74. Nao poderdo Ter exercicio em 6rgdos de fiscalizagdo sanitaria e laboratérios de controle
servidores publicos que sejam sécios, acionistas ou interessados, por qualquer forma, de empresas que
exercam atividades sujeitas ao regime desta Lei, ou lhes prestem servigos com ou sem vinculo
empregaticio.

TITULO XV - Do Controle de Qualidade dos Medicamentos

Art. 75. O Ministério da Saude baixara normas e aperfeicoara mecanismos destinados a garantir ao
consumidor a qualidade dos medicamentos, tendo em conta a identidade, atividade, pureza, eficacia e
inocuidade dos produtos e abrangendo as especificagdes de qualidade a fiscalizagdo da produgao.

Paragrafo Unico. As normas a que se refere este artigo determinaréo as especificagdes de qualidade
das matérias-primas e dos produtos semi-eleborados utilizados na fabricagdo dos medicamentos, bem
como as especificagbes de qualidade destes, e descreverdo com preciséo os critérios para a respectiva
aceitacao.

Art. 76. Nenhuma matéria-prima ou nenhum produto semi-elaborado podera ser empregado na
fabricacao de medicamento sem que haja sido verificado possuir qualidade aceitavel, segundo provas que
ser&o objeto de normas do Ministério da Saude.

Art. 77. A inspegdo da produgdo de medicamentos tera em vista, prioritariamente, os seguintes
aspectos:

| — a fabricagdo, tendo em conta os fatores intrinsecos e extrinsecos desfavoraveis, inclusive a
possibilidade de contaminagdo 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 responsaveis
técnicos pela fabricagdo e inspegdo dos produtos, aos locais e equipamentos, ao saneamento do meio, as
matérias-primas e aos sistemas de inspegéo e auto-inspegao e registro de medicamentos.

Art. 78. Sem prejuizo do controle e da fiscalizagdo a cargo dos Poderes Publicos, todo
estabelecimento destinado & produgdo de medicamentos devera possuir departamento técnico de
inspegao de qualidade, que funcione de forma autdnoma em sua esfera de competéncia, com a finalidade
de verificar a qualidade das matérias-primas ou substancias, vigiar os aspectos qualitativos das operagdes
dos medicamentos produzidos e realizar os demais testes necessarios.

Paragrafo Unico. E facultado aos laboratérios industriais farmacéuticos realizar os controles previstos
neste artigo, em institutos ou laboratérios oficiais, mediante convénio ou contrato.

Art. 79. Todos os informes sobre acidentes ou reagdes nocivas causadas por medicamentos serdo
transmitidos a autoridade sanitaria competente.

Paragrafo Unico. As mudangas operadas na qualidade dos medicamentos e qualquer alteragéo de
suas caracteristicas fisicas serdo investigadas com todos os detalhes e, uma vez comprovadas, serdo
objeto das medidas corretivas cabiveis.

TITULO XVI — Dos Orgaos de Vigilancia Sanitaria
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Art. 80. As atividades de vigilancia sanitaria de que trata esta Lei serdo exercidas: o
I - no plano federal, pelo Ministério da Saude, na forma da legislagao e dos regulamentos;

Il = nos Estados, Territérios e no Distrito Federal, através de seus 6rgaos proprios, observadas as
normas federais pertinentes e a legislagéo local supletiva.

TITULO XVII — Das disposi¢des Finais e Transitérias

Art. 81. As empresas que ja explorem as atividades de que trata esta Lei terdo o prazo de 12 (doze)
meses para as alteragdes e adaptagdes necessarias ao cumprimento do e que nela se dispde.

(Revoaado pela Medida Pro

visoria n° 2.190. de 2001)

Art. 83. As drogas, os produtos quimicos e os oficinais serdo vendidos em suas embalagens originais
e somente poderdo ser fracionados, para revenda, nos estabelecimentos comerciais, sob a
responsabilidade direta do respectivo responsavel técnico.

Art. 84. O disposto nesta Lei ndo exclui a aplicagdo das demais normas a que esteja sujeitas as
atividades nela enquadradas, em relagéo a aspectos objeto de legislagao especifica.

Art. 85. Aos produtos mencionados no artigo 1°, regidos por normas especiais, aplicam-se, no que
couber, as disposigbes 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 fitossanitarios e zoossanitarios, os de exclusivo uso veterinario e os
destinados ao combate, na agricultura, a ratos e outros roedores.

Art. 87. O Poder Executivo baixara o regulamento e atos necessarios ao exato cumprimento desta Lei.

Paragrafo Unico — Enquanto n&o forem baixados o regulamento e atos previstos neste artigo,
continuarao em vigor os atuais que nao confiltrarem com as disposi¢des desta Lei .

Art. 88 Esta Lei entrara em vigor 95 (noventa e cinco ) dias depois de sua publicagdo, revogadas as
disposi¢cdes em contrario.

Brasilia, 23 de setembro de 1976; 155° da Independéncia e 88° da Republica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

Este texto ndo substitui o Publicado no DOU de 24.9.1976
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Presidéncia da Republica o

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO N° 8.077, DE 14 DE AGOSTO DE 2013

Regulamenta as condi¢des para o funcionamento de
empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o
registro, controle e monitoramento, no ambito da
vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei

n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras
providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA, no uso da atribuigdo que lhe confere o art. 84, caput, incisos IV
e VI, alinea “a”, da Constitui¢do, e tendo em vista o disposto na Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976 e
na Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999,

DECRETA:
CAPITULO |
DISPOSIGOES PRELIMINARES
Art.12 Este Decreto regulamenta as condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao

licenciamento sanitario, e o registro, controle @ monitoramento, no dmbito da vigilancia sanitaria, dos
produtos de que trata a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

CAPITULO Il

DAS CONDICOES PARA O FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS

Art. 22 O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1° da Lei n°® 6.360._de
1976, dependera de autorizagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e de licenciamento
dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente de satde dos Estados, Distrito Federal ou Municipios,
observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.

Paragrafo unico. As atividades exercidas pela empresa e as respectivas categorias de produtos a
elas relacionados constardo expressamente da autorizagdo e do licenciamento referidos no caput.

Art. 32 Para o licenciamento de estabelecimentos que exergam atividades de que trata este Decreto
pelas autoridades dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, o estabelecimento devera:

| - possuir autorizagéo emitida pela Anvisa de que trata o caput do art. 22;

Il - comprovar capacidade técnica e operacional, e a disponibilidade de instalagdes, equipamentos e
aparelhagem imprescindiveis e em condigdes adequadas a finalidade a que se prop0e;

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

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

V - dispor de meios capazes de prevenir, eliminar ou reduzir riscos ambientais decorrentes das
atividades exercidas pelo estabelecimento que tenham efeitos nocivos a satde.
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Art. 42 Os estabelecimentos terdo licengas sanitarias independentes, mesmo que localizados no
mesmo Municipio ou no Distrito Federal e pertengam a uma s6 empresa.

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

Art. 62 Os 6rgéos e entidades publicas que exergam atividades abrangidas pela Lei n° 6.360, de
1976, ndo dependem de licenga para funcionamento, ficando, porém, sujeitos as exigéncias quanto a
instalagdes, equipamentos e aparelhagem adequados e a assisténcia e responsabilidade técnicas.

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

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

§ 12 O registro seré concedido no prazo de noventa dias, contado da data de entrega do

requerimento, salvo nos casos de inobservancia 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, ter&o prioridade, nos
termos de regulamentagéo especifica da Anvisa, as analises dos requerimentos de registro referentes a:

| - produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saude - SUS, conforme definido em ato do
Ministro de Estado da Saude;

Il - produtos objeto de transferéncia de tecnologia para 6rgéos e entidades da administragdo
publica; e

Il - produtos com inovagdes radicais ou incrementais fabricados no Pais ou que atendam sua regra
de origem ou Processo Produtivo Basico, desde que o nucleo tecnolégico do produto também seja
fabricado no Pais.

§ 32 Caso nao haja riscos & satde da populagéo ou a fiscalizagao das atividades de produgio e
circulagdo, o registro dos produtos de que trata este artigo podera ser objeto de regulamentagéo da Anvisa
para:

| - simplificar e agilizar os procedimentos; e

Il - estabelecer prioridades e metas de desempenho previstas em clausula do contrato de gestéo a
que se refere o art. 19 da Lei n® 9.782, de 1999.

§ 4% A Anvisa poderd dispensar de registro os inseticidas, imunobiolégicos, medicamentos e outros
insumos estrateégicos quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para
uso em programas de saude publica pelo Ministério da Satide e suas entidades vinculadas.

§ 5% Nos casos de grave risco & satde e desde que comprovada a indisponibilidade no mercado
nacional de substitutos terapéuticos registrados, a ANVISA poderd estabelecer procedimentos
simplificados para viabilizar o fonecimento de medicamentos pelo SUS.

Art. 82 O registro dos produtos tratados no art. 72, suas alteragdes e revalidagées ficam sujeitos ao

atendimento da Lei n° 6.360, de 1976, deste Decreto e dos demais requisitos técnicos definidos em
regulamentacgao especifica da Anvisa.

§ 12 O registro a que se refere o art. 72 tera validade de cinco anos e podera ser revalidado por
periodos iguais e sucessivos, mantido o registro inicial.

§ 22 A revalidagéo do registro devera ser requerida com antecedéncia 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 serd considerado automaticamente; revalich,«)
independentemente de decis&o da Anvisa, se esta n&o houver sido proferida até a data do vencimento do
registro.

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

§ 5° A revalidagdo automatica nao prejudicara a continuagdo da andlise do requerimento de
revalidacdo, que podera ser ratificado ou indeferido pela Anvisa, conforme regulamentagao vigente.

§ 62 O indeferimento do requerimento de revalidagao de registro que tenha sido automaticamente
revalidado ensejara o cancelamento do registro.

Art. 92 Os produtos de que trata este Decreto no poderao ter nome ou designagéo que induza a
erro quanto a sua composi¢ao, finalidade, indica¢&o, aplicagido, modo de usar e procedéncia.

Paragrafo unico. E permitda a mudanga de nome de produto registrado antes de sua
comercializagao, quando solicitada pela empresa.

Art. 10. A importagao de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria esta sujeita a prévia
manifestacdo da Anvisa, que definirA em regulamenta¢do especifica 0s requisitos técnicos a serem
observados.

§ 12 Os procedimentos de liberagdo de produtos importados destinados & pesquisa tecnolégica e
cientifica deverao ser simplificados conforme regulamentagao especifica da Anvisa.

§ 2¢ Independe de autorizag&o a importago, por pessoas fisicas, dos produtos abrangidos por este
Decreto nao submetidos a regime especial de controle e em quantidade para uso individual, que nao se
destinem a revenda ou ao comércio, desde que atendida a requlamentagao especifica da Anvisa.

Art. 11.  Os produtos abrangidos pelo regime de vigilancia sanitéria, inclusive os importados,
somente serdo disponibilizados para uso ou consumo em suas embalagens originais, salvo quando houver
previsdo diversa em norma especifica da Anvisa.

Paragrafo unico. E permitida a reembalagem no Pais de produtos importados a granel, observados
0s requisitos técnicos previstos em regulamentagéo especifica da Anvisa.

CAPITULO IV

DAS ATIVIDADES DE CONTROLE E MONITORAMENTO DE PRODUTOS NO SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

Art. 12. As atividades de vigilancia sanitaria de que trata a Lei n° 6.360. de 1976, e este Decreto
serao exercidas:

| - pelo Ministério da Saude, quanto a formulagdo, ao acompanhamento e a avaliagdo da politica
nacional de vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - pela Anvisa, conforme as atribuigbes conferidas pela Lei n® 9.782, de 1999; e

Ill - pelos Estados, Distrito Federal e Municipios, por meio de seus 6rgaos de vigilancia sanitaria
competentes.

Art. 13. Os agentes a servigo da vigilancia sanitdria, em suas atividades de controle e
monitoramento, ter&o, entre outras, as seguintes atribuicées e prerrogativas:

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

Il - realizar inspegbes de rotina e para apuragdo de infragdes sanitarias, lavrando os respectivos
termos;
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Il - coletar as amostras necessarias as analises de controle ou fiscal, lavrando os respectivos
termos;

IV - verificar o atendimento das condigdes de saude e higiene exigidas aos empregados quanto as
atividades de que trata o art. 2%;

V - verificar a procedéncia e as condigdes sanitarias 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 legislagdo sanitaria aplicavel;

VIl - determinar e fiscalizar a imediata inutilizagido dos produtos cuja adulteragdo ou deterioragao
seja flagrante e apreender ou interditar o restante do lote; e

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

Art. 14. A agdo de vigilancia sanitaria ocorrera em carater permanente e constituira atividade de
rotina dos 6rg&os de saude.

Paragrafo tnico. Quando solicitadas pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria competentes, as empresas
deverao prestar as informagdes ou entregar documentos, nos prazos fixados, para ndo obstarem a agao
de vigilancia e as medidas que se fizerem necessarias.

Art. 15. A agao de vigilancia sanitaria implicara a fiscalizagdo de todos produtos de que trata este
Decreto, inclusive os isentos de registro, os estabelecimentos de fabricagdo, distribuicdo, armazenamento
e venda, e os veiculos destinados ao transporte dos produtos, para garantir o cumprimento das boas
praticas e das exigéncias da legislagdo vigente.

§ 12 As empresas titulares de registro, fabricantes ou importadoras, tém a responsabilidade de
garantir e zelar pela manutengdo da qualidade, segurancga e eficacia dos produtos até o consumidor final,
para evitar riscos e efeitos adversos a saude.

§ 22 A responsabilidade solidaria de zelar pela qualidade, seguranga e eficacia dos produtos e pelo
consumo racional inclui os demais agentes que atuam desde a produgédo até o consumo.

§ 32 A propaganda e a publicidade dos produtos e das marcas, por qualquer meio de comunicagao,
a rotulagem e a etiquetagem ficam sujeitas a agéo de vigilancia e a regulamentagéo especifica da ANVISA
para impedir a veiculagdo de informagbes inadequadas ou fraudulentas e praticas antiéticas de
comercializagao.

Art. 16. As agbes de vigilancia sanitaria incluem a detecgdo, o monitoramento e a avaliagcdo de
problemas relacionados a produtos e outras tecnologias e a fiscalizagdo dos estudos realizados com
medicamentos novos, principalmente na fase de estudos clinicos em seres humanos.

Paragrafo unico. Os eventos adversos e queixas técnicas relacionados a produtos submetidos a
vigilancia sanitaria deverdo ser notificados a Anvisa para monitoramento, analise, investigagdo, medidas
de comunicagio a populacdo e demais agdes de prevengao, reducio ou eliminagdo do risco, conforme
requisitos técnicos previstos em regulamentagao especifica da Anvisa.

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

Art. 18. A fiscalizagcdo dos 6rgdos integrantes da administragdo publica ou das entidades por ela

instituidas, que exergam atividade prevista no caput do art. 22 deste Decreto, observara regras fixadas
para o controle dos demais estabelecimentos sujeitos a vigildncia sanitaria, inclusive quanto a
instalagdes, equipamentos, assisténcia e responsabilidade técnica.

CAPITULO V

DISPOSIGOES FINAIS
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Art. 19. E permitida a distribuigo de amostras gratuitas de medicamentos excluswamenteésg )

médicos e cirurgides-dentistas, exceto aquelas de produtos que contenham substancias entorpecentes
gque produzam dependéncia fisica ou psiquica. -

Paragrafo unico. A quantidade de unidades farmacotécnicas das amostras devera corresponder a
quantidade regulamentada pela Anvisa, e as embalagens deverdo conter a informagdo “USO SOB
PRESCRIGCAO MEDICA”, de acordo com requisitos de rotulagem definidos em regulamentacao especifica.

Art. 20. A Anvisa elaborard e publicara a relagdo das substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial, previsto no art. 66 da Lei n® 11.343, de 23 de agosto de 2006.

Art. 21. Mediante solicitagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
- Conitec, a Anvisa podera emitir autorizagéo de uso para fornecimento, pelo SUS, de medicamentos ou
de produtos registrados nos casos em que a indicagédo de uso pretendida seja distinta daquela aprovada
no registro, desde que demonstradas pela Conitec as evidéncias cientificas sobre a eficacia, acuracia, a
efetividade e a seguranga do medicamento ou do produto para o uso pretendido na solicitagéo.

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

Paragrafo unico. O reconhecimento da efetividade das drogas vegetais podera ser realizado com
base no uso tradicional, a partir de experiéncias existentes no Pais e no exterior.

Art. 23. A intengcdo da empresa de descontinuar temporaria ou definitivamente a fabricagdo ou
importacédo de medicamento registrado para fornecimento ao mercado interno devera ser comunicada a
Anvisa com antecedéncia minima de seis meses.

Paragrafo anico O prazo de antecedéncia minima previsto no caput podera ser estendido para até
doze meses, conforme regulamentagao da ANVISA, que definira os critérios técnicos relativos aos casos

de descontinuidade da fabricagdo ou importagdo de que trata este artigo, para evitar o desabastecimento
do mercado.

Art. 24. Sem prejuizo de outras cominagdes legais, inclusive penais, as pessoas fisicas e juridicas
e os responsaveis técnicos e legais responderdo civil e administrativamente por infragdo sanitaria
resultante da inobservancia da Lei n? 6.360, de 1976, deste Decreto e das demais normas sanitarias, nos
termos da Lei n® 6.437. de 1977.

Art. 25. Ficam revogados:

| - o Decreto n® 79.094, de 5 de janejro de 1977; e

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

Art. 26. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagéo.
Brasilia, 14 de agosto de 2013; 1922 da Independéncia e 1252 da Republica.

DILMA ROUSSEFF
Alexandre Rocha Santos Padilha

Este texto ndo substitui 0 publicado no DOU de 15.8.2013
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Presidéncia da Republica ;===

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

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

Configura infracdes a legislagdo sanitaria federal,
Texto compilado estabelece as sang¢bes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu
sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art . 1° - As infragbes a legislagéo sanitaria federal, ressalvadas as previstas expressamente em
normas especiais, sdo as configuradas na presente Lei.

Art . 2° - Sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis, as infragdes sanitarias serao
punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

lil - apreenséo de produto;

IV - inutilizagdo de produto;

V - interdi¢cdo de produto;

VI - suspenséo de vendas e/ou fabricagdo de produto;

VIl - cancelamento de registro de produto;

VIl - interdigéo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibigéo de propaganda; (Redac&o dada pela Lei n® 9.695, de 1998)

X - cancelamento de autorizag&o para funcionamento da empresa; (Redacio dada pela Lei n° 9.695,

de 1998)

Xl - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Redacio dada pela Lei n° 9.695,
de 1998)

XI-A - interveng@o no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer esfera. (Incluido
pela Lei n® 9.695, de 1998)
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Xl - imposi¢do de mensagem retificadora; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Xl - suspenséo de propaganda e publicidade. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 12 A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: (Incluido pela Medida
Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

| - nas infragbes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais);
(Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34 _de 2001)

Il - nas infragbes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 200.000,00 (duzentos mil
reais); (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

Il - nas infragbes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um milh&o e
quinhentos mil reais). (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 22 As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de reincidéncia. (Incluido
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 32 Sem prejuizo do disposto nos arts. 42 e 62 desta Lei, na aplicagdo da penalidade de multa a
autoridade sanitaria competente levard em consideragdo a capacidade econémica do infrator. (Incluido
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 3° - O resultado da infrag&o sanitaria € imputavel a quem Ihe deu causa ou para ela concorreu.

§ 1° - Considera-se causa a agdo ou omissdo sem a qual a infragdo nao teria ocorrido.

§ 2° - Exclui a imputagéo de infragd0 a causa decorrente de forga maior ou proveniente de eventos
naturais ou circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar avaria, deterioragdo ou alteragéo de
produtos ou bens do interesse da saude publica.

Art . 4° - As infragbes sanitarias classificam-se em:

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

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

Il - gravissimas, aquelas em que seja verificada a existéncia de duas ou mais circunstancias
agravantes.
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Art. 52 A intervengdo no estabelecimento, prevista no inciso XI-A do art. 22, sera decretada pelo
Ministro da Salde, que designaré interventor, o qual ficara investido de poderes de gestao, afastados os
socios, gerentes ou diretores que contratual ou estatutariamente sdo detentores de tais poderes e ndo
podera exceder a cento e oitenta dias, renovaveis por igual periodo. (Redacéo dada pela Lei n® 9.695, de

1998)

§ 12 Da decretagdo de intervengdo cabera pedido de revisdo, sem efeito suspensivo, dirigido ao
Ministro da Salde, que devera aprecia-lo no prazo de trinta dias. (Redacdo dada pela Lei n® 9.695, de
1998)

§ 22 Nao apreciado o pedido de revisdo no prazo assinalado no paragrafo anterior, cessara a
intervencao de pleno direito, pelo simples decurso do prazo. (Redac&o dada pela Lei n® 9.695, de 1998)

§ 22-A. Ao final da intervengao, o interventor apresentara prestagao de contas do periodo que durou a
intervengdo. {Incluido pela Lei n° 9.695, de 1998)

Art . 6° - Para a imposigdo da pena e a sua graduagao, a autoridade sanitaria levara em conta:
| - as circunstancias atenuantes e agravantes;

Il - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiiéncias para a saude publica;

lll - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

Art . 7° - Sdo circunstancias atenuantes:

| - a agao do infrator ndo ter sido fundamental para a consecug&o do evento;

Il - a errada compreensdo da norma sanitaria, admitida como excusavel, quanto patente a
incapacidade do agente para atender o carater ilicito do fato;

Ill - o infrator, por espontanea vontade, imediatamente, procurar reparar ou minorar as consequéncias
do ato lesivo a sadde publica que lhe for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coag&o, a que podia resistir, para a pratica do ato;
V - ser o infrator primario, e a falta cometida, de natureza leve.

Art . 8° - Sao circunstancias agravantes:

I - ser o infrator reincidente;

Il - ter o infrator cometido a infrag&o para obter vantagem pecuniaria decorrente do consumo pelo
publico do produto elaborado em contrario ao disposto na legislagdo sanitaria;

Il - o infrator coagir outrem para a execugao material da infragao;
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IV - ter a infrag&o consequéncias calamitosas & saGde publica,

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a saude publica, o infrator deixar de tomar as providéncias
de sua algada tendentes a evita-lo;

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

Paragrafo unico - A reincidéncia especifica torna o infrator passivel de enquadramento na penalidade
maxima e a caracterizagéo da infragdo como gravissima.

Art . 9° - Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes a aplicagdo da pena sera
considerada em raz&o das que sejam preponderantes.

Art . 10 - S&o infragbes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territorio nacional, laboratérios de
produgéo 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 a saude publica, sem registro, licenga e
autorizagbes do 6rgdo sanitario competente ou contrariando as normas legais pertinentes:

pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento de autorizagéo e de licenga, e/ou multa.

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saude, clinicas em geral, casas
de repouso, servigos ou unidades de salde, estabelecimentos ou organizagdes afins, que se dediquem a
promogao, protegéo e recuperagéo da salde, sem licenga do 6rgdo sanitario competente ou contrariando
normas legais e regulamentares pertinentes:

pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento da licenga e/ou multa.

Il - instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos, odontolégicos e de pesquisas clinicas,
clinicas de hemodialise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e estabelecimentos de atividades
afins, institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperag8o, balnearios, estancias
hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e congéneres, gabinetes ou servicos que utilizem
aparelhos e equipamentos geradores de raios X, substancias radioativas, ou radiagcdes ionizantes e
outras, estabelecimentos, laboratérios, oficinas e servigos de 6tica, de aparelhos ou materiais 6ticos, de
protese dentaria, de aparelhos ou materiais para uso odontolégico, ou explorar atividades comerciais,
industriais, ou filantrépicas, com a participag&o de agentes que exergam profissdes ou ocupagdes técnicas
e auxiliares relacionadas com a saude, sem licenga do 6rgdo sanitdrio competente ou contrariando o
disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes: (Redacio dada pela Lei n® 9.695 de

1998)

Pena - adverténcia, interveng&o, interdigéo, cancelamento da licenga e/ou multa; (Redacdo 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 alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosmeéticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a salde publica ou
individual, sem registro, licenga, ou autorizagdes do 6rgao sanitario competente ou contrariando o disposto
na legislagdo sanitaria pertinente:
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pena - adverténcia, apreensao e inutilizagao, interdicao, cancelamento do registro, e/ou multa;” HE )

V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria, alimentos e outros, contrgr%éhudd a
legislacdo sanitaria:

pena - adverténcia, proibicao de propaganda, suspensao de venda, imposi¢cdo de mensagem
retificadora, suspensao de propaganda e publicidade e multa. (Redacéo dada pela Medida Provisoria n°
2.190-34, de 2001)

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

pena - adverténcia, e/ou multa;

VII - impedir ou dificultar a aplicacdo de medidas sanitarias relativas as doencgas transmissiveis e ao
sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitarias:

pena - adverténcia, e/ou multa;

VIII - reter atestado de vacinagao obrigatéria, deixar de executar, dificultar ou opor-se a execucgao de
medidas sanitarias que visem a prevengao das doengas transmissiveis e sua disseminacgéo, a
preservacao e a manutenc¢éo da saude:

pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento de licen¢a ou autorizagao, e/ou multa;

IX - opor-se a exigéncia de provas imunolbgicas ou a sua execugdo pelas autoridades sanitarias:

pena - adverténcia, e/ou multa;

X - obstar ou dificultar a agao fiscalizadora das autoridades sanitarias competentes no exercicio de
suas fungdes:

Pena - adverténcia, intervengao, interdicdo, cancelamento de licenga e/ou multa; (Redacéo dada
pela Lei n® 9.695 de 1998)

Xl - aviar receita em desacordo com prescricdes médicas ou determinagdo expressa de lei e normas
regulamentares:

pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento de licen¢a, e/ou multa;

Xl - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relagdo a medicamentos, drogas e correlatos
cuja venda e uso dependam de prescrigdo médica, sem observancia dessa exigéncia e contrariando as
normas legais e regulamentares:

pena - adverténcia, interdi¢cdo, cancelamento da licenga, e/ou multa;

XIlI - retirar ou aplicar sangue, proceder a operac¢des de plasmaferese, ou desenvolver outras
atividades hemoterapicas, contrariando normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencao, interdicéo, cancelamento da licenga e registro e/ou multa; (Redagéo
dada pela Lei n°® 9.695 de 1998)

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, érgaos, glandulas ou horménios, bem como
quaisquer substancias ou partes do corgo humano, ou utiliza-los contrariando as disposi¢des legais e
regulamentares:
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Pena - adverténcia, intervencgéo, interdigdo, cancelamento de licenga e registro e/ou multa; (Redacdo

dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

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

pena - adverténcia, inutilizagao, interdicdo, e/ou multa;

XVI - alterar o processo de fabricagéo dos produtos sujeitos a controle sanitario, modificar os seus
componentes basicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a necessaria autorizagdo do
6rgéo sanitario competente:

pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento do registro da licenga e autorizagdo, e/ou multa;

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros produtos capazes de

serem nocivos a saude, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos,
medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, interdigdo, cancelamento do registro, e/ou multa;

XVII - importar ou exportar, expor a venda ou entregar ao consumo produtos de interesse a salide
cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, apés expirado o prazo; (Redacgéo
dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagao, interdicdo, cancelamento do registro, da licenga e da
autorizagao, e/ou multa.

XIX - industrializar produtos de interesse sanitario sem a assisténcia de responsavel técnico,
legalmente habilitado:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagao, interdicdo, cancelamento do registro, e/ou multa;

XX - utilizar, na preparagao de hormdnios, 6rgéos de animais doentes, estafados ou emagrecidos ou
que apresentem sinais de decomposigdo no momento de serem manipulados:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, interdicdo, cancelamento do registro, da autorizagéo e da
licenga, e/ou multa;

XXI - comercializar produtos biologicos, imunoterapicos e outros que exijam cuidados especiais de
conservagao, preparagao, expedigao, ou transporte, sem observancia das condigdes necessarias a sua
preservagao:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdicdo, cancelamento do registro, e/ou multa;

XX - aplicagao, por empresas particulares, de raticidas cuja agéo se produza por gas ou vapor, em
galerias, bueiros, pordes, s6tdos ou locais de possivel comunica¢éo com residéncias ou freqiientados por
pessoas e animais:

pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento de licenga e de autorizagéo, e/ou multa;

XXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades e outras
exigéncias sanitarias pelas empresas de transportes, seus agentes e consignatarios, comandantes ou
responsaveis diretos por embarcagdes, aeronaves, ferrovias, veiculos terrestres, nacionais e estrangeiros:

pena - adverténcia, interdigdo, e/ou multa;
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XXIV - inobservancia das exigéncias sanitarias relativas a iméveis, pelos seus propnetérlos oup H A5
quem detenha legalmente a sua posse: e el

pena - adverténcia, interdigdo, e/ou multa;
XXV - exercer profissdes e ocupagdes relacionadas com a salide sem a necessaria habilitagdo legal:
pena - interdicdo e/ou multa;

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promogao, prote¢do e recuperagéo da
saude a pessoas sem a necessaria habilitagao legal:

pena - interdigdo, e/ou multa;

XXVII - proceder a cremagao de cadaveres, ou utiliza-los, contrariando as normas sanitarias
pertinentes:

pena - adverténcia, interdi¢ao, e/ou multa;
XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos, drogas, insumos

farmacéuticos, correlatos, comésticos, produtos de higiene, dietéticos, saneantes e quaisquer outros que
interessem a saude publica:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo e/ou interdigdo do produto, suspenso de venda e/ou
fabricag&o do produto, cancelamento do registro do produto, interdigao parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento de autorizaga@o para o funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento
do estabelecimento e/ou multa; (Redacao dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas & prote¢ao da salide:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo e/ou interdigdo do produto; suspensao de venda e/ou
fabricag&o do produto, cancelamento do registro do produto; interdigéo parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento de autorizag&o para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento
do estabelecimento, proibigao de propaganda e/ou multa; (Redacdo dada pela Medida Provisdria n® 2.190-

34, de 2001)

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, moido ou granulado, que nao contenha
iodo na proporgao estabelecida pelo Ministério da Saude. (Redacio dada pela Lei n® 9.005. de 1995)

pena - adverténcia, apreenséo e/ou interdigdo do produto, suspensdo de venda e/ou fabricag&o do
produto, cancelamento do registro do produto e interdi¢ao parcial ou total do estabelecimento,
cancelamento de autorizag&o para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento
do estabelecimento e/ou multa; (Redacéo dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)
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. XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes visando a aplicacéo da
legislagao pertinente:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagdo e/ou interdigdo do produto, suspenséo de venda e/ou de
fabricag@o do produto, cancelamento do registro do produto; interdigao parcial ou total do estabelecimento;
cancelamento de autorizagéo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento
do estabelecimento, proibig&o de propaganda e/ou multa; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-

34, de 2001)

Paragrafo unico - Independem de licenga para funcionamento os estabelecimentos integrantes da
Administrag&o Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as exigéncias pertinentes as
instalagdes, aos equipamentos e a aparelhagem adequadas e a assisténcia e responsabilidade técnicas.

XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestagao de servigos de interesse da
saude pulblica em embarcagdes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais
aeroportuarios ou portuarios, estagdes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres:
(Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdigao, cancelamento da autorizagdo de funcionamento e/ou multa; (Incluido
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias, por empresas administradoras de terminais alfandegados, terminais aeroportuérios
ou portuarios, estacdes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres: (Incluido pela
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdi¢ao, cancelamento da autorizagado de funcionamento e/ou multa; (Incluido
pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias relacionadas a importacéo ou exportagao, por pessoas fisica ou juridica, de matérias-
primas ou produtos sob vigilancia sanitaria: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreens&o, inutilizagdo, interdicdo, cancelamento da autorizacido de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-

34, de 2001)

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias relacionadas a estabelecimentos e as boas préaticas de fabricagao de matérias-primas
e de produtos sob vigilancia sanitaria: (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreens&do, inutilizagdo, interdicdo, cancelamento da autorizagdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-
34.de 2001)

XXXVI - proceder a mudanga de estabelecimento de armazenagem de produto importado sob

interdicdo, sem autorizag&o do 6rgdo sanitario competente: (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34,
de 2001

pena - adverténcia, apreens&o, inutilizagdo, interdicdo, cancelamento da autorizagido de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-
34, de 2001)

XXXVII - proceder a comercializagdo de produto importado sob interdigdo: (Incluido pela Medida
Provisoéria n® 2.190-34, de 2001)
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pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da autorizac;é'dlgggj\) ‘

funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n®2.190-

34, de 2001 -

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados & armazenagem e/ou distribuicdo de
produtos sob vigilancia sanitaria, a manutencdo dos padrbes de identidade e qualidade de produtos
importados sob interdi¢do ou aguardando inspegéo fisica: (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de

2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdicdo, cancelamento da autorizagdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.150-

34, de 2001)

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a produgdo ou distribuicdo de
medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial & salide do individuo, ou de tarja preta,
provocando o desabastecimento do mercado: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do
produto, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XL - deixar de comunicar ao 6rgdo de vigilAncia sanitaria do Ministério da Saude a interrupgao,
suspensdo ou redug¢do da fabricagdo ou da distribuicdo dos medicamentos referidos no inciso XXXIX:
(Incluido pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do
produto, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XL! - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestacdo de servigos de interesse da saude
publica em embarcagdes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais aeroportuarios
ou portuarios, estagdes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculo terrestres: (Incluido pela
Medida Proviso6ria n° 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do
produto, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa. {Incluido pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de 2001)

Art. 11 - A inobservancia ou a desobediéncia as normas sanitarias para o ingresso e a fixagéo de
estrangeiro no Pais, implicara em impedimento do desembarque ou permanéncia do alienigena no
territério nacional, pela autoridade sanitaria competente.

TiTULO Il
DO PROCESSO

Art. 12 - As infracbes sanitarias serdo apuradas no processo administrativo préprio, iniciado com a
lavratura de auto de infragc@o, observados o rito e prazos estabelecidos nesta Lei.

Art. 13 - O auto de infracdo sera lavrado na sede da reparticdo competente ou no local em que for
verificada a infragéo, pela autoridade sanitaria que a houver constatado, devendo conter:

I - nome do infrator, seu domicilio e residéncia, bem como os demais elementos necessarios a sua
qualificacdo e identificagao civil;

Il - local, data e hora da lavratura onde a infragao foi verificada;
Il - descrig&o da infragdo e mengéo do dispositivo legal ou regulamentar transgredido;

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

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

VIl - prazo para interposicdo de recurso, quando cabivel.

Paragrafo unico - Havendo recusa do infrator em assinar o auto, sera feita, neste, a mengao do fato.

Art. 14 - As penalidades previstas nesta Lei serdo aplicadas pelas autoridades sanitarias
competentes do Ministério da Saude, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, conforme as
atribuicdes que Ihes sejam conferidas pelas legislagdes respectivas ou por delegagéo de competéncia

através de convénios.

Art. 15 - A autoridade que determinar a lavratura de auto de infrag&o ordenara, por despacho em
processo, que 0 autuante proceda & prévia verificagdo da matéria de fato.

Art . 16 - Os servidores ficam responsaveis pelas declaragdes que fizerem nos autos de infragao,
sendo passiveis de punigéo, por falta grave, em casos de falsidade ou omiss&o dolosa.

Art . 17 - O infrator sera notificado para ciéncia do auto de infragao:
| - pessoalmente;

Il - pelo correio ou via postal;

Il - por edital, se estiver em lugar incerto ou nao sabido.

§ 1° - Se o infrator for notificado pessoalmente e recusar-se a exarar ciéncia, devera essa
circunstancia ser mencionada expressamente pela autoridade que afetou a notificagdo.

§ 2° - O edital referido no inciso Il deste artigo sera publicado uma U(nica vez, na imprensa oficial,
considerando-se efetivada a notificagao cinco dias ap6s a publicagéo.

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

Paragrafo tnico - O prazo para o cumprimento da obrigagéo subsistente podera ser reduzido ou
aumentado, em casos excepcionais, por motivos de interesse publico, mediante despacho fundamentado.

Art . 19 - A desobediéncia a determinagao contida no edital a que se alude no art. 18 desta Lei, além
de sua execugao forgada acarretara a imposi¢éo de multa diaria, arbitrada de acordo com os valores
correspondentes a classificagéo da infragdo, até o exato cumprimento da obrigagéo, sem prejuizo de
outras penalidades previstas na legislagao vigente.

Art. 20 - O desrespeito ou desacato ao servidor competente, em razéo de suas atribuigdes legais,
bem como embargo oposto a qualquer ato de fiscalizagao de leis ou atos regulamentares em matéria de
salde, sujeitarao o infrator a penalidade de multa.

Art . 21 - As multas impostas em auto de infrago poder&o sofrer redugao de vinte por cento caso o
infrator efetue 0 pagamento no prazo de vinte dias, contados da data em que for notificado, implicando na
desisténcia tacita de defesa ou recurso.

Art . 22 - O infrator podera oferecer defesa ou impugnacgao do auto de infragdo no prazo de quinze
dias contados de sua notificagao.

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

§ 2° - Apresentada ou n&o a defesa ou impugnagéo, o auto de infrag&o sera julgado pelo dirigente do
orgéo de vigilancia sanitaria competente.
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Art. 23 - A apuragéo do ilicito, em se tratando de produto ou substancia referidos no art..10, incisom\
far-se-a mediante a apreensao de amostras para a realizagéo de analise fiscal e de interdicao, se for o
caso.

§ 1° - A apreensdo de amostras para efeito de analise, fiscal ou de controle, ndo sera acompanhada
da interdi¢ao do produto.

§ 2° - Excetuam-se do disposto no paragrafo anterior os casos em que sejam flagrantes os indicios
de alteragéo ou adulteragdo do produto, hipoétese em que a interdigéo tera carater preventivo ou de medida
cautelar.

§ 3° - A interdigéo do produto sera obrigatério quando resultarem provadas, em analise laboratoriais
ou no exame de processos, a¢gdes fraudulentas que impliquem em falsificagdo ou adulteragéo.

§ 4° - A interdig&o do produto e do estabelecimento, como medida cautelar, durara o tempo
necessario a realizagéo de testes, provas, analises ou outras providéncias requeridas, ndo podendo, em
qualquer caso, exceder o prazo de noventa dias, findo qual o produto ou estabelecimento sera
automaticamente liberado.

Art . 24 - Na hipotese de interdigdo do produto, previsto no § 2° do art. 23, a autoridade sanitaria
lavrara o termo respectivo, cuja primeira via sera entregue, juntamente com o auto de infragdo, ao infrator
ou ao seu representante legal, obedecidos os mesmos requisitos daquele, quanto & aposi¢ao do ciente.

Art . 25 - Se a interagao for imposta como resultado de laudo laboratorial, a autoridade sanitaria
competente fara constar do processo o despacho respectivo e lavrara o termo de interdicdo, inclusive, do
estabelecimento, quando for o caso.

Art . 26 - O termo de apreenséo e de interdicdo especificara a natureza, quantidade, nome e/ou
marca, tipo, procedéncia, nome e enderego da empresa e do detentor do produto.

Art . 27 - A apreensdo do produto ou substancia constituira na colheita de amostra representativa do
- estoque existente, a qual, divide em trés partes, sera tornada inviolavel, para que se assegurem as
caracteristicas de conservagéo e autenticidade, sendo uma delas entregue ao detentor ou responsavel, a
fim de servir como contraprova, e a duas imediatamente encaminhadas ao laboratério oficial, para
realizagdo das andlises indispensaveis.

§ 1° - se a sua quantidade ou natureza nao permitir a colheita de amostras, o produto ou substancias
sera encaminhado ao laboratério oficial, para realizacéo da analise fiscal, na presenca do seu detentor ou
do representante legal da empresa e do perito pela mesma indicado.

§ 2° - Na hipétese prevista no § 1° deste artigo, se ausentes as pessoas mencionadas, serdo
convocadas duas testemunhas para presenciar a andlise.

§ 3° - Sera lavrado laudo minucioso e conclusivo da andlise fiscal, o qual sera arquivado no
laboratorio oficial, extraidas cdpias, uma para integrar o processo e as demais para serem entregues ao
detentor ou responsavel pelo produto ou substancia e & empresa fabricante.

§ 4° - O infrator, discordando do resultado condenatério da analise, podera, em separado ou
juntamente com o pedido de revisdo da deciséo recorrida, requerer pericia de contraprova, apresentando
a amostra em seu poder e indicando seu proprio perito.

§ 5° - Da pericia de contraprova sera lavrada ata circunstanciada, datada e assinada por todos os
participantes, cuja primeira via integrara o processo, e contera todos os quesitos formulados pelos peritos.

§ 6° - A pericia de contraprova néo sera efetuada se houver indicios de violacdo da amostra em
poder do infrator e, nessa hipétese, prevalecera como definitivo o laudo condenatorio.

§ 7° - Aplicar-se-a na pericia de contraprova o mesmo método de analise empregado na analise fiscal
condenatéria, salvo se houver concordancia dos peritos quanto & adogéo de outro.

§ 8° - A discordancia entre os resultados da andlise fiscal condenatéria e da pericia de contraprova
ensejara recurso a autoridade superior no prazo de dez dias, o qual determinara novo exame pericial, a
ser realizado na segunda amostra em poder do laboratorio oficial.
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Art . 28 - Nao sendo comprovada, através da andlise fiscal, ou da pericia de contraprova, a infragcao
objeto da apuragao, e sendo considerado o produto préprio para o consumo, a autoridade competente
lavrara despacho liberando-o e determinando o arquivamento do processo.

Art. 29 - Nas transgressdes que independam de andlises ou pericias, inclusive por desacato a
autoridade sanitaria, o processo obedecera a rito sumarissimo e sera considerado concluso caso infrator
ndo apresente recurso no prazo de quinze dias.

Art . 30 - Das decisbes condenatérias podera o infrator recorrer, dentro de igual prazo ao fixado para
a defesa, inclusive quando se tratar de multa.

Paragrafo unico - Mantida a decis&o condenatéria, cabera recurso para a autoridade superior, dentro
da esfera governamental sob cuja jurisdi¢do se haja instaurado o processo, no prazo de vinte dias de sua
ciéncia ou publicagéo.

Art. 31 - Nao cabera recurso na hipétese de condenagio definitiva do produto em razéo de laudo
laboratorial confirmado em pericia de contraprova, ou nos casos de fraude, falsificagéo ou adulteragao.

Art . 32 - Os recursos interpostos das decisdes nao definitivas somente teréo efeito suspensivo
relativamente ao pagamento da penalidade pecuniaria, ndo impedindo a imediata exigibilidade do
cumprimento da obrigag&o subsistente na forma do disposto no art. 18.

Paragrafo unico - O recurso previsto no § 8° do art. 27 sera decidido no prazo de dez dias.

Art . 33 - Quando aplicada a pena de multa, o infrator sera notificado para efetuar o pagamento no
prazo de trinta dias, contados da data da notificagéo, recolhendo-a & conta do Fundo Nacional de Satde,
ou as reparticbes fazendarias dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, conforme a jurisdigao
administrativa em que ocorra 0 processo.

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

§ 2° - O né&o recolhimento da multa, dentro do prazo fixado neste artigo, implicara na sua inscrigéo
para cobranga judicial, na forma da legislagdo pertinente.

Art . 34 - Decorrido o prazo mencionado no paragrafo Gnico do art. 30, sem que seja recorrida a
decisdo condenatéria, ou requerida a pericia de contraprova, o laudo de analise condenatério sera
considerado definitivo e o processo, desde que nao instaurado pelo 6rg&o de vigilancia sanitaria federal,
ser-lhe-a transmitido para ser declarado o cancelamento do registro e determinada a apreenséo e
inutilizacdo do produto, em todo o territério nacional, independentemente de outras penalidades cabiveis
quando for o caso.

Art . 35 - A inutilizag&o dos produtos e o cancelamento do registro, da autorizagéo para o
funcionamento da empresa e da licenga dos estabelecimentos somente ocorrerdo apés a publicagio, na
imprensa oficial, de deciso irrecorrivel.

Art . 36 - No caso de condenagao definitiva do produto cuja alteragéo, adulteragéo ou falsificagdo néo
impliguem em torna-lo improéprio para o uso ou consumo, podera a autoridade sanitaria, ao proferir a
decisdo, destinar a sua distribuigéo a estabelecimentos assistenciais, de preferéncia oficiais, quando esse
aproveitamento for viavel em programas de salde.

Art . 37 - Ultimada a instrugdo do processo, uma vez esgotados os prazos para recurso sem
apresentagao de defesa, ou apreciados os recursos, a autoridade sanitaria proferira a deciséo final dando
o processo por concluso, ap6s a publicagdo desta ultima na imprensa oficial e da adog&o das medidas
impostas.

Art . 38 - As infragdes as disposigbes legais e regulamentares de ordem sanitaria prescrevem em
cinco anos.

§ 1° - A prescrig&o interrompe-se pela notificagéo, ou outro ato da autoridade competente, que
objetive a sua apuragao e consegiiente imposigcéo de pena.

§ 2° - Nao corre o prazo prescricional enguanto houver processo administrativo pendente de decisao.
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Art . 39 - Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicagao. ittt b

Art. 40 - Ficam revogados o Decreto-lei n® 785, de 25 de agosto de 1969, e demais disposi¢6és em
contrario.

Brasilia, em 20 de agosto de 1977; 156° da Independéncia e 89° da Republica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

Este texto n&o substitui o publicado no DOU de 24.8.1977
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Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 8.069, DE 13 DE JULHO DE 1990.

Dispde sobre o Estatuto da Crianga e do Adolescente

Texto compilado € da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA: Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

Titulo |
Das Disposi¢des Preliminares
Art. 1° Esta Lei dispde sobre a prote¢ao integral a crianga e ao adolescente.

Art. 2° Considera-se crianga, para os efeitos desta Lei, a pessoa até doze anos de idade
incompletos, e adolescente aquela entre doze e dezoito anos de idade.

Paragrafo unico. Nos casos expressos em lei, aplica-se excepcionalmente este Estatuto as pessoas
entre dezoito e vinte e um anos de idade.

Art. 3° A crianga e o adolescente gozam de todos os direitos fundamentais inerentes & pessoa
humana, sem prejuizo da prote¢do 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 fisico, mental,
moral, espiritual e social, em condigdes de liberdade e de dignidade.

Art. 4° E dever da familia, da comunidade, da sociedade em geral e do poder publico assegurar, com

absoluta prioridade, a efetivagéo dos direitos referentes a vida, & saude, a alimentagdo, a educagdo, ao
esporte, ao lazer, a profissionalizagdo, a cultura, a dignidade, ao respeito, a liberdade e a convivéncia

familiar e comunitaria.
Paragrafo tnico. A garantia de prioridade compreende:
a) primazia de receber prote¢do e socorro em quaisquer circunstancias;
b) precedéncia de atendimento nos servigos publicos ou de relevéancia publica;

c) preferéncia na formulagao e na execugao das politicas sociais publicas;

d) destinacéo privilegiada de recursos publicos nas areas relacionadas com a proteg&o a infancia e a
juventude.

Art. 5° Nenhuma crianga ou adolescente sera objeto de qualquer forma de negligéncia,
discriminag&o, exploragao, violéncia, crueldade e opresséo, punido na forma da lei qualquer atentado, por
acio0 ou omissado, aos seus direitos fundamentais.

Art. 6° Na interpretagdo desta Lei levar-se-30 em conta os fins sociais a que ela se dirige, as
exigéncias do bem comum, os direitos e deveres individuais e coletivos, e a condigao peculiar da crianga e
do adolescente como pessoas em desenvolvimento.

Titulo Il

Dos Direitos Fundamentais

Capitulo |
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Pena — reclusdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.  (Incluido pela Lei n® 11.829, de 2008) }\_&3
L .

Paragrafo unico. Nas mesmas penas incorre quem:  (Incluido pela Lei n® 11.829, de 2008)

o

| — facilita ou induz o acesso a crianga de material contendo cena de sexo explicito ou pornografica
com o fim de com ela praticar ato libidinoso; (Incluido pela Lei n® 11.829, de 2008)

Il - pratica as condutas descritas no caput deste artigo com o fim de induzir crianca a se exibir de
forma pornografica ou sexualmente explicita.  {Incluido pela Lei n® 11.829, de 2008)

Art. 241-E. Para efeito dos crimes previstos nesta Lei, a expressdo “cena de sexo explicito ou
pornografica” compreende qualquer situagdo que envolva crianga ou adolescente em atividades sexuais
explicitas, reais ou simuladas, ou exibicdo dos 6rgdos genitais de uma crianga ou adolescente para fins
primordialmente sexuais.  (Incluido pela Lei n® 11.829, de 2008)

Art. 242. Vender, fornecer ainda que gratuitamente ou entregar, de qualquer forma, a crian¢a ou
adolescente arma, munigdo ou explosivo:

Pena - recluséo, de 3 (trés) a 6 (seis) anos.  (Redac&o 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 crianga ou a adolescente, bebida alcodlica ou, sem justa causa, outros produtos cujos componentes
possam causar dependéncia fisica ou psiquica:  (Redacéo dada pela Lei n°® 13.106, de 2015)

Pena - deten¢do de 2 (dois) a 4 (quatro) anos, e multa, se o fato ndo constitui crime mais grave.
(Redacdo dada pela Lei n°® 10.764, de 12.11.2003)

Art. 244. Vender, fornecer ainda que gratuitamente ou entregar, de qualquer forma, a crianga ou
adolescente fogos de estampido ou de artificio, exceto aqueles que, pelo seu reduzido potencial, sejam
incapazes de provocar qualquer dano fisico em caso de utilizagao indevida:

Pena - deteng&o de seis meses a dois anos, e multa.

Art. 244-A. Submeter crianca ou adolescente, como tais definidos no caput do art. 22 desta Lei, a
prostituicdo ou a exploragao sexual: (Incluido pela Lei n° 9.975, de 23.6.2000)

Pena - reclusdo de quatro a dez anos, e multa.

§ 12 Incorrem nas mesmas penas o proprietario, o gerente ou o responsavel pelo local em que se
verifique a submissdo de crianga ou adolescente as praticas referidas no caput deste artigo. (Incluido
pela Lei n® 9.975. de 23.6.2000)

§ 22 Constitui efeito obrigatério da condenagio a cassagdo da licenga de localizacdo e de

funcionamento do estabelecimento. (Incluido pela Lei n® 9.975. de 23.6.2000)

Art. 244-B. Corromper ou facilitar a corrup¢do de menor de 18 (dezoito) anos, com ele praticando
infragdo penal ou induzindo-o a pratica-la:  (Incluido pela Lei n® 12.015, de 2009)

Pena - reclusdo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos.  (Incluido pela Lei n® 12.015,_de 2009)

§ 12 Incorre nas penas previstas no caput deste artigo quem pratica as condutas ali tipificadas
utilizando-se de quaisquer meios eletrénicos, inclusive salas de bate-papo da internet. (Incluido pela Lei n°
12.015, de 2009)
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Presidéncia da Republica . = -
Casa Civil

Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990.

Dispbe sobre as condi¢gdes para a promogao, protegdo
e recuperagdo da saude, a organizagdo e o

Regulamento funcionamento dos servigos correspondentes e da
negulamento outras providéncias.

Mensagem de veto

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte lei:

DISPOSIGAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta lei regula, em todo o territorio nacional, as a¢des e servicos de saude, executados
isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas naturais ou juridicas de direito
Publico ou privado.

TiTULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 2° A saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condigbes
indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a saude consiste na formulagdo e execugdo de politicas
econbmicas e sociais que visem a redugdo de riscos de doengas e de outros agravos e no
estabelecimento de condigbes que assegurem acesso universal e igualitario as agbes e aos servigos para
a sua promogao, prote¢cao e recuperagao.

§ 2° O dever do Estado nao exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da sociedade.

Art. 32 Os niveis de saude expressam a organizagio social e econdmica do Pais, tendo a saude
como determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentagao, a moradia, 0 saneamento basico, o
meio ambiente, o trabalho, a renda, a educacao, a atividade fisica, o transporte, o lazer e 0 acesso aos
bens e servigos essenciais. (Redacdo dada pela Lei n® 12.864, de 2013)

Paragrafo Onico. Dizem respeito também a salde as agbes que, por forga do disposto no artigo
anterior, se destinam a garantir as pessoas e a coletividade condigdes de bem-estar fisico, mental e social.

TiTULO Il
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE
DISPOSICAO PRELIMINAR
Art. 4° O conjunto de agbes e servigos de saude, prestados por 6rgdos e instituicées publicas
federais, estaduais e municipais, da Administragéo direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo Poder

Publico, constitui o Sistema Unico de Saude (SUS).

§ 1° Estéo incluidas no disposto neste artigo as instituigdes publicas federais, estaduais e municipais
de controle de qualidade, pesquisa e produgdo de insumos, medicamentos, inclusive de sangue e
hemoderivados, e de equipamentos para saude.
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§ 2° A iniciativa privada podera participar do Sistema Unico de SalGde (SUS), em carater
complementar.

CAPITULO |
Dos Objetivos e Atribuicdes
Art. 5° Sao objetivos do Sistema Unico de Satde SUS:
| - a identificagéo e divulgagado dos fatores condicionantes e determinantes da satde;

Il - a formulagdo de politica de satide destinada a promover, nos campos econémico e social, a
observancia do disposto no § 1° do art. 2° desta lei;

Il - a assisténcia as pessoas por intermédio de agdes de promogao, protegdo e recuperacao da
saude, com a realizagao integrada das agdes assistenciais e das atividades preventivas.

Art. 6° Estao incluidas ainda no campo de atuag@o do Sistema Unico de Satde (SUS):

| - a execugéo de agdes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemioldgica;

¢) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

Il - a participagdo na formulag&o da politica e na execugao de agdes de saneamento basico;
lll - a ordenagao da formagao de recursos humanos na area de satde;

IV - a vigilancia nutricional e a orientagao alimentar,

V - a colaboragao na protegéo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho;

VI - a formulag&o da politica de medicamentos, equipamentos, imunobiol6gicos e outros insumos de
interesse para a saude e a participagéo na sua produgao;

Vil - o controle e a fiscalizag&o de servigos, produtos e substancias de interesse para a satde;
VIII - a fiscalizagéo e a inspeg¢éo de alimentos, dgua e bebidas para consumo humano;

IX - a participag&o no controle e na fiscalizagdo da produgdo, transporte, guarda e utilizacdo de
substancias e produtos psicoativos, téxicos e radioativos;

X - oincremento, em sua area de atuagéo, do desenvolvimento cientifico e tecnologico;
Xl - a formulagdo e execugéo da politica de sangue e seus derivados.

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir
riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e
circulagéo de bens e da prestagdo de servigos de interesse da satide, abrangendo:

I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a satde,
compreendidas todas as etapas e processos, da produgdo ao consumo; e

Il - o controle da prestag@o de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a satde.

§ 2° Entende-se por vigilancia epidemioldgica um conjunto de agdes que proporcionam o
conhecimento, a detecgcdo ou prevengdo de qualquer mudanga nos fatores determinantes e
condicionantes de saude individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as medidas de
prevengao e controle das doengas ou agravos.

§ 3° Entende-se por saude do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de atividades que se
destina, através das agdes de vigilancia epidemioldgica e vigilancia sanitaria, a promogdo e protegdo da
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salde dos trabalhadores, assim como visa & recuperagdo e reabilitagdo da saude dos trabalha e
submetidos aos riscos e agravos advindos das condi¢des de trabalho, abrangendo: —— ﬁg"’

| - assisténcia ao trabalhador vitima de acidentes de trabalho ou portador de doenga prof issional e
do trabalho;

Il - participagdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Saude (SUS), em estudos,
pesquisas, avaliagdo e controle dos riscos e agravos potenciais a salude existentes no processo de
trabalho;

Il - participagao, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Saude (SUS), da normatizagao,
fiscalizacdo e controle das condi¢des de produgdo, extragdo, armazenamento, transporte, distribuigéo e
manuseio de substancias, de produtos, de maquinas e de equipamentos que apresentam riscos a saude
do trabalhador;

IV - avaliagdo do impacto que as tecnologias provocam a saude;

- informacéo ao trabalhador e a sua respectiva entidade sindical e as empresas sobre os riscos de
acidentes de trabalho, doenga profissional e do trabalho, bem como os resultados de fiscalizagdes,
avaliacdes ambientais e exames de saude, de admissdo, periddicos e de demisséo, respeitados os
preceitos da ética profissional;

VI - participagcdo na normatizacgéo, fiscalizagéo e controle dos servicos de saude do trabalhador nas
instituicbes e empresas publicas e privadas;

VIl - revisio periddica da listagem oficial de doengas originadas no processo de trabalho, tendo na
sua elaboragdo a colaboragdo das entidades sindicais; e

VIl - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao érgdo competente a interdicéo de
maquina, de setor de servigo ou de todo ambiente de trabalho, quando houver exposi¢ao a risco iminente
para a vida ou saude dos trabalhadores.

CAPITULO Il
Dos Principios e Diretrizes

Art. 7° As agdes e servigos publicos de salide e os servicos privados contratados ou conveniados
que integram o Sistema Unico de Saude (SUS), sdo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas
no art. 198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:

| - universalidade de acesso aos servigos de salide em todos os niveis de assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das acdes e servigos
preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de
complexidade do sistema;

Il - preservagao da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e moral;
IV - igualdade da assisténcia a saide, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie;
V - direito a informagao, as pessoas assistidas, sobre sua saude;,

VI - divulgagdo de informagdes quanto ao potencial dos servigos de salude e a sua utilizagao pelo
usuario;

VIl - utilizagdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocag¢do de recursos e a
orientagédo programatica;

VIl - participagdo da comunidade;
[X - descentralizagao politico-administrativa, com diregcao Unica em cada esfera de governo:
a) énfase na descentralizagio dos servigos para 0s municipios;

b) regionalizagao e hierarquiza¢do da rede de servigos de saude;
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X - integrag&o em nivel executivo das agbes de saude, meio ambiente e saneamento basico;

XI - conjugagao dos recursos financeiros, tecnolégicos, materiais € humanos da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios na prestag&o de servigos de assisténcia a salde da populagao;

Xil - capacidade de resolugéo dos servigos em todos os niveis de assisténcia; e
Xl - organizagéo dos servigos publicos de modo a evitar duplicidade de meios para fins idénticos.
CAPITULO Il

Da Organizagéo, da Direg¢do e da
Gestao

Art. 8° As agdes e servicos de saude, executados pelo Sistema Unico de Saude (SUS), seja
diretamente ou mediante participagdo complementar da iniciativa privada, serdo organizados de forma
regionalizada e hierarquizada em niveis de complexidade crescente.

Art. 9° A diregdo do Sistema Unico de Saude (SUS) é unica, de acordo com o inciso | do art. 198 da
Constituicdo Federal, sendo exercida em cada esfera de governo pelos seguintes 6rgos:

| - no @mbito da Unido, pelo Ministério da Saude;

Il - no &mbito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de Saude ou 6rgdo
equivalente; e

Ill - no &mbito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Saude ou 6rgao equivalente.

Art. 10. Os municipios poderéo constituir consércios para desenvolver em conjunto as agles e os
servigos de salde que lhes correspondam.

§ 1° Aplica-se aos consércios administrativos intermunicipais o principio da direcdo Unica, e os
respectivos atos constitutivos disporao sobre sua observancia.

§ 2° No nivel municipal, o Sistema Unico de Sadde (SUS), podera organizar-se em distritos de forma
a integrar e articular recursos, técnicas e praticas voltadas para a cobertura total das agdes de salde.

Art. 11. (Vetado).

Art. 12. Serdo criadas comissdes intersetoriais de ambito nacional, subordinadas ao Conselho
Nacional de Saude, integradas pelos Ministérios e érgaos competentes e por entidades representativas da
sociedade civil.

Paragrafo anico. As comissdes intersetoriais terao a finalidade de articular politicas e programas de
interesse para a saude, cuja execugéo envolva areas nao compreendidas no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS).

Art. 13. A articulagao das politicas e programas, a cargo das comissdes intersetoriais, abrangera, em
especial, as seguintes atividades:

| - alimentagao e nutrigao,

Il - saneamento e meio ambiente;

1l - vigilancia sanitaria e farmacoepidemiologia;
IV - recursos humanos;

V - ciéncia e tecnologia; e

VI - sadde do trabalhador.

Art. 14. Deverao ser criadas Comissdes Permanentes de integragéo entre os servigos de saude e as
instituicdes de ensino profissional e superior.

Paragrafo unico. Cada uma dessas comissdes tera por finalidade propor prioridades, métodos e
estratégias para a formagdo e educagéo continuada dos recursos humanos do Sistema Unico de Saude
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(SUS), na esfera correspondente, assim como em relagdo & pesquisa e & cooperagao técnica’ entre es?sé]/\J
instituigbes. v

Art. 14-A. As Comissées Intergestores Bipartite e Tripartite sdo reconhecidas como foros de
negociagdo e pactuagdo entre gestores, quanto aos aspectos operacionais do Sistema Unico de Saude

(SUS). (incluido pela Lei n° 12.466. de 2011).

Paragrafo unico. A atuagdo das ComissOes Intergestores Bipartite e Tripartite tera por objetivo:
(Incluido pela Lei n® 12.466, de 2011).

I - decidir sobre os aspectos operacionais, financeiros e administrativos da gestdo compartilhada do
SUS, em conformidade com a definigio da politica consubstanciada em planos de salde, aprovados pelos
conselhos de saude; (Incluido pela Lei n°® 12.466, de 2011).

Il - definir diretrizes, de ambito nacional, regional e intermunicipal, a respeito da organiza¢do das
redes de agbes e servigos de saude, principalmente no tocante & sua governanga institucional e a
integra¢ao das agdes e servigos dos entes federados; (Incluido pela Lei n® 12.466, de 2011).

Il - fixar diretrizes sobre as regifes de saude, distrito sanitario, integragao de territorios, referéncia e
contrarreferéncia e demais aspectos vinculados a integragdo das agbes e servigos de salde entre os
entes federados. (Incluido pela Lei n® 12.466, de 2011).

Art. 14-B. O Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e o Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude (Conasems) sdo reconhecidos como entidades representativas dos
entes estaduais e municipais para tratar de matérias referentes a saude e declarados de utilidade publica
e de relevante fung¢do social, na forma do regulamento. (Incluido pela Lei n°® 12.466, de 2011).

§ 12 O Conass e o Conasems receberao recursos do orgamento geral da Unido por meio do Fundo
Nacional de Saude, para auxiliar no custeio de suas despesas institucionais, podendo ainda celebrar
convénios com a Unido. (Incluido pela Lei n® 12.466, de 2011).

§ 22 Os Conselhos de Secretarias Municipais de Saude (Cosems) sdo reconhecidos como
entidades que representam os entes municipais, no ambito estadual, para tratar de matérias referentes a
saude, desde que vinculados institucionalmente ao Conasems, na forma que dispuserem seus estatutos.
(Incluido pela Lei n® 12.466, de 2011).

CAPITULO IV
Da Competéncia e das Atribuigbes
Secdo |
Das Atribuigdes Comuns

Art. 15. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios exercerdo, em seu ambito
administrativo, as seguintes atribuigées:

| - definicido das instancias e mecanismos de controle, avaliagao e de fiscalizagdo das agdes e
servigos de saude;

Il - administrag&@o dos recursos orgamentarios e financeiros destinados, em cada ano, & saude;

il - acompanhamento, avaliagdo e divulgagdo do nivel de saude da populagdo e das condigdes
ambientais;

IV - organizag&o e coordenagao do sistema de informagéo de saude;

V - elaboragdo de normas técnicas e estabelecimento de padrées de qualidade e parametros de
custos que caracterizam a assisténcia & saude;

VI - elaboragéo de normas técnicas e estabelecimento de padrées de qualidade para promoc¢ao da
salde do trabalhador;

VIl - participagdo de formulagdo da politica e da execugdo das agdes de saneamento basico e
colaboragéo na protecdo e recuperagéo do meio ambiente;
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VIII - elaboragdo e atualizagao periddica do plano de salde;

IX - participag@o na formulacdo e na execugdo da politica de formag8o e desenvolvimento de
recursos humanos para a saude;

X - elaborag&o da proposta orgamentaria do Sistema Unico de Saude (SUS), de conformidade com o
plano de salde;

Xl - elaboragéo de normas para regular as atividades de servigos privados de salde, tendo em vista
a sua relevancia pablica;

Xll - realizagdo de operagdes externas de natureza financeira de interesse da saude, autorizadas
pelo Senado Federal;

Xl - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitérias, decorrentes de situagdes
de perigo iminente, de calamidade publica ou de irrupgdo de epidemias, a autoridade competente da

esfera administrativa correspondente podera requisitar bens e servigos, tanto de pessoas naturais como
de juridicas, sendo-lhes assegurada justa indenizagao;

XIV - implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados;

XV - propor a celebragdo de convénios, acordos e protocolos internacionais relativos a saude,
saneamento e meio ambiente;

XVI - elaborar normas técnico-cientificas de promogao, proteg&o e recuperagdo da salde;

XVIl - promover articulagdio com os 6rgdos de fiscalizagdo do exercicio profissional e outras
entidades representativas da sociedade civil para a definigdo e controle dos padrdes éticos para pesquisa,
acdes e servigos de saude;

XVIII - promover a articulagao da politica e dos planos de salde;
XIX - realizar pesquisas e estudos na area de saude;

XX - definir as instancias e mecanismos de controle e fiscalizagdo inerentes ao poder de policia
sanitaria;

XXI - fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos e de atendimento
emergencial.

Secao ll

Da Competéncia
Art. 16. A diregdo nacional do Sistema Unico da Saude (SUS) compete:
| - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentagdo e nutrigdo;
Il - participar na formulagao e na implementacgé&o das politicas:
a) de controle das agressdes ao meio ambiente;
b) de saneamento basico; e
c) relativas as condigbes e aos ambientes de trabalho;
Il - definir e coordenar os sistemas:
a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;
b) de rede de laboratérios de saude publica;
c) de vigilancia epidemioldgica; e

d) vigilancia sanitaria;
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IV - participar da definigido de normas e mecanismos de controle, com 6rgao afins, de agravo sob‘é%/\)
meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham repercussdo na salde humana;

V - participar da definigao de normas, critérios e padrdes para o controle das condigfes € dos
ambientes de trabalho e coordenar a politica de saude do trabalhador,

VI - coordenar e participar na execugao das agées de vigilancia epidemioldgica;

VIl - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo
a execucgao ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e Municipios;

VIl - estabelecer critérios, parametros e métodos para o controle da qualidade sanitaria de produtos,
substancias e servigos de consumo e uso humano;

IX - promover articulagdo com os 6rgaos educacionais e de fiscalizagdo do exercicio profissional,
bem como com entidades representativas de formagdo de recursos humanos na area de salde;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execugao da politica nacional e producgao de
insumos e equipamentos para a saude, em articulagdo com os demais 6rgaos governamentais;

XI - identificar os servigos estaduais e municipais de referéncia nacional para o estabelecimento de
padrdes técnicos de assisténcia a saude;

Xl - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude;

Xl - prestar cooperagéo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal € aos Municipios para
o aperfeigoamento da sua atuagao institucional,

XIV - elaborar normas para regular as relagdes entre o Sistema Unico de Saude (SUS) e os servigos
privados contratados de assisténcia a saude;

XV - promover a descentralizagéo para as Unidades Federadas e para os Municipios, dos servigos e
acdes de salde, respectivamente, de abrangéncia estadual e municipal,

XVI - normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e
Derivados;

XVIl - acompanhar, controlar e avaliar as agdes e os servigos de saude, respeitadas as
competéncias estaduais e municipais;

XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no ambito do SUS, em cooperagao técnica com
os Estados, Municipios e Distrito Federal;

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a avaliagdo técnica e financeira do

SUS em todo o Territério Nacional em cooperagéo técnica com os Estados, Municipios e Distrito Federal.
(Vide Decreto n® 1.651. de 1995)

Paragrafo unico. A Unido poderé executar agbes de vigilancia epidemioldgica e sanitaria em
circunstancias especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados a salde, que possam escapar do
controle da diregdo estadual do Sistema Unico de Saude (SUS) ou que representem risco de
disseminag¢ao nacional.

Art. 17. A diregdo estadual do Sistema Unico de Saude (SUS) compete:
| - promover a descentralizagéo para os Municipios dos servigos e das agdes de salde;
Il - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema Unico de Saude (SUS);

Il - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar supletivamente agdes e servigos de
saude;

IV - coordenar e, em carater complementar, executar agdes e servigos:
a) de vigilancia epidemiolégica;

b) de vigilancia sanitaria;

Matéria PL 143/2015. O arquivo migrado do ECM nao contém assinaturas.

https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/1.8080.htm 12/05/2015



autzltj;zgo em3 /(()196/:2?185 00:00:00.

L8080 gina
fls. 77

¢) de alimentagao e nutricdo; e
d) de saude do trabalhador;

V - participar, junto com os érgdos afins, do controle dos agravos do meio ambiente que tenham
repercussé&o na saude humana;

VI - participar da formulag&o da politica e da execugdo de a¢des de saneamento basico;
VIl - participar das agdes de controle e avaliagéo das condigdes e dos ambientes de trabalho;

VIl - em carater suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a politica de insumos e
equipamentos para a saude;

IX - identificar estabelecimentos hospitalares de referéncia e gerir sistemas publicos de alta
complexidade, de referéncia estadual e regional;

X - coordenar a rede estadual de laboratérios de saude publica e hemocentros, e gerir as unidades
gue permanegam em sua organizag&o administrativa,

XI - estabelecer normas, em carater suplementar, para o controle e avaliagdo das agbes e servigos
de saude;

X1 - formular normas e estabelecer padrdes, em carater suplementar, de procedimentos de controle
de qualidade para produtos e substancias de consumo humano;

Xl - colaborar com a Uni&o na execugao da vigildncia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras;

XIV - o acompanhamento, a avaliagdo e divuigagdo dos indicadores de morbidade e mortalidade no
ambito da unidade federada.

Art. 18. A diregdo municipal do Sistema de Saude (SUS) compete:

| - planejar, organizar, controlar e avaliar as acdes e os servicos de saude e gerir e executar os
servigos publicos de salde,

Il - participar do planejamento, programag&o e organizagdo da rede regionalizada e hierarquizada do
Sistema Unico de Salde (SUS), em articulagdo com sua diregéo estadual;

Il - participar da execugéo, controle e avaliagio das agdes referentes as condigcdes e aos ambientes
de trabaiho;

IV - executar servigos:

a) de vigilancia epidemiolégica;

b) vigilancia sanitaria;

c) de alimentagao e nutrigao;

d) de saneamento basico; e

e) de saude do trabalhador;

V - dar execugao, no ambito municipal, a politica de insumos e equipamentos para a salde;

VI - colaborar na fiscalizagao das agressdes ao meio ambiente que tenham repercusséo sobre a
saude humana e atuar, junto aos 6rgéos municipais, estaduais e federais competentes, para controla-las;

VIl - formar consorcios administrativos intermunicipais;
VIII - gerir laboratérios publicos de satide e hemocentros;

IX - colaborar com a Unido e os Estados na execug&o da vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e
fronteiras,
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X - observado o disposto no art. 26 desta Lei, celebrar contratos e convénios com entid
prestadoras de servigos privados de satde, bem como controlar e avaliar sua execugao; -

XI - controlar e fiscalizar os procedimentos dos servigos privados de saude;

Xl - normatizar complementarmente as agbes e servigos publicos de salde no seu ambito de
atuacéo.

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuigbes reservadas aos Estados e aos Municipios.

CAPITULO V

Do Subsistema de Atengdo a Saude Indigena
(Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-A. As agdes e servigos de salde voltados para o atendimento das populagdes indigenas, em
todo o territério nacional, coletiva ou individualmente, obedecerédo ao disposto nesta Lei. (Incluido pela Lei
n° 9.836, de 1999)

Art. 19-B. E instituido um Subsistema de Atengéo a Saude Indigena, componente do Sistema Unico
de Saude ~ SUS, criado e definido por esta Lei, e pela Lei n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, com o
qual funcionara em perfeita integragdo. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-C. Cabera a Unido, com seus recursos proprios, financiar o Subsistema de Atengao a Saude
Indigena. (Incluido pela Lei n° 9.836, de 1999)

Art. 19-D. O SUS promovera a articulagao do Subsistema instituido por esta Lei com os 6rgaos
responsaveis pela Politica Indigena do Pais. (Incluido pela Lei n°® 9.836. de 1999)

Art. 19-E. Os Estados, Municipios, outras instituicdes governamentais e ndo-governamentais
poderao atuar complementarmente no custeio e execugao das agdes. (Incluido pela Lei n® 9.836. de 1999)

Art. 19-F. Dever-se-a obrigatoriamente levar em consideragao a realidade local e as especificidades
da cultura dos povos indigenas e o modelo a ser adotado para a atengao a saude indigena, que se deve
pautar por uma abordagem diferenciada e global, contemplando os aspectos de assisténcia a saude,
saneamento basico, nutrigdo, habitagdo, meio ambiente, demarcacdo de terras, educagéo sanitaria e
integragédo institucional. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-G. O Subsistema de Atengdo & Saude Indigena devera ser, como o SUS, descentralizado,
hierarquizado e regionalizado.{Incluido pela Lei n® 9.836. de 1999)

§ 12 O Subsistema de que trata o caput deste artigo tera como base os Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

§ 22 O SUS servira de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Atengdo a Saude Indigena,
devendo, para isso, ocorrer adaptagdes na estrutura e organizagéo do SUS nas regiées onde residem as
populagdes indigenas, para propiciar essa integragao e o atendimento necessario em todos os niveis, sem
discriminagdes. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

§ 32 As populagdes indigenas devem ter acesso garantido ao SUS, em ambito local, regional e de
centros especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo a atengao primaria,
secundaria e terciaria a saude. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-H. As populagdes indigenas terdo direito a participar dos organismos colegiados de
formulagado, acompanhamento e avaliagao das politicas de saude, tais como o Conselho Nacional de
Saude e os Conselhos Estaduais e Municipais de Saude, quando for o caso. (Incluido pela Lei n°® 9.836.
de 1999)

CAPITULO VI

DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNACAO DOMICILIAR
(Incluido pela Lei n® 10.424 _de 2002)
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Art."19-l. Sao estabelecidos, no ambito do Sistema Unico de Saude, o atendimento domiciliar e a
internagéo domiciliar. (Incluido pela Lei n® 10.424, de 2002)

§ 1° Na modalidade de assisténcia de atendimento e internagdo domiciliares incluem-se,
principalmente, os procedimentos médicos, de enfermagem, fisioterapéuticos, psicolégicos e de
assisténcia social, entre outros necessérios ao cuidado integral dos pacientes em seu domicilio. (Incluido
pela Lei n® 10.424, de 2002)

§ 22 O atendimento e a internag&o domiciliares serao realizados por equipes multidisciplinares que
atuardo nos niveis da medicina preventiva, terapéutica e reabilitadora. (Incluido pela Lei n° 10.424, de

2002)

§ 32 O atendimento e a internagdo domiciliares s6 poder&o ser realizados por indicagdo médica, com
expressa concordancia do paciente e de sua familia. (Incluido pela Lei n® 10.424, de 2002)

CAPITULO VI

DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DURANTE O TRABALHO DE PARTO, PARTO E
POS-PARTO IMEDIATO
(Incluido pela Lei n® 11.108, de 2005)

Art. 19-J. Os servigos de saude do Sistema Unico de Saude - SUS, da rede prépria ou conveniada,
ficam obrigados a permitir a presenga, junto & parturiente, de 1 (um) acompanhante durante todo o periodo
de trabalho de parto, parto e p6s-parto imediato. (Incluido pela Lei n° 11.108, de 2005)

§ 12 O acompanhante de que trata o caput deste artigo sera indicado pela parturiente. (Incluido pela
Lei n® 11.108, de 2005)

§ 22 As acbes destinadas a viabilizar o pleno exercicio dos direitos de que trata este artigo
constarao do regulamento da lei, a ser elaborado pelo 6rgédo competente do Poder Executivo. (Incluido
pela Lein® 11.108, de 2005)

§ 32 Ficam os hospitais de todo o Pais obrigados a manter, em local visivel de suas dependéncias,
aviso informando sobre o direito estabelecido no caput deste artigo. (Incluido pela Lei n® 12.895, de 2013)

Art. 19-L. (VETADOQ) (Incluido pela Lei n® 11.108, de 2005)
CAPITULO VIII

(Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)
DA ASSISTENCIA TERAPEUTICA E DA INCORPORAGCAO DE

TECNOLOGIA EM SAUDE”

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso | do art. 62 consiste

em: (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

| - dispensacgéo de medicamentos e produtos de interesse para a saude, cuja prescri¢céo esteja em
conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doeng¢a ou 0 agravo a
saltde a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com o disposto no art. 19-P; (Incluido pela
Lei n® 12.401, de 2011)

Il - oferta de procedimentos terapéuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes
de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Salude - SUS, realizados no territorio
nacional por servigo proprio, conveniado ou contratado.

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, sdo adotadas as seguintes definigoes:

| - produtos de interesse para a saude: orteses, proteses, bolsas coletoras e equipamentos
médicos;

Il - protocolo clinico e diretriz terapéutica: documento que estabelece critérios para o diagnostico da
doenca ou do agravo & saude; o tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos
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apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; L:H)
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores d(ﬂs@\-)

(Incluido pela Lei n® 12.401 _de 2011)

Art. 19-O. Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deveréo estabelecer os medicamentos
ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a saude dg que tratam,
bem como aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reag:éo
adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. (Incluido

la Lein® 12.401, de 2011

Paragrafo unico. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o caput deste artigo
serao aqueles avaliados quanto a sua eficacia, seguranga, efetividade e custo-efetividade para as
diferentes fases evolutivas da doenca ou do agravo a satde de que trata o protocolo. (Incluido pela Lei n°
12.401, de 2011)

Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensagdo sera
realizada: (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

| - com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do SUS, observadas as
competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na
Comissao Intergestores Tripartite; {Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Il - no ambito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base nas rela¢des
de medicamentos instituidas pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento
sera pactuada na Comisséo Intergestores Bipartite; (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

lll - no @mbito de cada Municipio, de forma suplementar, com base nas relagées de medicamentos
instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada no
Conselho Municipal de Saude. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Art. 19-Q. Aincorporagéo, a exclusao ou a alteragao pelo SUS de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sao
atribuicdes do Ministério da Saude, assessorado pela Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias
no SUS. (Incluido pela Lein® 12.401, de 2011)

§ 12 A Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, cuja composigao e regimento
sdo definidos em regulamento, contarda com a participagdo de 1 (um) representante indicado pelo
Conselho Nacional de Saude e de 1 (um) representante, especialista na area, indicado pelo Conselho
Federal de Medicina. (Incluido pela Lei n® 12.401. de 2011)

§ 22 O relatério da Comiss@o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS levara em
consideragao, necessariamente: (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranga do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgao competente para o
registro ou a autoriza¢édo de uso; (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Il - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagao as tecnologias ja
incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando
cabivel. (Incluido pela Lei n° 12.401. de 2011)

Art. 19-R. A incorporagao, a exclusdo e a alteragdo a que se refere o art. 19-Q serdo efetuadas
mediante a instaurag&o de processo administrativo, a ser concluido em prazo n&o superior a 180 (cento e
oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogagao por 90
(noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

§ 12 O processo de que trata o caput deste artigo observara, no que couber, o disposto na Lei n2

9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinagbes especiais: (Incluido pela Lei n°® 12.401, de
2011)

| - apresentagdo pelo interessado dos documentos e, se cabivel, das amostras de produtos, na

forma do regulamento, com informagdes necessarias para o atendimento do disposto no § 22do art. 19-Q;
(Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Il - (VETADO); (Incluido pela Lei n® 12.401. de 2011)
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‘ Il - realizagdo de consulta pablica que inclua a divulgagio do parecer emitido pela Comissio
Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS; (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

IV - realizagdo de audiéncia publica, antes da tomada de decisao, se a relevancia da matéria
justificar o evento. (Incluido pela Lei n° 12.401, de 2011)

§ 22 (VETADO). (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Art. 19-S. (VETADO). (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Art. 19-T. Sé&o vedados, em todas as esferas de gestao do SUS: (Incluido pela Lei n° 12.401, de

2011)

| - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico
ou cirargico experimental, ou de uso n&o autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA:; (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)

Il - a dispensagéo, 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 saude ou procedimentos de que trata este Capitulo serd pactuada na Comissédo Intergestores

Tripartite. (Incluido pela Lei n® 12.401, de 2011)
TiTULO N

DOS SERVIGOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |

Do Funcionamento

Art. 20. Os servigos privados de assisténcia & saude caracterizam-se pela atuagéo, por iniciativa
propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas de direito privado na
promog¢éo, prote¢do e recuperagdo da salde.

Art. 21. A assisténcia a sadde é livre 4 iniciativa privada.

Art. 22. Na prestagao de servigos privados de assisténcia a saude, ser&o observados os principios
éticos e as normas expedidas pelo 6rgdo de diregdo do Sistema Unico de Saide (SUS) quanto as
condicbes para seu funcionamento.

Art. 23. E permitida a participaco direta ou indireta, inclusive controle, de empresas ou de capital
estrangeiro na assisténcia & satde nos seguintes casos: (Redacéo dada pela Lei n® 13.097, de 2015)

| - doagdes de organismos internacionais vinculados a Organizagdo das Nagbes Unidas, de
entidades de cooperagéo técnica e de financiamento e empréstimos; (Incluido pela Lei n® 13.097, de 2015)

Il - pessoas juridicas destinadas a instalar, operacionalizar ou explorar: (Incluido pela Lei n® 13.097,

de 2015)

a) hospital geral, inclusive filantrépico, hospital especializado, policlinica, clinica geral e clinica
especializada; e (Incluido pela Lei n® 13.097, de 2015)

b) agdes e pesquisas de planejamento familiar; (Incluido pela Lei n® 13.097, de 2015)
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Il - servicos de saude mantidos, sem finalidade lucrativa, por empresas, para atendlmento de &%\)
empregados e dependentes, sem qualquer énus para a seguridade social; e (Incluido pela-Lei n° 13

de 2015)

IV - demais casos previstos em legislag&o especifica. {Incluido pela Lei n°® 13.097, de 2015)

CAPITULO Il
Da Participagéo Complementar

Art. 24. Quando as suas disponibilidades forem insuficientes para garantir a cobertura assistenci.al a
populagido de uma determinada area, o Sistema Unico de Saude (SUS) podera recorrer aos servigos
ofertados pela iniciativa privada.

Paragrafo unico. A participagdo complementar dos servigos privados sera formalizada mediante
contrato ou convénio, observadas, a respeito, as normas de direito publico.

Art. 25. Na hipdtese do artigo anterior, as entidades filantropicas e as sem fins lucrativos ter&o
preferéncia para participar do Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 26. Os critérios e valores para a remuneragdo de servicos e os parametros de cobertura
assistencial serdo estabelecidos pela dire¢do nacional do Sistema Unico de Saude (SUS), aprovados no
Conselho Nacional de Satde.

§ 1° Na fixagdo dos critérios, valores, formas de reajuste e de pagamento da remunera¢ao aludida
neste artigo, a direcdo nacional do Sistema Unico de Saude (SUS) devera fundamentar seu ato em
demonstrativo econdmico-financeiro que garanta a efetiva qualidade de execugdo dos servigos
contratados.

§ 2° Os servigos contratados submeter-se-do as normas técnicas e administrativas e aos principios
e diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS), mantido o equilibrio econdmico e financeiro do contrato.

§ 3° (Vetado).

§ 4° Aos proprietarios, administradores e dirigentes de entidades ou servigos contratados & vedado
exercer cargo de chefia ou fungao de confianga no Sistema Unico de Satde (SUS).

TITULO IV
DOS RECURSOS HUMANOS

Art. 27. A politica de recursos humanos na area da salde sera formalizada e executada,
articuladamente, pelas diferentes esferas de governo, em cumprimento dos seguintes objetivos:

| - organizagéo de um sistema de formag¢ao de recursos humanos em todos os niveis de ensino,

inclusive de pos-graduagéo, além da elaboragdo de programas de permanente aperfeicoamento de
pessoal,

Il - (Vetado)

Il - (Vetado)

IV - valorizag&o da dedicagao exclusiva aos servigos do Sistema Unico de Saude (SUS).

Paragrafo unico. Os servigos publicos que integram o Sistema Unico de Saude (SUS) constituem
campo de pratica para ensino e pesquisa, mediante normas especificas, elaboradas conjuntamente com o

sistema educacional.

Art. 28. Os cargos e fungdes de chefia, diregdo e assessoramento, no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS), s6 poderdo ser exercidas em regime de tempo integral.

§ 1° Os servidores que legalmente acumulam dois cargos ou empregos poderdo exercer suas
atividades em mais de um estabelecimento do Sistema Unico de Saude (SUS).
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" § 27 O disposto no paragrafo anterior aplica-se também aos servidores em regime de tempo integral,
com excegéo:dos ocupantes de cargos ou fun¢éo de chefia, dire¢&o ou assessoramento.

Art. 29. (Vetado).

Art. 30. As especializagdes na forma de treinamento em servigo sob supervisdo serdo
regulamentadas por Comiss@o Nacional, instituida de acordo com o art. 12 desta Lei, garantida a
participagao das entidades profissionais correspondentes.

TiTULO V
DO FINANCIAMENTO
CAPITULOI
Dos Recursos

Art. 31. O orgamento da seguridade social destinara ao Sistema Unico de Saude (SUS) de acordo
com a receita estimada, 0s recursos necessarios a realizagdo de suas finalidades, previstos em proposta
elaborada pela sua diregdo nacional, com a participagdo dos 6rgdos da Previdéncia Social e da
Assisténcia Social, tendo em vista as metas e prioridades estabelecidas na Lei de Diretrizes
Orcamentarias.

Art. 32. Sao considerados de outras fontes os recursos provenientes de:
I - (Vetado)

Il - Servigos que possam ser prestados sem prejuizo da assisténcia a saude;
Il - ajuda, contribui¢des, doagdes e donativos;
IV - alienagdes patrimoniais e rendimentos de capital,

V - taxas, multas, emolumentos e pregos publicos arrecadados no &mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS); e

VI - rendas eventuais, inclusive comerciais e industriais.

§ 1° Ao Sistema Unico de Satde (SUS) cabera metade da receita de que trata o inciso | deste artigo,
apurada mensalmente, a qual sera destinada a recuperagao de viciados.

§ 2° As receitas geradas no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS) sero creditadas diretamente
em contas especiais, movimentadas pela sua dire¢do, na esfera de poder onde forem arrecadadas.

§ 3° As agbes de saneamento que venham a ser executadas supletivamente pelo Sistema Unico de
Saude (SUS), serdo financiadas por recursos tarifarios especificos e outros da Uni&o, Estados, Distrito
Federal, Municipios e, em particular, do Sistema Financeiro da Habitag&o (SFH).

§ 4° (Vetado).

§ 5° As atividades de pesquisa e desenvolvimento cientifico e tecnolégico em saude serdo co-
financiadas pelo Sistema Unico de Saude (SUS), pelas universidades e pelo orgamento fiscal, além de
recursos de instituigdes de fomento e financiamento ou de origem externa e receita propria das instituicées
executoras.

§ 6° (Vetado).
CAPITULOII
Da Gestao Financeira

Art. 33. Os recursos financeiros do Sistema Unico de Saude (SUS) serao depositados em conta
especial, em cada esfera de sua atuagao, e movimentados sob fiscalizag&o dos respectivos Conselhos de
Saude.
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§ 1° Na esfera federal, os recursos financeiros, originarios do Orgamento da Se_ggnda_de Somjﬁgfj\)
outros Orcamentos da Unido, além de outras fontes, serdo administrados pelo Ministério da S .

através do Fundo Nacional de Saude.
§ 2° (Vetado).
§ 3° (Vetado).
§ 4° O Ministério da Saide acompanhara, através de seu sistema de auditoria, a conformidade a

programag&o aprovada da aplicagdo dos recursos repassados a Estados e Municipios. Constataqa a
malversagao, desvio ou ndo aplicagéo dos recursos, caberd ao Ministério da Salude aplicar as medidas

previstas em lei.

Art. 34. As autoridades responsaveis pela distribuigdo da receita efetivamente arrecadada
transferirdo automaticamente ao Fundo Nacional de Satde (FNS), observado o critério do paragrafo Gnico
deste artigo, os recursos financeiros correspondentes as dotagbes consignadas no Orgamento da
Seguridade Social, a projetos e atividades a serem executados no @mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS).

Paragrafo unico. Na distribuicido dos recursos financeiros da Seguridade Social sera observada a
mesma propor¢ao da despesa prevista de cada area, no Orgamento da Seguridade Social.

Art. 35. Para o estabelecimento de valores a serem transferidos a Estados, Distrito Federal e
Municipios, sera utilizada a combinagdo dos seguintes critérios, segundo analise técnica de programas e
projetos:

| - perfil demografico da regiao;

Il - perfil epidemiolégico da populagédo a ser coberta;

Il - caracteristicas quantitativas e qualitativas da rede de saude na areg;

IV - desempenho técnico, econémico e financeiro no periodo anterior;

V - niveis de participagao do setor saude nos orgamentos estaduais e municipais;
VI - previsao do plano quinqienal de investimentos da rede;

VIl - ressarcimento do atendimento a servigos prestados para outras esferas de governo.

(Revogado pela Lei Complementar n® 141, de §012) (Vide Lein® 8.142, de 1990)

§ 2° Nos casos de Estados e Municipios sujeitos a notério processo de migragao, os critérios
demograficos mencionados nesta lei serdo ponderados por outros indicadores de crescimento
populacional, em especial 0 nimero de eleitores registrados.

§ 3° (Vetado).

§ 4° (Vetado).

§ 5° (Vetado).

§ 6° O disposto no paragrafo anterior ndo prejudica a atuagdo dos érgdos de controle interno e
externo e nem a aplicagao de penalidades previstas em lei, em caso de irregularidades verificadas na
gestao dos recursos transferidos.

CAPITULO Il

Do Planejamento e do Orgamento

Art. 36. O processo de planejamento e orgamento do Sistema Unico de Salde (SUS) sera
ascendente, do nivel local até o federal, ouvidos seus 6rgaos deliberativos, compatibilizando-se as
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necessidades da politica de satde com a disponibilidade de recursos em planos de saude dos Municipios
dos Estados, do Distrito Federal e da Uni&o. P IeIpIoS:

~ §12 Os planos 'de saude seréo a base das atividades e programagdes de cada nivel de diregdo do
Sistema Unico de Saude (SUS), e seu financiamento sera previsto na respectiva proposta orgamentaria.

§ 2° E vedada a transferéncia de recursos para o financiamento de agbes no previstas nos planos
de saude, exceto em situagdes emergenciais ou de calamidade publica, na area de saude.

Art. 37. O Conselho Nacional de Saude estabelecera as diretrizes a serem observadas na
elaborag&o dos planos de saude, em fungdo das caracteristicas epidemiolégicas e da organizacio dos
servicos em cada jurisdi¢ao administrativa.

Art. 38. Nao sera permitida a destinagéo de subvengdes e auxilios a instituicbes prestadoras de
servigos de saude com finalidade lucrativa.

DAS DISPOSIGCOES FINAIS E TRANSITORIAS
Art. 39. (Vetado).
§ 1° (Vetado).
§ 2° (Vetado).
§ 3° (Vetado).
§ 4° (Vetado).

] § 5° A cessao de uso dos iméveis de propriedade do Inamps para 6rgéos integrantes do Sistema
Unico de Saude (SUS) sera feita de modo a preserva-los como patriménio da Seguridade Social.

§ 6° Os iméveis de que trata o paragrafo anterior seréo inventariados com todos os seus acessorios,
equipamentos e outros bens moveis e ficar&o disponiveis para utilizagéo pelo 6rgéo de dire¢do municipal
do Sistema Unico de Saude - SUS ou, eventualmente, pelo estadual, em cuja circunscrigéo administrativa
se encontrem, mediante simples termo de recebimento.

§ 7° (Vetado).

§ 8° O acesso aos servicos de informatica e bases de dados, mantidos pelo Ministério da Saude e
pelo Ministério do Trabalho e da Previdéncia Social, sera assegurado as Secretarias Estaduais e
Municipais de Saude ou 6rg&os congéneres, como suporte ao processo de gestéo, de forma a permitir a
gerencia informatizada das contas e a disseminag&o de estatisticas sanitarias e epidemiolégicas médico-
hospitalares.

Art. 40. (Vetado)

Art. 41. As agbes desenvolvidas pela Fundagéo das Pioneiras Sociais e pelo Instituto Nacional do
Cancer, supervisionadas pela direcao nacional do Sistema Unico de Saude (SUS), permanecerao como
referencial de prestagéo de servigos, formag&o de recursos humanos e para transferéncia de tecnologia.

Art. 42. (Vetado).

Art. 43. A gratuidade das agbes e servigos de saude fica preservada nos servigos publicos
contratados, ressalvando-se as clausulas dos contratos ou convénios estabelecidos com as entidades
privadas.

Art. 44, (Vetado).

Art. 45. Os servicos de satde dos hospitais universitarios e de ensino integram-se ao Sistema Unico
de Saude (SUS), mediante convénio, preservada a sua autonomia administrativa, em relagdo ao
patriménio, aos recursos humanos e financeiros, ensino, pesquisa e extensdo nos limites conferidos pelas
instituigdes a que estejam vinculados.
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§ 1° Os servicos de salde de sistemas estaduais e municipais de previdéncia social deM
integrar-se a direcéo correspondente do Sistema Unico de Saude (SUS), conforme seu ambito de atudca

bem como quaisquer outros érgaos e servicos de saude.

§ 2° Em tempo de paz e havendo interesse reciproco, os servigos de saude das Forgas Armadas
poderao integrar-se ao Sistema Unico de Saude (SUS), conforme se dispuser em convénio que, para esse
fim, for firmado.

Art. 46. o Sistema Unico de Salde (SUS), estabelecera mecanismos de incentivos & participagao do
setor privado no investimento em ciéncia e tecnologia e estimulara a transferéncia de tecnologia das
universidades e institutos de pesquisa aos servigos de satde nos Estados, Distrito Federal e Municipios, e
as empresas nacionais.

Art. 47. O Ministério da Saude, em articulagao com os niveis estaduais e municipais do Sistema
Unico de Saude (SUS), organizara, no prazo de dois anos, um sistema nacional de informagdes em
saude, integrado em todo o territério nacional, abrangendo questées epidemioldgicas e de prestacdo de
servigos.

Art. 48. (Vetado).

Art. 49. (Vetado).

Art. 50. Os convénios entre a Uni&o, os Estados e os Municipios, celebrados para implantagao dos
Sistemas Unificados e Descentralizados de Saude, ficardo rescindidos a proporgdo que seu objeto for

sendo absorvido pelo Sistema Unico de Satde (SUS).

Art. 51. (Vetado).

Art. 52. Sem prejuizo de outras sangdes cabiveis, constitui crime de emprego irregular de verbas ou
rendas publicas {Codigo Penal, art. 315) a utilizagdo de recursos financeiros do Sistema Unico de Sadde
(SUS) em finalidades diversas das previstas nesta lei.

Art. 53. (Vetado).

Art. 53-A. Na qualidade de agdes e servigos de saude, as atividades de apoio a assisténcia a saude
s&o aquelas desenvolvidas pelos laboratérios de genética humana, producio e fornecimento de
medicamentos e produtos para saude, laboratérios de analises clinicas, anatomia patoldgica e de
diagnéstico por imagem e sao livres a participagdo direta ou indireta de empresas ou de capitais
estrangeiros. (Incluido pela Lei n® 13.097, de 2015)

Art. 54. Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 55. Sao 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 disposi¢cdes em contrario.

Brasilia, 19 de setembro de 1990; 169° da Independéncia e 102° da Republica.

FERNANDO COLLOR
Alceni Guerra

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 20.9.1990
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Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

Regulamento ) ' o . .
Conversao da MPy n® 1 791 de 1998 Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sarutaria. cna a Agéncia Nacional de Viglancia
Vide Lern® 11 972 de 2009 Saritaria, e da outras providéncias

Textc compiiado

Fago saber que o PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria n® 1.791, de 1998, que o Congresso Nacional aprovou, € eu, Antonio Carlos Magalhdes,
Presidente, para os efeitos do disposto no paragrafo unico do art. 62 da Constituicio Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO |

DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Ant. 12 O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de agdes definido pelo § 1° do art_6° e pelos arts 15 aigdale n° 8 080, de 19 de setembro de
195G, executado por instituigdes da Administracdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios. que exergam atividades de regulagdo.
nommatizag3o, controle e fiscalizagdo na drea de vigilancia sanitaria

Art 22 Compete & Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:

1 - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

11 - defirur 0 Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de interesse para a salde;

IV - exercer a vigilancia sanitana de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa atribuiiio ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos
Municipios,

V - acompanhar e coordenar as agdes estaduais, distrital @ municipais de vigilancia sanitaria;

Vi - prestar cooperag3o técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios,

VIi - atuar em circunstancias especiais de nsco a salde; e

Vil - manter sistema de informagdes em vigilancia sanitaria, em cooperagdo com os Estados, o Distrito Federal e s  Municipios.
§ 12 A competéncia da Unido sera exercida:

| - pelo Ministério da Saude. no que se refere a formulagdo, ao acompanhamento e a avaliagdo da politica nacional de vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em conformidade com as atribuigdes que Ihe sdo conferidas por esta Lei; e
Iil - pelos demais org8os e entidades do Poder Executivo Federal, cujas dreas de atuagao se relacionem com o sistema.

§ 22 O Poder Executivo Federal definira a alocagdo, entre os seus 6rgaos e entidades, das demais atribuigbes e atividades executadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sandaria. ndo abrangidas por esta Lei.

§ 32 Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo, mediarite convénio, as informagdes solicitadas pela coordenagao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitana
CAPITULO Ii
DA CRIAGAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL

DE VIGILANCIA SANITARIA

AR-32 Ficacriada-a-Agdncia-Naci do-Vigilancia-Sanitaria—autarquia-cob- i lalvinculada-ao-Ministério-da-Saude—com-sede-e-foro-no-Distrto Federal-orazo-de
g ) P 2 —

duracio-ind do-e-atuacio-om-todo- 5 9 1
2 g g

Ant. 32 Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito Federal,
prazo de duragdo indeterminado e atuagéo em todo termitdrio nacional. (Redacao dada pela Medida Provisoria n® 2 190-34 de 2001)

Paragrafo unico. A natureza de autarquia especial conferida a Agéncia € caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia
financera

Art. 42 A Agéncia atuara como entidade administrativa independente, sendo-lhe assegurada, rios termos desta Lei, as prerrogativas necessarias a0 exercicio adequado de
suas atribuigdes

Ant. 52 Cabera ao Poder Executivo instalar a Agéncia, devendo o seu regulamento, aprovado por decreto do Presidente da Republica, fixar-ihe a estrutura organizacional

Rardarafo-unico—A-odicio-do-roaul ) a-instalacio-da-Aadacia—i iAdo-a-aut i o ici0-do-6u3s-atibuicdos
) ¥ Y \a

g g 2 g
Picvisona n® 2 190 _de 2001)

{Revogado pela Medita

An. 62 A Agéncia terd por finalidade institucional promover a protegao da satde da populagdo, por intermédio do controle sanitario da produgdo e da comercializagao de
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambierites, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados. bem como o controle de portos.
aeroportos e de fronteiras

Ant 72 Compete a Agéncia proceder a implementaco e a execugdo do disposto nos incisos 1 a Vil do art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Naciona! de Vigilancia Sanitaria;

11 - fomentar e realizar estudos e pesquisas no &mbito de suas atribuigdes;

il - estabelecer normas. propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as acdes de vigilancia sanitaria;

1V - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envoivam risco 3 saude;

V - intervir, temporanamente, na administrag3o de entidades produtoras, que sejam financiadas. subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadores

de servigos e ou produtores excll ou egicos para o ab o do mercado nacional, obedecido o disposto no art 5t da Le) n® 6 437, de 20 de agosto de 197/, com a
redac3o que lhe foi dada pelo art. 22da Lei n? § £95_de 20 de agosio de 1998

VI - adminustrar e arrecadar a taxa de fiscalizagZo de vigilancia sanitaria, instituida pelo art. 23 desta Lei;

Mi—autonzaso-funck de- de-iabri 3o-distribuic3o-e-i 3o-dos-produtos i dos-no-at-6° destalei
L ¥ s PoRaga g - ;

https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9782.htm 12/05/2015

Matéria PL 143/2015. O arquivo migrado do ECM nao contém assinaturas.



L9782 auhﬁgog fﬁqaag‘iif‘i 1 f 00:00:00.
fls. 89

Vil - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuigio e importagdo dos produtos mencionados no art. 82 desta Lei e de comercializagdo de

medicamentos; (Redac3o dada pela Medida Provisona n® 2. 190-34. de 2001)

VIl - anuir com a importagao e exportagdo dos produtos mencionados no art. 82 desta Lei;
IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuagio;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas préticas de fabricagao;

N Yf m.;s;.' ¢ A rogul taga f“" cifica—a-certificagio-de- v? i Ao-ambilo-do-Sistema-Brasilei
vigilancia-sanitaria-segundo-eua-clacee-de-riecor- Revogado pela Medida Proviséria n® 2 190, de 2001
X Avigir O ! H —R0- am'\;lf\([‘l\ .CIMH"ETFIA' doe-lab Sk de- .7" de- axin di; g Seti & lma:_\A. s -Outros-do—i DO de-HEcoE-a
olos-que-impliquem-a-incomporacio-de as-tocRologias- (Revogado pela Medida Proviséria n® 2 190, de 2001)
XiH—oxigi-o-cradenci to-dos-laboratorios-publicos-de-andlise-fiscal-no-dmbite-do-SINMETRO; (Revoqado pela Medida Proviséna n® 2 190 de 2001)

XIV - interditar, como medida de vigildncia sanitaria, os locais de fabricagdo, controle, importagao, armazenamento, distribui e venda de produtos e de presta de
servigos relativos a saide, em caso de violagdo da legislag@o pertinente ou de risco iminente & salde; oo g P oo

o ):Va- projbir a fabricago, a importag3o, o armazenamento, a distribuicio e a comercializagfo de produtos e insumos, em caso de violag3o da legislaglo pertinente ou de risco
iminente & saude;

'deXVI - cancelar a autorizagdo de funcionamento e a autorizagdo especial de funcionamento de empresas, em caso de violag3o da legislagao pertinente ou de risco iminente &
saude;

XVII - coordenar as agdes de vigilancia sanitdria realizadas por todos os laboratérios que compdem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em saude;
XVl - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicolégica e farmacoldgica;
XIX - promover a revisdo e atualizagao periddica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informag3o continuo e permartente para integrar suas atividades com as demais agles de salde, com prioridade as agdes de vigilancia
epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e hospitalar,

XXI - monitorar e auditar os drgaos e entidades estaduais, distrital @ municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboratorios oficiais
de controle de qualidade em saude;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 82 desta Lei, por meio de andlises pravistas na legislacéo sanitaria, ou de
programas especiais de monitoramento da qualidade em saude;

XXl - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para 0 sistema e a cooperago técnico-cientifica nacional e internacional;
XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

XXV - monitorar a evolugio dos pregos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e servigos de saude, podendo para tanto: {Incluido pela Medida
Proviséria n® 2 190-34. de 2001)
a) requisitar, quando julgar necessario, informagdes sobre produgao, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou

privado que se dediquem as atividades de produg8o, distribuicdo @ comercializagio dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;
ncluido pela Medida Proviséria n® 2 190-34_de 2001

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de produgéo,
distribuicio @ comercializagao dos bens e servigos previstos rieste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso, {Inciuido pela Medida Provisoria n“ 2,190-34, de 2001}

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréricia de infragdes previstas nos incisos Il ou IV do art 20 da Lei n® 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante

aumento injustificado de pregos ou imposigdo de precos excessivos, dos bers e servigos referidos nesses incisos, convocar 0s responsavaeis para, no prazo maximo de dez dias

(reis, justificar a respectiva conduta; {Incluido pela Medida Provisoria n° 2.190-34. de 2001)
d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n® 8.884, de 1994; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001}

XXVI - controlar, fiscalizar @ acompanhar, sob 0 prisma da legislagio sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria;

{incluido pela Medida Prowiséria n® 2.190-34, de 2001)

XXVII - definir, em ato préprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes, psicotrépicos e precursores no Pais, ouvido 0 Departamernto de Policia Federal e a Secretaria
da Receita Federal. {Incluido peta Medida Prowiséria n° 2 190-34, de 2001

m (R a conettuiceso-das-C ieel, de-Lad: ‘\I‘m' et o A Vo dae-G oRué P MDEQMM‘AMD\HAAASis:ma" » | Ga.C. \IM
da G ;D..Anrm:mn "_: da-M Ldada-M. pAIA: balec Mem'w‘nl:\-'umnr‘ e . " m.n&nmwmm
SUS—{inclidopela-Medida Rrowiséna n2. 5567 do 2044 Sem eficacia

§ 12 A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Fedaral e aos Municipios a execugdo de atribuicdes que Ihe sio proprias, excetuadas as previstas nos incisos I, V,
VI, X, XV, XVI, XVil, XVill e XIX deste artigo.

oA h
P

§ 22 A Agéncia podera rar, compl 1tar ou supl tar as agdes estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

§ 32 As atividades de vigilancia epidemiolégica e de controle de vetores relativas a portos, aeroportos e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob orientagaio técnica e
normativa do Ministério da Saude.

§42 A Agéncia poder4 delegar a 6rgao do Ministério da Saude a execugo de atribuigbes previstas neste artigo relacionadas a servigos médico-ambulatorial-hospitalares,
previstos nos §§ 22 e 32 do art. 8%, observadas as vedagdes definidas no § 12 deste artigo. (Incluido pela Medida Proviséria n° 2 190-34, de 2001)

§5° A Agéncia deverd pautar sua atuag3o sempre em observancia das diretrizes estabelecidas pela Lei n° 8080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao
pi de descentralizago da execugio de atividades para Estados, Distrito Federal @ Municipios, observadas as vedagdes relacionadas no § 12 deste artigo. {Incluido pela

Medida Proviséria n° 2 190-34_de 2001)

§62 A descentralizaglio de que trata o § 52 sera efetivada somente apés manifestago favoravel dos respectivos Conseihos Estaduais, Distrital @ Municipais de Salde.
(Incluido pela Medida Provisona n°® 2.190-34, de 2001)

§ 72 Para o cumprimento do disposto no inciso X deste artigo, a Agéncia podera se utilizar de informagdes confidenciais sobre inspegdes recebidas no ambito de acordos ou
convénios com autoridade sanitaria de outros paises, bem como autorizar a realizagso de vistorias e inspegdes em plantas fabris por instituicdes nacionais ou internacionais
credenciadas pela Agéncia para tais atividades. (Incluido pela Lei n® 13 097, de 2015)

Art. 82 Incumbe & Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco & sadde publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos 2o controle e fiscalizagéo sanitdria pela Agéricia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e d is iNSUMOos, pi e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, dguas er das, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de

medicamentos vetarinarios;

11l - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes,
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IV - saneantes destinados a higienizag3o, desinfecgao ou desinfestagio em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos; [ 5

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnéstico; -
VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterapicos e de diagnéstico laboratorial e por  imagem;

VIl - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

Vil - érgaos. tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituigdes;

1X - radioisOtopos para uso diagnéstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em diagnostico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou n&o do tabaco;

Xt - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radia¢ao.

§ 2¢ Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizag3o sanitaria pela Agéncia, aqueles voltados para a atengdo ambulatorial, seja de r_otina ou de emergéncia. 0s
realizados em regime de internago, os servigos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a incorporagdo de novas tecnologias.

§ 3¢ Sem prejuizo do disposto nos §§ 12 e 22 deste artigo, submetem-se ao regime de vigilancia sanitaria as instalagdes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de produgdo dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagio sanitaria, incluindo a destinagdo dos
respectivos residuos.

§ 42 A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servicos de interesse para o controte de riscos a saude da populagdo, alcangados pelo Sistema Nacional de Vigitancia
Santana

§ 5% A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de saude publica pelo Ministério da Salde e suas entidades vinculadas. {Incluido pela Medida Provisona n® 2 160-34_de
2301,

§62 O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizago de agdes previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em casos especificos
e que impliquem rnsco 3 saude da populagdo. {incluido pela Medida Prowiséria n® 2 190-34, de 2001)

§ 7% O ato de que trata o § 6 devera ser publicado no Didrio Oficial da Unio. {Incluido pela Medida Provisona n* 2 19C-34_de 2001)

§ 82 Consideram-se servigos e instalagdes submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas
estagdes aduaneiras e terminais atfandegados, servigos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos. {Uncluido pela Medida Proviséna n® 2 190-34 de 2001)

CAPITULO Il
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA
Segdo |
Da Estrutura Basica

Art. @ A Agéncia sera dingida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar, também, com um Procurador, um Corregedor € um QOuvidor, além de unidades especializadas
incumbidas de diferentes fungdes.

B {o-URICE—A-AGD! 4 da- -G Iho-Consultivo—na-forma-di OR-FOQul &
o 4 g d P )

Paragrafo unico. A Agéncia contara, ainda, com um Conselho Consultivo, que devera ter, no minimo, representantes da Unido, dos Estados, do Distnto Federal, dos

Municipios, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuarios, na forma do regulamento. {Redag¢do dada pela Medida Provisona n* 2 19034 ac
2001,
Segdo Il
Da Diretoria Colegiada

Ant. 10. A geréncia e a administragao da Agéncia serdo exercidas por uma Diretoria Colegiada, composta por até cinco membros, sendo um deles o seu Diretor-Presidente

Paragrafo Gnico. Os Diretores serdo brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da Republica apds aprovacdo prévia do Senado Federal nos termos do ait_52 Il f_
da Consttuicdo Federal, para cumprimento de mandato de trés anos, admitida uma Gnica recondugao.

At 11. O Diretor-Presidente da Agéncia sera nomeado pelo Presidente da Republica, dentre os membros da Diretoria Colegiada, e investido na fungaio por trés anos, ou pelo
prazo restante de seu mandato, admitida uma Unica recondugdo por trés anos.

At 12 A exoneragdo imotivada de Diretor da Agéncia somente podera ser promovida nos quatro meses iniciais do mandato, findos os quais sera assegurado seu pleno e
ntegral exercicio, salvo nos casos de pratica de ato de improbidade administrativa, de condenagéo penal transitada em julgado e de descumprimento injustificado do contrato de
gestdo da autarquia

At 13 Aos dirigentes da Agéncia é vedado o exercicio de qualquer outra atividade profissional, empresarial, sindicat ou de dire¢o politico-partidaria

§ 12 € vedado aos dirigentes, iguaimente, ter interesse direto ou indireto, em empresa relacionada com a area de atuagao da Vigildncia Sanitaris, prevista nesta Les, conforme
dispuser o regulamento

§22 A vedagdo de que trata o caput deste artigo ndo se aplica aos casos em que a atividade profissional decorra de vinculo contratual mantido com entidades publicas
destinadas ao ensino e a pesquisa, inclusive com as de direito privado a elas vinculadas.

§ 32 No caso de descumprimento da obrigagdo prevista no caput e no § 12 deste artigo, o infrator perdera o cargo, sem prejuizo de responder as agdes civeis e penais
cabiveis

At 14 Até um ano apds deixar o cargo, & vedado ao ex-dirigente representar qualquer pessoa ou interesse perante a Agéncia.

Paragrafo unico. Durante o prazo estabelecido no caput é vedado, ainda, ao ex-dirigente, utilizar em beneficio préprio informagdes privilegiadas obtidas em decorréncia do
cargo exercido, sob pena de incorrer em ato de improbidade administrativa

AR—16-C. b Colegiad:
P 4
i o-adi 3o-da-Agd
KM Cag
iticas-o-dirats is-destinadas-a itr-3-Agencia-o-ct i do-seus-obieti
i) P ge P ¥ d
Hi—oditar sobre Srias-de. dncia-da-Aad
P . g
Jiv2 o ) Jdofink-a-area-de-atuacio—a R a-esthatura-de-cada-Di
g & 2 oot k2
Ve GURPHE-0-{320F-CUmpFic-as Jati Svigila
PF 2
Vi-olab o-divulgarralatdn O sobro-suas-atividad
) Lg
ViH—iulaar—em-grau-de-recurso—as-decicdes-da-Di i di Ao-dos o
g 8 g g Lg &
R ) R $3beis-da-Agéncia-a0s-oras
12 D o i o ;
' R 3 uateo-di icolo—PRresi +E0u-Subeti delib 3 RO de-volos
§ A £OURIF-60-3-COR-a-P Ga-do—pelo-mones—quat —dontre-ales-o-Dicok ou-sou-substitutolegal—e- oM~ 86Ot
§22 Dos-atos i nela-Aqdac beri-recurso-3-Di ia-Colegiada—com-eieito-&t i o-Litima-instancia-admini
¥ Laa Las ) £) g P g

Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada: {Redacao dada pela Medida Provisona n* 2 190-34, de 2001)
| - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia; Redacao dada peia Medida Provisoria n® 2. 190-34, de 2001)
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Il - propor ao Ministro de Estado da Salde as politicas e diretrizes govemamentais destinadas a permitir @ Agéncia o cumprimento de seus objetivos; {Redac#o dada pela
Medida Provisodria n° 2.190-34, de 2001

Il - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia; {Redacao dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001}

iV - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitria; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

V - elaborar e divulgar relatérios periédicos sobre suas atividades; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

VI - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Agéncia, mediante provocago dos interessados; (Redacdo dada pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 2001)
VIi - encaminhar os demonstrativos contabeis da Agéncia aos érgdos competentes. edacdo dada pela Medida Provisona n° 2.190-34, de 2001

1309 Vili - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a area de atuagio das unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia. {Incluido pela Lei n°®
7 de 2015)

§ 12 A Diretoria reunir-se-4 com a presenca de, pelo menos, trés Diretores, dentre eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legal, e deliberara por maioria simples.
Redac3o dada pela Medida Proviséria n® 2 190-34 de 2001

§ 22 Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso  Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como Uitima instancia administrativa. {Redacdo dada pela Medida
Provisénia n° 2 190-34, de 2001
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Ant. 16. Compete ao Diretor-Presidente: {Redacao dada pela Medida Proviséria n® 2 190-34, de 2001)

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele; (Redacio dada pela Medida Proviséna n® 2.190-34, de 2001)

Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada; Redacdo dada pela Medida Provisoria r® 2.190-34, de 2001

il - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes de urgéncia; {Redacao dada pela Medida Proviséria n® 2. 190-34, de 2001)
IV - decidir em caso de empate nas deliberagdes da Diretoria Colegiada; (Redacao dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

V - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comiss&o e fungdes de confianga, e exercer o poder disciplinar, nos termos da legislagéo em vigor,

(Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2 190-34, de 2001)
VI - encaminhar ao Conseiho Consultivo os relatérios periédicos elaborados pela Diretoria Colegiada,  (Redacio dada pela Medida Provisénia n® 2 190-34 de 2001)
Vii - assinar contratos, convénios e ordenar despesas; {Redacao dada pela Medida Proviséria n° 2 190-34, de 2001}

VIi! - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a drea de atuag3o das unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia; (Redac¢éo dada pela
Medida Provisdria n® 2 190-34._de 2001)

IX - exercer a gestao operacional da Agéncia. Incluyido peta Medida Proviséria n°® 2 190-34, dg 2001
SecZo Il
Dos Cargos em Comiss&o e das Fungbes Comissionadas

Ant. 17. Ficam criados os Cargos em Comiss&0 de Natureza Especial  do Grupo de Diregio e Assessoramento Superiores - DAS, com a finalidade de integrar a estrutura da
Agéncia, relacionados no Anexo | desta Lei.

Paragrafo unico. Os cargos em Comiss3o do Grupo de Dirego e Assessoramento Superior seréo exercidos, preferenciaimente, por integrantes do quadro de pessoal da
autarquia.
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de 18.7.2
CAPITULO IV
Do Contrato de Gestao
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Art. 19. A Administrag3o da Agéncia sera regida por um contrato de gest&o, negociado entre o seu Diretor-Presidente e 0 Ministro de Estado da Saude, ouvidos previamente
os Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamento, Orgamento e Gestdo, no prazo méximo de cento e vinte dias seguintes & nomeacso do Diretor-Presidente da
autarquia. R 0 da la_Medi roviséria n® 2 190-34, de 2001

b do os pardmetros pera a

Paragrafo Gnico. O contrato de gestdo ¢ o instrumento de avaliagio da atuagdo administrativa da autarquia e de seu desempenho,
administragao interna da autarquia bem como os indicadores que permitam quantificar, objetivamente, a sua avaliagao periodica.

Art. 20. O descumprimento injustificado do contrato de gestao implicaré a exoneragdo do Diretor-Presidente, pelo Presidente da Republica, mediante solicitagdo do Ministro
de Estado da Saude.

CAPITULOV
Do Patriménio e Receitas
SegZo |
Das Receitas da Autarquia
Art. 21. Constituem patriménio da Agéncia os bens e direitos de sua propriedade, os que the forem conferidos ou que venha adquirir ou incorporar.

Art. 22. Constituem receita da Agéncia:
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1 - o produto resultante da arrecadagao da taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria, na forma desta Lei;

it - a retribuigdo por servigos de quaisquer natureza prestados a terceiros; L
il - o produto da arrecadagao das receitas das multas resultantes das agdes fiscalizadoras,

IV - 0 produto da execugao de sua divida ativa;

V - as dotagdes consignadas no Orgamento Geral da Unido, créditos especiais, créditos adicionais e transferéncias e repasses que lhe forem conferidos,
VI - os recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos celebrados com entidades e organismos nacionais e internacionais;

Vil - as doagdes, legados, subvengdes e outros recursos que the forem destinados;

Viit - os valores apurados na venda ou aluguel de bens méveis e imoveis de sua propriedade; e,

iX - o produto da alienagio de bens, objetos e instrumentos utilizados para a pratica de infragdo, assim como do patrimdnio dos infratores, apreendidos em decorréncia do
exercicio do poder de policia e incorporados ao patriménio da Agéncia nos termos de decisdo judicial.

X - os valores apurados em aplicagdes no mercado financeiro das receitas previstas nos incisos | a [V e Vi a IX deste artigo. {Inciuido pela Medida Provisoria n® 2 190-34
de 2091)

Paragrafo nico. Os recursos previstos nos incisos . 1t e VIi deste artigo, serdo recolhidos diretamente a Agéncia, na forma definida pelo Poder Executivo.
Art. 23 Fica instituida a Taxa de Fiscalizag&o de Vigilancia Sanitaria.

§ 12 Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizagio de Vigilancia Sanitaria a pratica dos atos de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria constantes do
Anexo ii.

§ 22 S&o sujertos passivos da taxa a que se refere 0 caput deste artigo as pessoas fisicas e juridicas que exercem atividades de fabricag3o, distribuicdo e venda de produtos
e a prestagdo de servigos mencionados no art. 82 desta Lei.

§ 32 A taxa sera devida em conformidade com o respectivo fato gerador, valor e prazo a que refere a tabela que constitui 0 Anexo |l desta Lei.

8-4% A taxa-g 3-60F hida-ROE-DE3206-a SrR-roaul ) Sorio-da-Agé
3 L2g P ) Prop )

§42 Ataxa devera ser recolhida nos termos dispostos em ato proprio da ANVISA {Redacao dada pela Medida Proviséria n® 2 190-34 de 2001)

§ 5% A arecadagao e a cobranga da taxa a que se refere este artigo podera ser delegada aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, a critério da Agéncia, nos casos
em que por eles estejam sendo realizadas agdes de vigilancia, respeitado o disposto no § 12 do art. 72 desta Lei.

§62 Os laboratorios instituidos ou controlados pelo Poder Publico, produtores de medicamentos e insumos sujeitos a Lei n” 6 360 de 23 de setembro de 1
interesse da saude publica, estio isentos do pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria. {Incluido pela Medida Provisoria n° 2 190-34, de 2001)

R, a vista do

§ 72 As renovagdes de registros, autorizagdes e certificados aplicam-se as periodicidades e os valores estipulados para os atos iniciais na forma prevista no Anexo. {Inciuicc
L 4 Meaida Provisonia n® 2 190-34_de 2001

§82 O disposto no § 72 aplica-se ao contido nos §§ 1° a 8> do art 12 e paragrafo unico do art. 50 da Lei n® 6 360, de 1576, no § 2° do art_3° do Decreto-Lei n° 986 ce 1 e
cutubro ge 1465, e § 32 do art. 41 desta Lei. (Incluido pela Medida Provisona n® 2 190-34_de 2001)

§ 92 O agricultor familiar, definido conforme a Lei n® 11.326 de 24 de julho de 20086, e identificado pela Declaragdo de Aptiddo ac PRONAF - DAP, Fisica ou Juridica, bem
como o Microempreendedor individual, previsto no art_18-A da Lei Complementar n* 123, de 14 de dezembro de 2006, e 0 empreendedor da economia solidaria estio isentos do
pagamento de Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria. (Incluido pelfa Lei n® 13 001, de 2014)

§ 10 As autorizagdes de funcionamento de empresas previstas nos subitens dos itens 3.1, 3.2, 5.1 e 7.1 do Anexo ||, ficam isentas de renovagao. {Incluido peta Ler v
a5 NGT = N
13 207 de 2015

Ant. 24 A Taxa ndo recolhida nos prazos fixados em regulamento, na forma do artigo anterior, sera cobrada com os seguintes acréscimos:

I - juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do més seguinte ao do vencimento, a razao de 1% ao meés. calculados na forma da legislagao aplicavel aos
tnbutos federais,

I - multa de mora de 20%, reduzida a 10% se o pagamento for efetuado até o ultimo dia util do més subsequente a0 do seu vencimento;

Ili - encargos de 20%. substitutivo da condenag3o do devedor em honorarios de advogado, calculado sobre o total do débito inscrito como Divida Ativa, que sera reduzido
para 10%. se o pagamento for efetuado antes do ajuizamento da execugdo.

§ 12 Os juros de mora n&o incidem sobre o valor da multa de mora.
§ 22 Os débitos relativos a Taxa poderdo ser parcelados, a juizo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, de acordo com os critérios fixados na legislagao tributaria
Ant. 25 A Taxa de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitaria sera devida a partir de 12 de janeiro de 1999.
Ant 26. A Taxa de Fiscalizag3o de Vigilancia Sanitaria sera recolhida em conta bancaria vinculada & Agéncia.
Segao il
Da Divida Ativa

Ant 27. Os valores cuja cobranga seja atribuida por lei & Agéncia e apurados administrativamente, nao recolhidos no prazo estipulado, serdo inscritos em divida ativa propria
da Agéncia e servirdo de titulo executivo para cobranga judicial, na forma da Lei.

Art. 28 A execuco fiscal da divida ativa sera promovida pela Procuradoria da Agéncia.
CAPITULOWI
Das Disposigdes Finais e Transitorias
Ant. 29 Na primeira gestdo da Autarquia, visando implementar a transi¢o para o sistema de mandatos ndo coincidentes:
I - trés diretores da Agéncia ser&o nomeados pelo Presidente da Republica, por indicagio do Ministro de Estado da Saude;
it - dois diretores serdo nomeados na forma do paragrafo unico, do art. 10, desta Lei.

Paragrafo unico. Dos trés diretores referidos no inciso | deste artigo. dois serdo nomeados para mandato de quatro anos e um para dois anos.

Art-30-Constiuida—a—Aadncia—Nacionalde \iails o
i <)

ia—Com~a-publi 2o0—do-sau—Roqgi to—int sela-D ia-Colegiad:
0 —P

Vigia S . i Lt ¥ 4 £

ostard-oxtinta—a-S de

An. 30 Coqstutuida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com a publicagfio de seu regimento interno pela Diretoria Colegiada, ficara a Autarquia, automaticamente,
Investida no exercicio de suas atribuicdes, e extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitana. {Redacio dada pela Medida Provisora n° 2 160-34_de 2001}

Ant 31 Fica o Poder Executivo autorizado a:
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1 - transferir para a Agéncia o acervo técnico e patrimonial, obrigagdes, direitos e receitas do Ministério da Salde e de seus rgaos, necessarios ao desempenho de suas
fungdes;

Il - remanejar, transferir ou utilizar os saldos orgamentarios do Ministério da Saude para atender as despesas de estruturacdo e manutengiio da Agéncia, utilizando como
recursos as dotagdes orgamentérias destinadas as atividades finalisticas e administrativas, observados os mesmos subprojetos, subatividades e grupos de despesas previstos na
Lei Orgcamentdria em vigor.

A.-'o' ‘l.')_ :i:?a ; 5 " da-kund: r: I" h f‘nn' para-a AH‘ ¥ 1a-Nack J Aa\"a"‘ ' itari ~0- Instituto-Nack I-de-C lo-do-Qualidade-em-Saude—-bem-como
suas-atrbuigdes-inetit —2CRO-P Lo-dotagd o 4ria6- (Revogado pela Medida Proviséria n® 2 190, de 2001)

'l" ‘a 4 .'.nh-ﬂ' A-Rund: Y: L Ido-Cruz-darid-todo-o- m.':_u\dg Ario-3-mant ': das-atividad: do- Inm.nn Nack I do-Controle-do-Qualidade-em-Saude—ate—a
erganiza¢io-da-Agdacia— {Revogado pela Medida Proviséria n° 2,190, de 2001)

At 32-A A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria poderd, mediante celebragso de convénios de cooperagdo técnica e cientifica, solicitar a execugso de trabahos
técnicos e cientificos, inclusive 0s de cunho econdmico e juridico, dando preferéncia as instituicbes de ensino superior e de pesquisa mantidas pelo poder pUblico e organismos
internacionais com os quais o Brasil tenha acordos de cooperago técnica. uido peta Lei n° 12 090 de 2009).

Art. 33. A Agéncia poderd contratar especialistas para a execugio de trabalhos nas areas técnica, cientifica, econdmica e juridica, por projetos ou prazos limitados,
observada a legislagéo em vigor.

AR—34— A Agdncia-podora-Fequicitar-Ro6-trde-primai aRos-de-6ua-i 50 -CORM-ORUE ick o ) de-Sraice-de- H i da-A 3
ks iyl h e iy | . . ¥ o " Lol
Rublica-Federaldireta- I |-quaicquer-que-cojam-as-fungbes-a-corem . Revogado pela Lei n® 9,986 de 18.7 2 )

= . I —0-doEdIo-quo-ap o i do-Estad Ga {Revogado pela Ler n® 9.986,_de

§-2°Quando-a-requisico-impl roducio-de-remi Ao-do idor-roquisitado—fica-a Agéncia-autorizada-a ‘) i-la-até-olimite-da-rem Io-do-carao-efet
had iy P ks )

porcobida-no-brgio-de-origem- 1Remgad;) pelalein®9 966, de 18.7.2000) )

Art. 35. E vedado & ANVS contratar pessoal com vinculo empregaticio ou contratual junto a entidades sujeitas & agdo da Vigilancia Sanitéria, bem como os respectivos
proprietdrios ou responsdveis, ressalvada a participagdo em comissdes de trabaiho criadas com fim especifico, duracdo determinada e ndo integrantes da sua estrutura
organizacional.

An‘ ‘Aﬁ' SEa ) d. sdad [y P At de- H b publico—nos. do- H ac. i LAt A
H . ¥y a0 oy A k. 25 do- ot P-4 iy de- A finalicti Aa-3rea-de-vigild i Ap A reoaul; 200 ; " 2a do-orodut,
& : A i r‘: y Y AAF‘ 4 D3 em'u(n. H cin di " ; ol 20 da Aad ? AL kY " U iy 3 'Y-' a

506 PaF i plantags ) - Mide-Modida-Reoviconan® 155-¢o-24-12-2003;  (Revogado pela Lei 10871 de

2004)

& 1% Eica-a- ANVS-autorizada ofotus oR acao-tempordria—para-o-desompenh widad do o out-d figo—por-peoriodo o DOrO ARta-9-66i
MOsas-a-Contarde-sua-i laga (Revogado peia Lei 10.871, de 2004)

820 _A Za-do- 1 A dori-cor-afot da- A vieta da (. el S ' Ob- nianaiﬁca do i 6k I di: Al do-curticuhusn-vitao-

5 F 1 P P P P g -
{Revogado pela Le; 10 871, de 2004)

8.3° _Ac S Afi sotdo-loilas-por-temoo H do-e-ob do-0-05320- AxH de-doze-Mmeces. 7. do-soc d desde-aue-suwa-dutacio-al

5 P P POr-ompH 4 P P P ) Quio- G

- (Revogado pela Lei 10.871, de 2004)
£.4° A rami Ao.do- | ck i tors-como-referd H J definid om-ato- nnn‘i. sto-da-ANVS-e-do- I\rg_&n central-do-Sist de-R. ! Ciail

da-AdminisiragloFodoraHSIPEC)-  (Revogado pela Lei 10 871 de 2004)

§ so AYI,:-" £6- M'_ P ‘7 pala AM%' o-di
do-fdo-dozemixo-de-1683~  (Revogado pela Lei 10 871, de 2004)

Aﬂ‘ Q7. 0 ’-:‘ sadea-cde- P lda Aa‘ H P derd-contarcom- ik di. ibuidoe-de-6& vl o idad do-RoderExecutivo-Rad l_ !‘Revggado Eg‘a Le. no 9 9% de
18 7 2000)

Art. 38. Em prazo ndo superior 8 CinCo anos, o exercicio da fiscalizacio de produtos, servigos, produtores, distribuidores @ comerciantes, inseridos no Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, podera ser realizado por servidor requisitado ou pertencente ao quadro da ANVS, mediante designagZo da Diretoria, conforme regulamento.

Af-36-O¢ dos-carace-ofeti Jde-Rivel-suberiordas H de-Resquica-em-Cidacia-o-T logia—de-D i to-T4 1Saico-0-do-Cestio—Ri

P Ld b 9 )
ednfra-Estrstura-om-Cidncia-e-T LoGH 3-SR icio-do-atividad LV H atribuicdes-Ra-Aadncia—fazeom-ie-a
4 Lashd

g P 604-de-28-de-juiho-de—1683- P % -
Gratificago-de-B: P do-Atividade-de-Gidacia-e—T logia—GDCT-criada-pela-Lai-n®8-638 do-20-do-maio do-1998 - {Revogado peia Medida Provisénia n® 2 190, de

iadas-pelalei-ns.

2001)
Mhuh forida-no- n;rr-nl bé sord-devida-308-06 P X} dos hargl\e fati: de-niveli didrio-da i do-D sl ta T L&k .
b L4
de-atividades 25-Suat-atHbUIGOaE-Ra-AgoRGia- {Revogado pela Medida Proviséria n® 2.190, de 2001)
§2° A-Gratificagio-do-Desempenho-de-Atividade-de-Cidncia-e-Tocrologia —GDCT—para-06-ock dos—carges—oletivos—do-nivel didrio-da ira-de-Gasido,
H P Gl )
neiamoento-o-lnfra Sta LS BF) ORCIa-8 e oloa ceiad 06 aLal.0 844 -de &-de-maio-de 668 serd-devida-a-06506 =) O cio-do-atividad: H e
tribuicbes-dos-rosp carges-Aa-Agéncia- (Revogado pela Medida Provisénia n® 2 190 de 2001}
<J r " forid. necle- arﬁgn 56f30-0b v.? o6-d H HOF o ragrae bak i na-k ﬂ' 1. " o0 uigl\r' lReVggado Eela
Medida Provisona n® 2,190, de 2001)
8.4° 0O di Reclo-artiao- r" 2 66 306 id da-kund. Za O ldo-Cruz-4 =) nNO- Inemuu\ 4 de-C: lo-de-Qualidado-om—-Saude-om—31-do
s &

o "°":“. 2-que harm-a o rediciibuidos para-a-Agonci .'Revoquovgla Medida Prowiséria n® 2 190, de 2001)

Art. 40. A Advocacia Geral da Unido e o Ministério da Salide, por intermédio de sua Consultoria Juridica, mediante comissdo conjunta, promoverdo, no prazo de centc e
oitenta dias, levantamento das agdes judiciais em curso, envoivendo matéria cuja competéncia tenha sido transferida & Agéncia, a qual substituird a Unido nos respectivos
Processos.

§ 12 A substituicio a que se refere o caput, naqueles processos judiciais, sera requerida mediante petigfio subscrita pela Advocacia-Geral da Unizo, dirigida ao Juizo ou
Tribunal competente, requerendo a intimag&o da Procuradoria da Agéricia para assumir o ferto.

§2° Enquanto nfo operada a substituigdo na forma do pardgrafo anterior, a Advocacia-Geral da Unido permanecera no feito, praticando todos o0s atos processuais
necessarios.

Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei n2 6 360, de 1976, e o Decreto-Lei n? 986, de 21 de outubro de 1969, podera ser objeto de regulamentagao pelo Ministério
da Saude e pela Agéncia visando a desburocratizagao e a agilidade nos procedimentos, desde que isto nao implique riscos & salde da populagdo ou a condigéo de fiscalizago das

atividades de produgao e circulago.
Dark fotmnico-—A-Aad i deri O aL 1 . de—fi ¥ a Y st a - orodulocs-oue-—-Soiam lics i a0l orodutivas-e-a
" P Quo-Sofax P

) N e P S P! A -
iac-destinadas-a o desde-aue-03 riscos-a-saude-publica.
g « ¥

§12 A Agéncia podera conceder autorizagéo de funcionamento a empresas e registro a produtos que sejam aplicdveis apenas a piantas produtivas e a mercadorias
destinadas a mercados extemos, desde que ndo acarretem fiscos & salide pablica. {Renumerado do paréarafo Gmco pela Medida Provisoria n® 2 190-34, de 2001)

§2° Aregulamentag3o a que se refere o caput deste artigo atinge inclusive a iseng&o de registro. {Incluido peia Medida Provisona n® 2.190-34, de 2001)

§ 32 As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n° 986, de 1969, ficam, 1ambém, obrigadas a cumprir o art 2° da Lei n° 6 360, de_1976, no que se refere a autorizagio de
funcionamento pelo Ministério da Saude e ao licenciamento peics 6rgaos sanitérios das Unidades Federativas em que se localizem. (Incluido pela Medida Provisoria n°® 2. 190-34, de

2001}

Art. 41-A. O registro de medicamentos com denominagio exclusivamente genérica terd prioridade sobre o dos demais, conforme disposto em ato da Diretoria Colegiada da

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. (inctuido peia Medida Provisénia n°® 2.190-34, de 2001)

Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercializagio de produtos sujeitos & vigilancia sanitéria, improprios para o consumo, ficara a empresa responsavel obrigada a
veicular publicidade contendo alerta & populagéio, no prazo e nas condigbes indicados pela autoridade sanitaria, sujeitando-se ao pagamento de taxa correspondente ao exame e &
anuéncia prévia do contetido informativo pela Agéncia Nacional de Vigitdncia Sanitéria. (Incluido pela Medida Provisoria n® 2 190:34 de 2001

Art. 42. O art_57 do Decreto-Lel n2 986, de 21 de Outubro de 1969, passa a vigorar com a seguinte redagio:
"Art. 57. A importag3o de alimentos, de aditivos para aiimentos e de substancias 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 € em seus Reguiamentos sendo a anaiise de
controle efetuada por amostragem, a critério da autoridade sanitéria, no momento de seu desembarque no pais.” (NR)
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Art 43 A Agéncia podera apreender bens, equipamentos, produtos e utensilios utilizados para a pratica de crime contra a saude publica, e a promover a respectiva alie
judicial, observado, no que couber, o disposto no art. 34 da Lein® 6 368 de 21 de outubro de 1976, bem como requerer, em juizo, o bloqueio de contas bancérias de titulari
empresa e de seus proprietarios e dirigentes, responsaveis pela autoria daqueles delitos. -

Art 44 Os arts. 20 e 21 da Ley n* 6 360. de 23 de setembro de 1976, passam a vigorar com a seguinte redago:
MAML 200 s s "

“Paragrafo unico  N&o podera ser registrado o medicamento que ndo tenha em sua composigio substancia reconhecidamente benéfica do ponto de
vista clinico ou terapéutico.” (NR)

"An 21 Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros ja registrados, desde que satisfacam as exigéncias estabelecidas
nesta Lei." (NR)

“§ 12 Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais, consideram-se registrados apés decorrido o prazo de cento e vinte dias, contado da
apresentagao do respectivo requerimertto, se até entdo ndo tiver sido indeferido.

§ 22 A contagem do prazo para registro sera inf pida até a c&0, pela empresa interessada, de exigéncia da autoridade sanitaria, ndo podendo

tal prazo exceder a cento e oitenta dias.

§32 O registro, concedido nas condicdes dos paragrafos anteriores, perdera a sua validade, independentemente de notificagdo ou interpelacdo, se o
produto ndo for comercializado no prazo de um ano apés a data de sua concessdo, prorrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria.
mediante justificagdo escrita de iniciativa da empresa interessada.

§42 O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos apos a verificagiio do fato que deu causa & perda da validade do
anteriormente concedido, salvo se n3o for imputavel & empresa interessada.

§ 52 As disposigbes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em Estado-Parte integrante do Mercado Comum do
Sul - MERCOSUL, para efeito de sua comercializagio no Pais, se corresponderem a similar nacional ja registrado.”

Art. 45. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagio.

Art. 46. Fica revogado 0 ari. 58 do Decreto-Lei n® 985 de 21 de outubro de 1969.

Congresso Nacional, em 26 de janeiro de 1999; 1782 da Independéncia e 111¢ da Republica.

ANTONIO CARLOS MAGALHAES
Presidente

E ste texto nac substitu: 0 publicado no D O U de 27 1 1999

ANEXO
{Revogado pela Medida Provisona n® 2.190. de 2001)

[ CODIGOIRCVS I QT06. I VALOR ]
[ ROV I 2 | 3-470.00)
[ e I 58 f 8559
[ Fovs [ - “ ][ 545:00]
[ FCVSH Il 58 I 454.00]
[ FovsT I & | 40259
! FOTAL I %4 I 177.005,00)
ANEXOH
TAXA DE-RISCALIZAGAQ DEMIGILANCIA-SANITARIA
[ Fatos Geradores [i ValoresomR$ IC Prazos para Renovagao ]
o ¢50-de-tunc do-ormpreca—para-cada-tipo-de-atividade |[ Il J
[E=Scbre-aindustrade-mad 1 40000 i anual ]
-2 Sobreequp Y |l 20000 1 anval ]
P'_a Bickribuidoros-do-medi 106-F0g of: Aci “ 45000 H anual ]
3 Domais Il 30000 1l anusl ]
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[ Medicamentos I 30000 || anual ]
{442 Bqupamentes-a-cerrel 1 42000 1 anual ]
33 Demais | 4000 I anual ]
2Ourospaisos Il 37000 ] anual ]
331 Equip -Apareihos-alnsin ” 65000 ” tré6-anos l
[6-3-2-Outros{coni—de-diagn—e-bolcasde-sangue) ][ 16-300 | t+06-aR06 ]
[642-Simitares I[ 35000 1l Ginco-anos ]
[543 Genércos 1l 10.600 [ €ince-8nos ]
[E5-AlimentesoBebidas ] 30000 I CIRCO-anoE ]
61 Apresentacio [ 1800 ] indeterninado
g2¢ c30-0-Forma-F Butica ][ 4600 |l indotorminade ]
[6-4_Prazo do-validade-ou |l Teonto ] indeterminado ]
[6-5—Qualquerouto [ 8100 11 indeterminado ]
WA. o J. i Y icoldai 30-de-uE0—cota
1l 2.3 DOL . de. MA’IAGJA o o atosl
2aga0—p P P
[oDesarqui to-do-p 628 via-do-document 1 2200 I indetemminado ]
: - cacs = - 3
maxima-de-6-meses
Iu'_.A oncia-om-p de-imp P P ca0-para-pesquisa ” 10.000 ”
12 ARUORCIS-Dara-# 20-de-i -0 de-i 30-OU
- Pa* o P P PORacaH
Ao-do-produtos—suieito-a-Vigila i3-S RETat
P taa P 2 o
. .
100 ndeterninade
1A_I‘ lhaitao-4 = to-de- 'r\era Al de- dnprl\dulne
importados-
o 7
g
outro- BIo-FO- Ectad 450 5
P =
300 g
—outra-Estado D
7]
600 Indeterminado ]
o iior s vanheasicde cumsnmanie de wrgh I £ | ndolorrminad ] E
YN o 4 AE—A o =
[ Aasor o o Poros Aaroporios o | I l 8
ado.de-D i 20 6. 20 da-D: (5}
8
1000 Indeterminado c
16.2 - Emicsio-do-CuiadeD b oo P oo Trpulantesde =
& f g P
b ,l A o Meoiculos-T. dealcAneitod i 8
500 - -g
[16-3_Emissso-deGenificadode-Livre Rrdtica | 600 1l Indeterminade ] °
1:»‘_" " 2o de-Guia-T lado.de-Cada om-Emb " A he}
VOIiculos om-ira dual-a. e
150 indeterminado _g)
o
2
= 7 3
6)}-90%-no-case-das P qual-dofinide-na-L0i-0317-do 5 do dozembro 461896 <
nn..:un.-n.uh P :n'._m ‘ MI— do-i & o b _Y_eg R "F\A’ uo’.
auto-d " | ,‘ —3-60F P vt Mameuhea:i‘mhs. Egmaql al-ovalord P 43 -
ANEXO Il g
{Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2 190-34, de 2001) -
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Vide Lein® 11.972, de 2009 . h —
(Vide Lei n® 13 043 de 2014) ‘L"'T“:" o w\)
TAXA DE FISCALIZAGAO DE VIGILANCIA SANITARIA [
Valores !
Itens FATOS GERADORES em R$ i
[ JX JL_x ][
kK [Registro de alimentos, aditivos alimentares, bebidas, aguas envasadas e embalagens” 6000 ”
frecicladas )
[12 J{Alteragdo, inclusao ou isengio de registro de alimentos )[ 1.800 ]|
[13 ][Revalidagdo ou renovagio de registro de alimentos ][ 6.000 ]|
1.4 [Centificacéo de Boas Praticas de Fabricagdo para cada estabelecimento ou unidade fabril,” X || Vide Ler
por linha de produgdo de alimentos —
141 {No Pais e MERCOSUL ]
1.4.1.1 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle para cada estabelecimento ou
unidade fabril, por tipo de atividade e linha de produgéo ou comercializagdo para indUstrias|[ 15.000
de alimentos
[142 |[Outros paises ]| 37.000 ]|
[ Jix ] x 10
| J[Registro de cosméticos I 2500 ]
22 |[Alteraggio_inclus3o ou isengao de registro de cosméticos ][ 1800 ]|
2.3 J[RevalidagZio ou renovagdo de registro de cosmeéticos 12500 ||
4 Certificagsio de Boas Praticas de Fabricagdo para cada estabelecimento ou unidade fabril,” X | Vide Le
. . de Ler
por linha de produgdo de cosméticos
241 ]{No Pais e MERCOSUL 1 x0
411 Certifficagdo de Boas Praticas de Fabricagio para cada estabelecimento ou unidade fabril 15.000 |
por linha de produgio de cosméticos, produtos de higiene e perfumes i
242 ]{Outros paises 37.000 ][
B J(x || |
3.1 utorizagdo e autorizagdo especial de funcionamento de empresa, bem como as _
respectivas renovagdes
21,1 Industria de medicamentos 20 000 )
Vide Le:
3.4.2 Industria de insumos farmacéuticos 20,000 || ]
Vide Le
3.1.3 Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embaladora e|
reembaladora e demais previstas em legislagdo especifica de medicamenlos e insumos|| 15.000 Vide La:
farmacéuticos e et

.3,1.4 ]h’acionamento de insumos farmacéuticos l 15.000 | Vide Les

3.1.5 |Drogarias e farmacias I 500 | Vide Ler
3.1.6 Industria de cosmeéticos, produtos de higiene e perfumes 6.000
: Vide Ler

Distribuidora. importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embaladora, e
317 reembaladora e demais prevista em legislaglo especifica de cosméticos, produtos del| 6.000 Vide Lat
higiene e perfumes —
3.1.8 Industria de saneantes
{ —|L “ 6.000 || (Vide Le:
hio Distribuidora, importadora, exportadera, transportadora, ar jora, embaladora, 6.000
o reembaladora e demais prevista em legislagdo especifica de saneantes ) (Vide Ler
3.2 “Autorizagéo e autorizagdo especial de funcionamento de farmacia de manipulagéo —” 5.000 |
. Vide | e
R X 4
faa —][Registro, revalidagdo e renovacgao de registro de medicamentos ][ X [ 5
11 ][Produto novo ][80:000 ]| ©
— c
1.2 ][Produto similar ][ 21000 ][ ‘D
[41.3 " " ]IProduto genérico 6000 ][ &
[41.4 " ""][Nova asscciagdo no Pais J[21:000 ][ g
[41.5 " "]Monodroga aprovada em associagio J[ 21.000 ][ c
fa1e [Nova via de administragao do medicamento no Pais [ 21:000 ]| 8
417 ][Nova concentragio no Pais [[21.000 ]{ ,8
1.8 |[Nova forma farmacéutica no Pais [21:000 ]{ <
[a19 [Medicamentos fitoterapicos [ x 1] 5
4191 [Produto novo ][ 6000 ] w
4192 |[Produto simitar [ 6.000 ] -8
[(1:93][Produto tradicional ][ 6000 ] S
:4 1.10 IMedicamentos homeopaticos [ X S
41101 [Produto novo J["6000 ][ g
[4.3:10.2 "] [Produto simitar J[ 6000 ] o
f[a149 ][Novo acondicionamento no Pais J[ 1800 ] E
a2 J[Atteragaio, inclusdo ou isengZo de registro de medicamentos J[ 1800 ]| g
3 —I Certificacéio de Boas Praticas de Fabricagdo para cada estabelecimento ou unidade fabril, i
por linha de producéo de medicamentos X Vide Le: O
31 ||No Pais e MERCOSUL X 2
432 ][CentificacBo de Boas Praticas de Fabricagio de medicamentos @ insumos farmacauticos ][ 15.000 ] g
[4.3.3 ] utros paises ][ 37000 ] Q
34 )
4.3 ” ” 15.000 | O
o
8
-
@
©
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Certlfcacéo de Boas Praticas de Distribuicio e Armazenagem de medicamentos ¢
insumos farmacéuticos por estabelecimento

3

X

X

JIAutorizagdo de Funcionamento |

X ] X{Vide Le

[XK]

jAutorizac8o de funcionamento de empresas que prestam servicos de armazenagem e
distribuicdo de medicamentos, matérias-primas e insumos farmacéuticos em terminais|
alfandegados de uso publico

15.000 Vide Lei

1.2

JAutorizacio de funcionamento de empresas que prestam servigos de armazenagem e
[distribuicio de substdncias e medicamentos sob controle especial em terminais|
alfandegados de uso publico

15.000 Vide Lo

JAutorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de armazenagem e
distribuicio de cosméticos, produtos de higiene ou perfumes e matérias-primas em,
terminais alfandegados de uso publico

6.000 {Vide Lei

JAutorizacBo de funcionamento de empresas que prestam servicos de armazenagem e
distribuicdo de produtos saneantes domissanitirios e matérias-primas em terminais|
jalfandegados de uso publico

6.000 {Vide Lei

JAutorizagBo de funcionamento de empresas que prestam servicos de armazenagem e
distribuicBo de materiais e equipamentos médico-hospitalares e produtos de diagnosticol
[de uso “in vitro" (correlatos) em terminais alfandegados de uso publico

6.000 (Vide Lei

”:utorizagéo de funcionamento de empresas que prestam servios de armazenagem e”
i

istribuicio de alimentos em terminais alfandegados de usc publico

(Vide Ler

Autorizaclo de funcionamento de empresas que prestam servicos alternativos de)
abastecimento de agua potavel para consumo humano a bordo de aeronaves,
lembarcagdes e veiculos terrestres que operam transporte coletivo internacional de
passageiros

6.000 {Vide Let

JAutorizacso de funcionamento de empresas que prestam servicos de desinsetizagioc oul
[desratizagio em embarcagbes, veiculos terrestres em transito por estagbes e passagens|
de fronteira, aeronaves, terminais portuérios e aeroportudrios de cargas e viajantes,
terminais aduaneiros de uso publico e estagdes e passagens de fronteira

6.000 {Vide Les

5.1.9

jAutorizacao de funcionamento de empresas que prestam servigos de limpeza, desinfecgéo]
le descontaminacdo de superficies de aeronaves, veiculos terrestres em transito por|
estacdes e passagens de fronteira, embarcagtes, terminais portuarios e aeroportudrios de
lcargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso publico e estagdo e passagem de
fronteiras

6.000 {Vide Let

[5.1.10

JAutorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de limpeza e
recolhimento de residuos resultantes do tratamento de aguas servidas e dejetos em|
iterminais portudrios e aeroportudrios de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso
publico e estagdes e passagens de fronteira

6.000 {Vide Lei

5.1.11

IAutorizagio de funcionamento de empresas que prestam servicos de esgotamento e
ratamento de efluentes sanitérios de aeronaves, embarcagdes e veiculos terrestres em|
lrdnsito por estagdes e passagens de fronteira em terminais aeroportuanos, portudrio e
lestagdes e passagens de fronteira

6.000 Vide Lei

5.1.12

IAuterizagao de funcionamento de empresas que prestam servicos de segregacao, coleta,
lacondicionamento, armazenamento, transporte, tratamento e disposigao final de residuos|
sélidos resultantes de aeronaves, veiculos terrestres em transito por estagdes e
passagens de fronteira, embarcagbes, terminais portudrios e aeroportuérios de cargas e
[viajartes, terminais alfandegados de uso publico e estagdes e passagens de fronteira

6.000

{Vide Lei

5.1.13

Autorizacdo de funcionamento de empresas que operam a prestagdo de servicos, nas|
areas portuarias, aeroportudrias e estagdes e passagens de fronteira, de lavanderia,
atendimento médico, hotelaria, drogarias, farmécias e ervanarios, comércio de materiais e
lequipamentos hospitalares, saldes de barbeiros e cabeleleiros, pedicuros e institutos de
beleza e congéneres

de Lei

5.1.14

jAutorizacdo de funcionamento de empresas prepostas para gerir, representar ou
ladministrar negécios, em nome de empresa de navegagio. tomando as providéncias

necessdrias ao despacho de embarcagsio em porto (agéncia de navegagio)

6.000 (Vide Lei

5.2 ][Anuéncia em processo de importagio de produtos sujeito a vigildncia sanitania

]
l5,2.1 | nuéncia de importagdo, por pessoa juridica, de bens, produtos, matérias-primas el

insumos sujeitos a vigilancia sanitdria, para fins de comercializagio ou industrializagio

62111 ][iImportagBo de até dez itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos

100

212 J[Importagio de onze a vinte itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos

200

5213 ] Importagéo de vinte e um a trinta itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos |

5214 |

:Imponac;ao de trinta @ um a cinglenta itens de bens, produtos, matérias-primas ou
insumos l

1.000

215

|!/mportac&io de cinglienta e um a cem itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos]

2.000

5.3

lAnuéncia de importagdo, por pessoa fisica, de materiais e equipamentos médico-
hospitalares e de produtos para diagndstico de uso “in vitro®, sujeitos 3 vigilancia sanitaria,
para fins de oferta @ comércio de prestac;ao de servigos a terceiros

100

5.4

lAnuéncia de importag&o, por hosp bel tos de satide privados, de matenais
le equipamentos médico-hospitalares e de produtos para diagnéstico de uso “in vitro",
sujeitos & vigilancia sanitaria, para fins de oferta e comércio de prestagio de servigos a|

terceiros

100

|§.5

sujeitas a vigilancia sanitdria, para fins de uso individual ou proprio

JAnuéncia de importag&o e exportagdo, por pessoa fisica, de produtos ou matérias-primas“ ISENTO ]

5.6

lAnuéncia de importagao, por pessoa juridica, de amostras de produto ou matérias-primas|
sujeitas a vigilancia sanitaria, para andlises e experiéncias, com vistas ao registro de)

roduto

100

|5.7

uéncia de importago, por pessoa juridica, de amostras de produto ou matérias-primas|
|{sujeitas a vigilancia sanitdria, para fins de demonstracio em feiras ou eventos publicos

100

|54a

ruéncia de importago, por pessoa juridica, de amostras de produto sujeitas a vigilancia|
sanitdria, para fins de demonstracéo a profissionais especializados

100

[Eo

JJAnu@ncia em processo de exportag3o de produtos sujeitos  vigilancia sanitaria ]

|5.9.1

nuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de bens, produtos, matérias-primas eI
insumos sujeitos a vigilancia sanitéria, para fins de comercializago ou industrializagéo

ISENTO "

5.9.2

lAnuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de amostras de bens, produtos, matérias:
primas ou insumos sujeitos & vigilncia sanitaria, para andlises e experiéncias, com vistas
ao registro de produto

ISENTO

|5.9.3

éncia de exportagso, por pessoa juridica, de amostras de produto ou matérias-primas
sujeitas A vigilancia sanitdria, para fins de demonstragio em feiras ou eventos publicos

ISENTO

|5.9.4

nuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de amostras de produto sujeitas a vngllanmal
sanitaria, para fins de demonstragdo a profissionais especializados

ISENTO
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|5.9.5 ”Anuéncia de exportagdo e importagdo, por pessoa juridica, de amostras biolbgﬁj 2C -X‘ “.——j 3 5

manas, para fins de realizagdo de ensaios e experiéncias laboratoriais

=

’\

SRR L

5.9.5.1 | [Exportacdo e importagdo de no maximo vinte amostras T G100 (.-
5952 | Exportago e importagao de vinte & uma até cinquenta amosiras [T200mW]t 1. f-'f
5.9.6 nuéncia de exportago, por instituigdes publicas de pesquisa, de amostras biolégica ISENTO
lhumanas, para fins de realizagio de ensaios e experiéncias laboratoriais
5.9.7 nuéncia em licenga de importagao substitutiva relacionada a processos de importagdo del 50
iprodutos e matérias-primas sujeitas a vigilancia sanitaria
5.10 Colheita e transporte de amostras para analise laboratorial de produtos imponados" ”
sujeitos a andlise de controle
[5.10.1 ]{dentro do Municipio [ 150
5.10.2 ] joutro Municipio no mesmo Estado [ 300 ]
6103 ]foutro Estado [Te00 ][
5.11 Vistoria para verificagio do cumprimento de exigéncias sanitarias relativas a desinterdi¢ao|
Ide produtos importados, armazenados em area externa ao terminal alfandegado de uso X
publico
111 | [dentro do Municipio [T150 ][
112 Jfoutro Municipio no mesmo Estado [300 ][
B113 ]foutro Estado [ "e00 ][
5.12 \Vistoria semestral para verificagdo do cumprimento de exigéncias sanitarias relativas as|
condigdes higiénico-sanitarias de plataformas constituidas de instalagdo ou estrutura, fixas
lou moveis, localizadas em aguas sob jurisdigdo nacional, destinadas a atividade direta ou]| 6.000
indireta de pesquisa e de lavra de recursos minerais oriundos do leito das aguas interiores
lou de seu subsolo, ou do mar, da plataforma continental ou de seu subsolo

5.13 nuéncia para isen¢do de imposto em processo de importagdo ou exportagio de produtos l ISENTO l
sujeitos a vigilancia sanitaria

.14 ]{Atividades de controle sanitario de portos X l

5141 Emissdo de certificado internacional de desratizagio e isengio de desratizagdo de” I
embarcacgdes que realizeém navegagio de

5.14.1.1 Mar aberto de longo curso, em transito intemacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou marmmo—lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos dej| 1000
transporte de cargas ou de p oS

|5.14.1.2 ”Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com deslocamentos marinmo,l 1000 |

maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades de pesca

5.14.1.3 Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades de esporte e recreio|| ISENTO
lcom fins ndo comerciais

5.14.1.4 Interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades| 1000
u servicos de transporte de cargas ou de p 08
5.14.1.5 Interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades| 1000
e pesca
5.14.1.6 Interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades| ISENTO
e esporte e recreio com fins ndo comerciais
5.14.2 [Emissao dos certificados nacional de desratizagdo e isengdo de desratizagdo X
{embarcagdes que realizem navegagio de
5.14.2.1 Mar aberto de cabotagem, em transito exciusivamente nacional, com deslocamento|
maritimo, maritimo-fluvial ou marulumo-lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos 500
de transporte de cargas ou de p 08
5.14.2.2 Mar aberto de apoio maritimo, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento] 500
maritimo. maritimo-fluvial ou maritimo-tacustre
5.14.2.3 Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamente| 500
nacional e com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo lacustre
5.14.2.4 Interior. em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo ou maritimo-|
lacustre @ que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas ou de 500
passageiros

5.14.2.5 Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou
uvial-lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas ou de| 500

5.14.26 “Intenor de apoio portuario, em transito exclusivamente nacional e com desiocamento]

maritimo ou maritimo-lacustre. 500 I

5.14.2.7 interior, de apoio portudrio, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento] 500
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

5.14.2.8 interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamente nacional e| 500

m deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre
5.14.2.9 Interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamente nacional e} 500

lcom deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre.

5.14.2.10 Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e entrada entre 500
portos distintos do territério nacional

5.14.2.11 Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e retorno ad] ISENTO
|mesmo porto do territdrio nacional e sem escalas intermedidrias

5.14.2.12 |Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins n3o comerciais, em

transito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo-fluvial || ISENTO
lﬂuvial ou fluvial-lacustre

ransito municipal, intermunicipal ou interestadual. com deslocamento maritimo ou|| ISENTO
maritimo-lacustre

F.14.2,13 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins nio comerciais. em|

5.14.3 Emisséo de guia de d barque de p iros e tripulantes de embarcagdes. 500
aeronaves ou veiculos terrestres de transito intemacional
[5.14.4 [Emissao do certificado de fivre pratica de embarcagdes que realizam navegagao de Il Il

51441 Mar aberto de longo curso, em transito intemacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou marmmo-lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de 600
transporte de cargas ou p 3

5.14.4.2 |Mar aberto de longo curso. em transito intermacional. com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades de pesca 600
5.14.4.3 Mar aberto de longo curso. em transito intermacional, com deslocamento maritimo,|| ISENTO

maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades de esporte e recreio|
lcom fins ndo comerciais.
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5.14.4.4 Mar aberto de longo curso, em transito intemacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades de esporte e recreio| 600
icom fins comerciais

5.14.4.5 Interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades ISENTO
e esporie e recreio com fins ndo comerciais

|§.14.4,6 J Intefior, em transito intemacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades“

6 esporte e recreio com fins comerciais ”

de pesca

5.14.4.8 Mar aberto de cabotagem, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento)
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos| 800
[de transporte de cargas ou de pessageiros

51447 Ilnten‘or, em transito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividadeﬂl 600 ”

5.14.4.9 Mar aberto de apoio maritimo, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento) 600
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre

5.14.4.10 Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamente| 600
nacional @ com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo lacustre

[SXEXEE] Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo ou maritimo-|
lacustre @ que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas ou de 600
[passageiros

uvial-lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas ou de 600
passageiros
5.14.4.13 Interior de apoio portudrio, em transito exclusivamente nacional @ com desiocamento 600
maritimo ou maritimo-acustre

5.14.4.14 Interior de apoio portudrio, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento] 600
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvialdacustre

B144.12 F‘nterior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial oul

5.14.4.15 interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamente nacional €] 800
deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre

5.14.4.16 Interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamente nacional e 600
m deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

514.4.17 Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e entrada entre;
portos distintos do teritério nacional

5.14.4.18 Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e retomo ao| ISENTO
mesmo porto do territério nacional @ sem escalas intermedidrias

614419 interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais, em
transito  municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo oul| ISENTO
maritimo-acustre

5.14.4.20 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais em)

ransito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo-acustre || ISENTO
maritimo-fluvial, fluvial ou fluviai-acustre

600 |

5.14.4.21 Qualquer embarcagio da Marinha do Brasil, ou sob seu convite, utilizadas para fins n3o| ISENTO
merciais
6 Jx I x__1l
| X ][Registro de saneantes ] X |[
l6.1.1 ][Produto de Grau de Risco Il J[8000 ][ .
B2 ]{Alterago, inclusio ou isengéio de registro de saneantes ][ 1800 ][
@.3 |-Revalida<;éo ou renovagdo de registro de saneantes | X |[
B3 ][Produto de Grau de Risco il [Cs000_ ][
.4 Certificagio de Boas Préaticas de Fabricagio para cada estabelecimento ou unidade fabril X Vide Lei
. il
por linha de produgio de saneantes —
XX ]No Pais e MERCOSUL ] X
4.1.1 Certificagio de Boas Praticas de Fabricag&o por estabelecimento ou unidade fabril por“ 15.000 "
linha de produgo para indastrias de saneantes domissanitarios i
b4.2 J[Outros paises ][37.000 ][
[ ][ x__]
A utorizago e renovagdo de funcionamento de empresas por estabelecimento ou unidade| _
abril para cada tipo de atividade ! {(Vide Lei
1.1 Por estabelecimento fabricante de uma ou mais linhas de produtos para sadde” 10.000 "
(equipamentos, materiais e produtos para diagndstico de uso "in vitro") i {Vide Lei
7.1.2 Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embaladora,“ 8.000 "
reembaladora e demais previstas em legislagio especifica de produtos para saude ) Vide Let
1.3 Por estabelecimento de comércio varejista de produtos para saude 5.000
. {Vide Lei
7.2 Certificagio de Boas Praticas de Fabricagdo de produtos para salde, para cada“ _ |L Vide Lei
stabelecimento ou unidade fabril por linha de produgdo Ydele
721 ][No Pais e MERCOSUL 1 — 1l
F211 ][Certificagao de Boas Praticas de Fabricagio de produtos para saude ][15.000 ][
22 ][Outros paises ][ 37.000
7.3 Certificagio de Boas Praticas de Distribuicio e Armazenagem de produtos para sadde porI 15.000
lestabelecimento i Vide Lei

|7.4 odificagdo ou acréscimo na certificagio por inclusdo de novo tipo de linha de produto 5.000 |

equipamento, materiais e produtos para diagnéstico de uso “in vitro")

E.S J Registro, revalidagao ou renovacio de registro de produtos para saude X ]

Equipamentos de grande porte para diagnostico ou terapia, tais como medicina nuclear, 20.000
omografia computadorizada, ressonancia magnética e cineangiocoro-nariografia. )
7.5.2 |[Outros equipamentos de médio e pequeno portes para diagndstico ou terapia, artigos, 8.000

ateriais. produtos para diagnostico de uso "in-vitro" e demais produtos para saide

|7.5,3 J Familia de equipamentos de grande porte para diagnéstico ou terapia |[286.000 ][ '

|f5.4 J Familia de equipamentos de médio e pegueno portes para diagndstico ou terapia, artigos,l 12,000 |L )
s ]

materiais, reagentes de diagnéstico de uso "in vitro" e demais produtos para saude

—]{alteragZio, inclusdo ou isengéo no registro de produtos para satde 1.800 ][
77 [Emissao de certificado para exportag&o J[1SENTO ][
B K i
8.1 ]{Avaliagao toxicolégica para fim de registro de produto W x 1
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11 ][Produto técnico de ingrediente ativo nio registrado no Pais L. 1800 || &’_\}

B12 ][Produto técnico de ingrediente ativo ja registrado no Pais JE-H-800 fif ol

B13 " ]|Produto formulado ][ 1800 <7

B2 __|Avaliagdo toxicolégica para registro de componente ][ 1:800 ]|

B3 —_[Avaliagdo toxicolégica para fim de Registro Especial Temporario J[ 1800 ||

B4 —IReclassificagdo toxicoldgica I

[§45 ] Reavaliagao de registro de produto, conforme Decreto n2 991/93 1.800 [

B6 ] [Avaliagao toxicologica para fim de inclusdo de cultura | 1800 |

B7 —|[Alteragao de dose || |
B.71 —][Atterago de dose, para maior, na aplicagao [ 1800 ]
6.8 ]{Atteragao de dose. para menor, na aplicagdo J[1SENTO |[
9 X L x 1
91 . u.‘ . L. ‘x 1o 'A do. a" go-fi G

[ Registro. revalidagio ou renovagdo de registro de fumigenos, com excegdo dos produtos|l 100.000

estinados exclusivamente 3 exportagdo. {Redagdo dada pela Lein® 12 546_de 2011)
[10 ”Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a populag3o, no prazo e nm" 10.000 "
indicados pela autoridade sanitaria

K] —_]{Anuéncia em processo de pesquisa clinica ][ 10.000 ]|
12 _]atteragao ou acréscimo na autorizago de funcionamento J[ 4000 ][
p3 —_][Substituicio de representante legal, responsavel técnico ou cancelamento de autorizagdo [ ISENTO [
[14 __][{Certiddo, atestado e demais atos declaratérios ][ 1800 ][
s ] [Desarquivamento de processo e segunda via de documento 11800 ][
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 (cinquenta milhdes de reais) e superior a
R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais);

b) trinta por cento, no caso das empresas com faturamento anual igual
ou inferior a R$ 20.000.000,00 (vinte milhdes de reais) e superior a R$
6.000.000,00 (seis milhdes de reais),

¢) sessenta por cento, no caso das empresas com faturamento anual
igual ou inferior a R$ 6.000.000,00 (seis milhdes 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, 312, 3.16, 31.8 e 7.1.1, o processo de fabricacido contempla as
atividades necessarias para a obteng¢3o dos produtos mencionados riesses itens.

3. Nos itens 3.1.3, 3.1.7, 3.1.9 e 7.1.2, a distribuicdo de medicamentos, cosméticos, produtos
de higiene, perfume e saneantes domissanitarios contempla as atividades de armazenamento e
expedicdo.

4. Para as pequenas e microempresas, a taxa para concessdo de Certificacio de Boas
Praticas de Fabricagso e Controle sera cobrada para cada estabelecimento ou unidade fabril.

5. Até 31 de dezembro de 2001, as microempresas estar3o isentas da taxa para concessio
de Certificado de Boas Praticas de Fabricagio e Controle, Registro ou Renovagao de Registro de
Produtos ou Grupo de Produtos, bem como das taxas relativas as hipoteses previstas nos itens
5.2.1 e 5.10.1, podendo essa isengéo ser prorrogada, até 31 de dezembro de 2003, por decis3o da
Diretoria Colegiada da ANVISA.

6. Sera considerado novo, para efeito de Registro ou Renovagio de Registro, o medicamento
que contenha molécula nova e tenha protegéo patentaria.

7.A taxa para Registro ou Renovagdo de Registro de medicamentos ou grupo de
medicamentos fitoterapicos, homeopaticos, Solugdes Parenterais de Grarde Volume e Solugdes
Parenterais de Pequeno Volume sera a do item 4.1.3. Genéricos.

8. Os valores da Tabela para Renovagao de Registro de Produto ou Grupo de Produtos serio
reduzidos em dez por cento na renovagao.

9. O enquadramento como pequena empresa € microempresa, para os efeitos previstos no
item 1, dar-se-4 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 emissdo de certiddes, atestados e demais atos
declaratérios, desarquivamento de processo e segunda via de documento, quanto se tratar de
atividade voltada para exportag3o.

11. Fica isento o recolhimento de taxa para acréscimo ou alteragao de registro, referente a
texto de bula, formulario de uso e rotulagem, mudanca de numero de telefone, nimero de
CGC/CNPJ, ou outras informagdes legais, conforme dispuser ato da Diretoria Colegiada da
ANVISA.

12. Os valores de redugo previstos no item 1 ndo se aplicam aos itens 3.1.5 e 5.1.13 da
Tabela, e as empresas localizadas em paises que ndo os membros do MERCOSUL.

13. As empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier)e que estdo
enquadradas nas letras “a". "b" e "c" do item 1 das Notas. aplica-se. independentemente do
faturamento, a taxa unica de anuéncia de importacdo das mercadorias de que tratam os itens 5.3,
5.4,56, 5.7 e 5.8 deste Anexo, no valor de R$ 40,00.

14. As empresas que exercem afividades de remessa expressa (courrier)e que estdo
enquadradas nas letas “a", "b" e "c" do item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do
faturamento, a taxa de anuéncia de exportagio das mercadorias de que tratam os itens 5951 e
5.9.5.2 deste Anexo, nos seguintes valores:

https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9782.htm

12/05/2015

Matéria PL 143/2015. O arquivo migrado do ECM nao contém assinaturas.



Lo782 “Baghig FAGE T 7
fls. 101

a) R$ 40,00, quando se tratar de no méximo 20 amostras por remessa a
destinatdrio, comprovada por item, mediante conferéncia do
conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitaria;

b) R$ 80,00, quando se tratar de 21 a 50 amostras por remessa a
destinatario, comprovada por item, mediante conferéncia do
conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitaria.

15. A Diretoria Colegiada da ANVISA adequar4 o disposto no item 5.14 e seus descontos ao
porte das embarcagdes por arqueagdio liquida e classe, tipos de navegag8o, vias navegaveis e
deslocamentos efetuados.

16. Para os efeitos do disposto no item anterior, considera-se:

16.1. Arqueacdo liquida - AL: expressdo da capacidade Util de uma embarcagio,
determinada de acordo com as prescrigdes dessas regras, sendo fungio do volume dos
espacos fechados destinados ao fransporte de carga, do nimero de passageiros
transportados, do local onde serdo transportados os passageiros, da relagio
calado/pontal @ da arqueagfic bruta, entendida arqueagsio liquida ainda como um
tamanho adimensional.

16.2. Classe de embarcagBes: esporte recreio, pesca, passageiros, cargas, mistas e
outras.

16.3. Tipo de navegagéo:

16.3.1. Navegagdo de Mar Aberto: realizada em aguas maritimas 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 territério
brasileiro utifizado a via maritima ou esta e as vias navegdvais interiores; e

16.3.1.3. Apoio Maritimo: aquela realizada para apoio logistico a embarcagbes

e instalagdes em aguas territoriais nacionais e na zona econdmica exclusiva,

que atuem nas atividades de pesquisa e lavra de minerais e hidorcarbonetos;
16.3.2. Navegag&o de Interior: realizada em hidrovias interiores assim considerados
rios, lagos, canais, lagoas, baias, angras, enseadas e d&reas maritimas
consideradas abrigadas;

16.3.3. Navegacio de Apoio Portudrio: realizada exclusivamente nos portos e
terminais aquavidrios para atendimento de embarcagdes e instalagdes portudrias.

16.4. Vias navegaveis: maritimas, fluviais, lacustres.

16.5. Deslocamentos: municipal, intermunicipal, interestadual e internacional.

*
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Presidéncia da Republica R
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 11.343, DE 23 DE AGOSTO DE 2006.

Institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas
sobre Drogas - Sisnad; prescreve medidas para

Mensagem de veto prevengdo do uso indevido, atengdo e reinsergao
social de usuarios e dependentes de drogas;
Regulamento estabelece normas para repressao a produgdo nao

autorizada e ao trafico ilicito de drogas; define crimes
e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

TiTULO |

DISPOSIGOES PRELIMINARES

Art. 12 Esta Lei institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas - Sisnad; prescreve
medidas para prevengdo do uso indevido, atengc&o e reinser¢do social de usuarios e dependentes de
drogas; estabelece normas para repressdo a produgao nao autorizada e ao trafico ilicito de drogas e
define crimes.

Paragrafo Unico. Para fins desta Lei, consideram-se como drogas as substancias ou os produtos
capazes de causar dependéncia, assim especificados em lei ou relacionados em listas atualizadas
periodicamente pelo Poder Executivo da Unido.

Art. 22 Ficam proibidas, em todo o territorio nacional, as drogas, bem como o plantio, a cultura, a
colheita e a explorag@o de vegetais e substratos dos quais possam ser extraidas ou produzidas drogas,
ressalvada a hipotese de autorizagdo legal ou regulamentar, bem como o que estabelece a Convengéo de
Viena, das Nagdes Unidas, sobre Substancias Psicotropicas, de 1971, a respeito de plantas de uso
estritamente ritualistico-religioso.

Paragrafo Unico. Pode a Uni&o autorizar o plantio, a cultura e a colheita dos vegetais referidos no
caput deste artigo, exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, em local e prazo predeterminados,
mediante fiscalizagdo, respeitadas as ressalvas supramencionadas.

TiTuLO I
DO SISTEMA NACIONAL DE POLITICAS PUBLICAS SOBRE DROGAS

Art. 32 O Sisnad tem a finalidade de articular, integrar, organizar e coordenar as atividades
relacionadas com:

| - a prevengao do uso indevido, a atengdo e a reinsercdo social de usuarios e dependentes de
drogas;

Il - a repressao da produgéo ndo autorizada e do trafico ilicito de drogas.
CAPITULO |
DOS PRINCIPIOS E DOS OBJETIVOS
DO SISTEMA NACIONAL DE POLITICAS PUBLICAS SOBRE DROGAS
Art. 42 S3o principios do Sisnad:

| - o respeito aos direitos fundamentais da pessoa humana, especialmente quanto & sua autonomia
e a sua liberdade;
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Il - o respeito a diversidade e as especificidades populacionais existentes;

Ill - a promogao dos valores éticos, culturais e de cidadania do povo brasileiro, reconhecendo-os
como fatores de prote¢ao para o uso indevido de drogas e outros comportamentos correlacionados:

IV - a promogéo de consensos nacionais, de ampla participagéo social, para o estabelecimento dos
fundamentos e estratégias do Sisnad,;

V - a promogdo da responsabilidade compartilhada entre Estado e Sociedade, reconhecendo a
importancia da participagéo social nas atividades do Sisnad;

VI - o0 reconhecimento da intersetorialidade dos fatores correlacionados com o uso indevido de
drogas, com a sua produgdo ndo autorizada e o seu trafico ilicito;

VIl - a integragao das estratégias nacionais e internacionais de prevengéo do uso indevido, atencao
e reinsergao social de usuarios e dependentes de drogas e de repressdo a sua produgcao nao autorizada e
ao seu trafico ilicito;

VIl - a articulagdo com os 6rgéos do Ministério Publico e dos Poderes Legislativo e Judiciario
visando a coopera¢ao mutua nas atividades do Sisnad;

IX - a adogdo de abordagem multidisciplinar que reconheg¢a a interdependéncia e a natureza
complementar das atividades de prevengéo do uso indevido, atengao e reinsergdo social de usuarios e
dependentes de drogas, repressado da produgéo néo autorizada e do trafico ilicito de drogas;

X - a observancia do equilibrio entre as atividades de preveng&o do uso indevido, atencéo e
reinser¢ao social de usuarios e dependentes de drogas e de represséo a sua produgéo ndo autorizada e
ao seu trafico ilicito, visando a garantir a estabilidade e o bem-estar social;

XI - a observancia as orientagdes e normas emanadas do Conselho Nacional Antidrogas - Conad.

Art. 52 O Sisnad tem os seguintes objetivos:

| - contribuir para a inclusdo social do cidadao, visando a torna-lo menos vulneravel a assumir
comportamentos de risco para o uso indevido de drogas, seu trafico ilicito € outros comportamentos
correlacionados;

Il - promover a construgdo e a socializagéo do conhecimento sobre drogas no pais;

Il - promover a integragao entre as politicas de prevengéo do uso indevido, atengdo e reinsergao
social de usuarios e dependentes de drogas e de repressdo a sua produgdo néo autorizada e ao trafico
ilicito e as politicas publicas setoriais dos 6érgdos do Poder Executivo da Unido, Distrito Federal, Estados e

Municipios;

IV - assegurar as condigdes para a coordenagéo, a integragéo e a articulagéo das atividades de que
trata o art. 32 desta Lei.

CAPITULO Il
DA COMPOSIGAO E DA ORGANIZACAO
DO SISTEMA NACIONAL DE POLITICAS PUBLICAS SOBRE DROGAS

Art. 62 (VETADO)
Art. 72 A organizagao do Sisnad assegura a orientagéo central e a execugdo descentralizada das

atividades realizadas em seu ambito, nas esferas federal, distrital, estadual e municipal e se constitui
matéria definida no regulamento desta Lei.

Art. 82 (VETADO
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Art. 92 (VETADO)
Art. 10. (VETADO)
Art. 11. (VETADO)
Art. 12. (VETADO)
Art. 13. (VETADO)
Art. 14. (VETADO)

CAPITULO IV
DA COLETA, ANALISE E DISSEMINAGAO DE INFORMAGOES
SOBRE DROGAS

Art. 156. (VETADO)

Art. 16. As instituicdes com atuagdo nas areas da ateng¢do a saude e da assisténcia social que
atendam usudrios ou dependentes de drogas devem comunicar ao érgdo competente do respectivo
sistema municipal de saude os casos atendidos e os 6bitos ocorridos, preservando a identidade das
pessoas, conforme orientagdes emanadas da Unido.

Art. 17. Os dados estatisticos nacionais de repressao ao trafico ilicito de drogas integrarao sistema
de informagdes do Poder Executivo.

TiTULO I
DAS ATIVIDADES DE PREVENGAO DO USO INDEVIDO, ATENGAO E
REINSERCAO SOCIAL DE USUARIOS E DEPENDENTES DE DROGAS
CAPITULO |
DA PREVENGCAO

Art. 18. Constituem atividades de prevengdo do uso indevido de drogas, para efeito desta Lei,
aquelas direcionadas para a redugéo dos fatores de vulnerabilidade e risco e para a promogéo e o
fortalecimento dos fatores de protecéo.

Art. 19. As atividades de preveng&o do uso indevido de drogas devem observar os seguintes
principios e diretrizes:

I - o reconhecimento do uso indevido de drogas como fator de interferéncia na qualidade de vida do
individuo e na sua relagdo com a comunidade & qual pertence;

Il - a adog&o de conceitos objetivos e de fundamentagao cientifica como forma de orientar as acoes
dos servigcos publicos comunitarios e privados e de evitar preconceitos e estigmatizagao das pessoas e
dos servigos que as atendam;

Il - o fortalecimento da autonomia e da responsabilidade individual em relagao ao uso indevido de
drogas;

IV - o compartilhamento de responsabilidades e a colaboragdo mutua com as instituicdes do setor

privado e com os diversos segmentos sociais, incluindo usuérios e dependentes de drogas e respectivos
familiares, por meio do estabelecimento de parcerias;

V - a adogdo de estratégias preventivas diferenciadas e adequadas as especificidades
socioculturais das diversas populagdes, bem como das diferentes drogas utilizadas;

VI - o reconhecimento do “n&o-uso’, do “retardamento do uso” e da reducio de riscos como
resultados desejaveis das atividades de natureza preventiva, quando da definicio dos objetivos a serem
alcangados;
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VIl - o tratamento especial dirigido as parcelas mais vulneraveis da populagdo, levando em
consideragdo as suas necessidades especificas;

VIII - a articulag&o entre os servigos e organizagdes que atuam em atividades de prevengao do uso
indevido de drogas e a rede de ateng&o a usuarios e dependentes de drogas e respectivos familiares;

IX - o investimento em alternativas esportivas, culturais, artisticas, profissionais, entre outras, como
forma de inclusdo social e de melhoria da qualidade de vida;

X - o estabelecimento de politicas de formagdo continuada na area da prevengao do uso indevido
de drogas para profissionais de educag#o nos 3 (trés) niveis de ensino;

Xl - a implantagdo de projetos pedagégicos de prevengdo do uso indevido de drogas, nas
instituicdes de ensino publico e privado, alinhados as Diretrizes Curriculares Nacionais e aos
conhecimentos relacionados a drogas;

XIl - a observancia das orientagdes e normas emanadas do Conad;
Xl - o alinhamento as diretrizes dos érgéos de controle social de politicas setoriais especificas.

Paragrafo unico. As atividades de prevengéo do uso indevido de drogas dirigidas & crianga e ao
adolescente deverdo estar em consonancia com as diretrizes emanadas pelo Conselho Nacional dos
Direitos da Crianga e do Adolescente - Conanda.

CAPITULO Il
DAS ATIVIDADES DE ATENGAO E DE REINSERGAO SOCIAL
DE USUARIOS OU DEPENDENTES DE DROGAS

Art. 20. Constituem atividades de atengdo ao usudrio e dependente de drogas e respectivos
familiares, para efeito desta Lei, aquelas que visem & melhoria da qualidade de vida e & redugdo dos
riscos e dos danos associados ao uso de drogas.

Art. 21. Constituem atividades de reinsergdo social do usuédrio ou do dependente de drogas e
respectivos familiares, para efeito desta Lei, aquelas direcionadas para sua integragao ou reintegragéo em
redes sociais.

Art. 22. As atividades de atengéo e as de reinsergéo social do usuario e do dependente de drogas e
respectivos familiares devem observar os seguintes principios e diretrizes:

| - respeito ao usuario e ao dependente de drogas, independentemente de quaisquer condigdes,
observados os direitos fundamentais da pessoa humana, os principios e diretrizes do Sistema Unico de
Saude e da Politica Nacional de Assisténcia Social;

Il - a adogdo de estratégias diferenciadas de atengdo e reinsercdo social do usuario e do
dependente de drogas e respectivos familiares que considerem as suas peculiaridades socioculturais;

lll - definicdo de projeto terapéutico individualizado, orientado para a inclusdo social e para a
redugdo de riscos e de danos sociais e a satde;

IV - atengdo ao usuario ou dependente de drogas e aos respectivos familiares, sempre que
possivel, de forma multidisciplinar e por equipes multiprofissionais;

V - observancia das orientagdes e normas emanadas do Conad;

VI - o alinhamento as diretrizes dos 6rgaos de controle social de politicas setoriais especificas.

Art. 23. As redes dos servigos de saude da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Municipios
desenvolverdo programas de atengdo ao usudrio e ao dependente de drogas, respeitadas as diretrizes do

Ministério da Saude e os principios explicitados no art. 22 desta Lei, obrigatéria a previsio orgamentaria
adequada.
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Art. 24. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios poderdo conceder benefiéios' as- M3 s
instituicbes privadas que desenvolverem programas de reinser¢do no mercado de trabalho, do, usuario ev, ‘
do dependente de drogas encaminhados por 6rgao oficial. ;

Art. 25. As instituicbes da sociedade civil, sem fins lucrativos, com atuagdo nas areas da atengéo a
saude e da assisténcia social, que atendam usuarios ou dependentes de drogas poderao receber recursos
do Funad, condicionados & sua disponibilidade orgamentaria e financeira.

Art. 26. O usuario e o dependente de drogas que, em razdo da pratica de infragdo penal, estiverem
cumprindo pena privativa de liberdade ou submetidos a medida de seguranga, tém garantidos os servigos
de atengdo & sua satide, definidos pelo respectivo sistema penitenciario.

CAPITULO Il
DOS CRIMES E DAS PENAS

Art. 27. As penas previstas neste Capitulo poderédo ser aplicadas isolada ou cumulativamente, bem
como substituidas a qualquer tempo, ouvidos o Ministério Publico e o defensor.

Art. 28. Quem adquirir, guardar, tiver em depésito, transportar ou trouxer consigo, para consumo
pessoal, drogas sem autorizagdo ou em desacordo com determinagdo legal ou regulamentar sera
submetido as seguintes penas:

| - adverténcia sobre os efeitos das drogas;
Il - prestagéo de servigos & comunidade;

lll - medida educativa de comparecimento a programa ou curso educativo.

§ 12 As mesmas medidas submete-se quem, para seu consumo pessoal, semeia, cultiva ou colhe
plantas destinadas a preparacdo de pequena quantidade de substancia ou produto capaz de causar
dependéncia fisica ou psiquica.

§ 22 Para determinar se a droga destinava-se a consumo pessoal, o juiz atendera & natureza e a
quantidade da substancia apreendida, ao local e as condigdes em que se desenvolveu a agdo, as
circunstancias sociais e pessoais, bem como a conduta e aos antecedentes do agente.

§ 32 As penas previstas nos incisos |l e Ill do caput deste artigo serao aplicadas pelo prazo maximo
de 5 (cinco) meses.

§ 42 Em caso de reincidéncia, as penas previstas nos incisos Il e lll do caput deste artigo serdo
aplicadas pelo prazo maximo de 10 (dez) meses.

§ 52 A prestagéo de servicos a comunidade sera cumprida em programas comunitarios, entidades
educacionais ou assistenciais, hospitais, estabelecimentos congéneres, publicos ou privados sem fins
lucrativos, que se ocupem, preferencialmente, da prevengao do consumo ou da recuperagdo de usuarios e
dependentes de drogas.

§ 62 Para garantia do cumprimento das medidas educativas a que se refere o caput, nos incisos |, Il
e lll, a que injustificadamente se recuse o agente, podera o juiz submeté-lo, sucessivamente a:

| - admoestagao verbal;

Il - multa.

§ 7° O juiz determinara ao Poder Publico que coloque & disposigcao do infrator, gratuitamente,
estabelecimento de saude, preferencialmente ambulatorial, para tratamento especializado.

Art. 29. Na imposi¢do da medida educativa a que se refere o inciso Il do § 62 do art. 28, o juiz,
atendendo & reprovabilidade da conduta, fixara o numero de dias-multa, em quantidade nunca inferior a 40
(quarenta) nem superior a 100 (cem), atribuindo depois a cada um, segundo a capacidade econdémica do
agente, o valor de um trinta avos até 3 (trés) vezes o valor do maior salario minimo.
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DECRETD N° 3.029, DE 16 DE ABRIL DE 1999.

Aprova o Regulamento da Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria, e da outras providéncias.

O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA, no exercicio do cargo de Presidente da RepUblica, usando das atribuices que
Ihe confere o art. 84, incisos 1V e VI, da Constituigao, e tendo em vista o disposto na Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,

DECRETA:

Art. 12 Ficam aprovados, na forma dos Anexos | e Il a este Decreto, o Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria e o correspondente Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissdo e Fungdes Comissionadas de Vigilancia
Sanitaria.

Art. 22 Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagao.

Brasilia, 16 de abril de 1999, 1782 da Independéncia e 1112 da Republica.

MARCO ANTONIO DE OLIVEIRA MACIEL

José Serra

Pedro Parente

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 19.4.1999

ANEXD |
(Decreto n2 3.029, de 16 de abril de 1999)

. REGULAMENTD )
AGENCIA NACIDNAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CAPITULO |
DA NATUREZA E FINALIDADE

Art. 12 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, autarquia sob regime especial, criada pelo art_3° da Lei n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999, com personalidade juridica de direito pUblico, vincula-se ao Ministério da Sadde.

§ 12 A natureza de autarquia especial, conferida a Agéncia, é caracterizada pela independéncia administrativa,
estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.

§ 22 A Agéncia atuard como entidade administrativa independente, sendo-ihe assegurado, nos termos da Lei n2 9.782
de 1999, as prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de suas atribui¢ées.

§ 32 A Agéncia tem sede e foro no Distrito Federal, prazo de duragdo indeterminado e atuag¢do em todo territdrio
nacional.

Art. 22 A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protegao da salde da populagio, por intermédio do controle
sanitario da produgéo e da comercializagdo de produtos e servi¢os submetidos a vigilancia sanitaria, 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

Secéo |
Das Competéncias

Art. 32 Compete a Agéncia proceder a implementagao e a execugdo do disposto nos incisos Il a VIl do art. 22 da Lei n®
9.782, de 1999, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuigdes;
lil - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as a¢des de vigilancia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padrées sobre limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes, metais pesados e
outros que envolvam risco a saude;
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V - intervir, temporariamente, na administragdo de entidades produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas
com recursos publicos, assim como nos prestadores de servigos 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 redagio
dada pelo art. 2° da Lei n9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a Taxa de Fiscalizagéo de Vigilancia Sanitaria, instituida pelo art. 23 da Lei n? 9.782,_de 1999;

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuicdo e importagéo dos produtos mencionados no art.
42 deste Regulamento e de comercializagdo de medicamentos; (Redacéo dada pelo Decreto n® 3.571. de 2000)

VIII - anuir com a importagao e exportagdo dos produtos mencionados no art. 42 deste Regulamento;
IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuagao;
X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricagao;
Xl - exigir, mediante regulamenta¢ao especifica, o credenciamento ou a certificacdo de conformidade no ambito do

Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial - SINMETRO, de institui¢cdes, produtos e servigos sob
regime de vigilancia sanitaria, segundo sua classe de risco; (Revogado pelo Decreto n® 3.571, de 2000}

Xl - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricagdo, controle, importacdo, armazenamento,
distribuigdo e venda de produtos e de prestagdo de servigos relativos a saude, em caso de violagéo da legislagio pertinente
ou de risco iminente a salde;

XIlI - proibir a fabricagao, a importag&o, o0 armazenamento, a distribuicdo e a comercializagédo de produtos e insumos, em
caso de violagdo da legislagao pertinente ou de risco iminente a salde;

XIV - cancelar a autorizagdo, inclusive a especial, de funcionamento de empresas, em caso de violagdo da legislagio
pertinente ou de risco iminente a saude;

XV - coordenar as agbes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratdrios que compdem a rede oficial de
laboratérios de controle de qualidade em saude;

XVI - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicolégica e farmacolégica;
XVII - promover a reviséo e atualizagdo periédica da farmacopéia;

XVII - manter sistema de informagdo continuc e permanente para integrar suas atividades com as demais agles de
salde, com prioridade para as agdes de vigilancia epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XIX - monitorar e auditar os 6rgéos e entidades estaduais, distritais e municipais que integram o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria, incluindo-se os laboratérios oficiais de controle de qualidade em salde;

XX - coordenar e executar 0 controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 42 deste Regulamento, por
meio de andlises previstas na legislagao sanitaria, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em saude;

XXI - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperagdo técnico-cientifica nacional e
internacional;

XXII - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei;

XXIII - monitorar a evolugdo dos pregos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e servigos de salde,
podendo para tanto: (Redacdo dada pelo Decreto n° 3.571, de 2000)

a) requisitar, quando julgar necessario, informagdes sobre produgdo, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer
outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de produgéo, distribuigdo e
comercializagd0o dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o6 caso; {(Incluido pelo Decreto
n° 3 571, de 2000)

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de direito publico ou privado
que se dediquem as atividades de produgao, distribuigdo e comercializagdo dos bens e servigos previstos neste inciso,
mantendo o sigilo legal quando for o caso; (Incluido pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

c) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infragdes previstas nos incisos Ill ou |V do art. 20 da
Lei n°® 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento injustificado de pregos ou imposigao de pregos excessivos, dos bens
e servicos referidos nesses incisos, convocar 0s responsaveis para, no prazo maximo de dez dias Uteis, justificar a respectiva
conduta; (Inciuido pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n° 8.884, de 1994; (Incluido pelo Decreto n® 3.571, de 2000)
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XXIV - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislagcao sanitaria, a propaganda e publicidade de Brod
submetidos ao regime de vigilancia sanitaria (Incluido pelo Decreto n® 3.571, de 2000) il

§ 12 Na apuragio de infragdo sanitaria a Agéncia observard o disposto na Lei n® 6 437, de 1977, com as altera(;ées da
Lei n2 9.695, de 1998.

§ 22 A Agéncia podera delegar, por decisdo da Diretoria Colegiada, aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a
execucgao de atribuiges de sua competéncia, excetuadas as previstas nos incisos |, IV, V, VIII, IX, XIlt, XIV, XV, XVI, XVil e
XiIX deste artigo. (Redacao dada pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

§ 32 A Agéncia podera assessorar, complementar ou suplementar as agoes estaduais, do Distrito Federal e municipais
para exercicio do controle sanitario.

§ 42 As atividades de vigilancia epidemiologica e de controle de vetores relativas a portos, aeroportos e fronteiras serdo
executadas pela Agéncia sob orientacéo técnica e normativa da area de vigilancia epidemiologica e ambiental do Ministério da
Saude.

§ 52 A Agéncia podera delegar a érgao do Ministério da Salde a execugdo de atribuicbes previstas neste artigo
relacionadas a servigos médico-ambulatorial-hospitalares, previstos nos §§ 22 e 32 do art. 42 deste Regulamento, observadas
as vedagdes definidas no § 22 deste artigo.

§ 62 A Agéncia devera pautar sua atuagdo sempre em observancia as diretrizes estabelecidas pela Lei n2 8.080, de 19
de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo de descentralizagdo da execugdo de atividades para Estados, Distrito
Federal e Municipios, observadas as vedacgées relacionadas no § 22 deste artigo.

§ 72 A descentralizagido de que trata o paragrafo anterior serd efetivada somente apés manifestagao favoravel dos
respectivos Conselhos Estaduais, Distrital € Municipais de Saude.

§82 A Agéncia poderd dispensar de registro 0s imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos
estratégicos, quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de satde
publica pelo Ministério da Salde e suas entidades vinculadas.

§ 92 O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizacdo de a¢des previstas nas competéncias da Agéncia,
em casos especificos e que impliquem risco a satde da populagao.

§ 10. O ato de que trata o paragrafo anterior devera ser publicado no Diario Oficial da Unido.

Art. 42 Incumbe & Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos
que envolvam risco & salde publica.

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitéria pela Agéncia:
| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de
contaminantes organicos, residuos de agrotdxicos e de medicamentos veterinarios;

Ill - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados & higienizagao, desinfeccdo ou desinfestagdo em ambientes domiciliares, hospitalares e
coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos, hemoterapicos e de diagnéstico laboratorial e por
imagem;

VIl - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;
VIII - 6rgaos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstitui¢des;

IX - radioisdtopos para uso diagnostico in vivo, radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em diagnéstico e terapia;
X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou néo do tabaco;

X1 - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco & sadde, obtidos por engenharia genética, por outro
procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagao.
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§ 22 Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia, aqueles voltados para a
atengdio ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de internagdo, os servigos de apoio
diagnéstico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a incorporagio de novas tecnologias.

§ 3¢ Sem prejuizo do disposto nos §§ 12 e 22 deste artigo, submetem-se ao regime de vigilancia sanitéria as instalagées
fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases de seus processos de producio
dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagao sanitaria, incluindo a destinago dos respectivos residuos.

§ 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servicos de interesse para o controle de riscos a satide da
populagao, alcangados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

Segaolll
Da Estrutura Basica

Art. 52 A Agéncia tera a seguinte estrutura basica:
| - Diretoria Colegiada;

Il - Procuradoria;

Il - Corregedoria;

IV - Ouvidoria;

V - Conselho Consultivo.

Paragrafo tinico. O regimento interno dispora sobre a estruturagado, atribuigbes e vinculagido das demais unidades
organizacionais.

Segao lll
Da Diretoria Colegiada

Art. 62 A Agéncia sera dirigida por uma Diretoria Colegiada, composta por cinco Diretores, sendo um dos quais o seu
Diretor-Presidente.

§ 12 Os Diretores serdo brasileiros indicados e nomeados pelo Presidente da Reptblica, apds aprovagao prévia do
Senado Federal, para cumprir mandatos de trés anos, ndo coincidentes, observado o disposto no art. 29 e seu paraarafo tinico
da Lei n®9.782 de 1999.

§ 22 Os Diretores poderao ser reconduzidos, uma Unica vez, pelo prazo de trés anos, pelo Presidente da Reptblica, por
indicagdo do Ministro de Estado da Satide.

§ 32 Na hipétese de vacancia de membros da Diretoria, 0 novo Diretor sera nomeado para cumprir periodo
remanescente do respectivo mandato.

Art. 72 O Diretor-Presidente da Agéncia seré designado pelo Presidente da Reptblica, dentre os membros da Diretoria
Colegiada, e investido na fungao por trés anos, ou pelo prazo que restar de seu mandato, admitida uma tnica recondugao por
trés anos.

Art. 82 A exoneragao imotivada de Diretor da Agéncia somente podera ser promovida nos quatro meses iniciais do
mandato, findos os quais sera assegurado seu pleno e integral exercicio salvo nos casos de improbidade administrativa, de
condenagao penal transitada em julgado e de descumprimento injustificado do contrato de gestao da autarquia.

Art. 92 Aos dirigentes da Agéncia é vedado o exercicio de qualquer outra atividade profissional, empresarial, sindical ou
de diregao politico-partidaria.

§ 12 E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse, direto ou indireto, em empresa relacionada com a area de
atuacgao da Vigilancia Sanitaria, prevista na Lei n 9.782, de 1999.

§ 22 A vedacgao de que trata o caput deste artigo ndo se aplica aos casos em que a atividade profissional decorra de
vinculo contratual mantido com entidades publicas destinadas ao ensino e a pesquisa, inclusive com as de direito privado a
elas vinculadas.

§ 32 No caso de descumprimento da obrigagéo prevista no caput e no § 12 deste artigo, o infrator perdera o cargo, sem
prejuizo de responder as agdes civeis e penais competentes.

Art. 10. Até um ano apods deixar o cargo, € vedado ao ex-dirigente representar qualquer pessoa ou interesse perante a
Agéncia.

Paragrafo Unico. No prazo estipulado no caput, & vedado, ainda, ao ex-dirigente utilizar em beneficio proprio
informagdes privilegiadas obtidas em decorréncia do cargo exercido, sob pena de incorrer em ato de improbidade
administrativa.
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Art. 11. Compete a Diretoria Colegiada, a responsabilidade de analisar, discutir e decidir, ,?m_}'{'t,ima instéﬂg@\)

administrativa, sobre matérias de competéncia da autarquia, bem como sobre:

| - s0-daAgéncia:
| - a administragao estratégica da Agéncia; (Redacéo dada pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

Lo,

Il - o planejamento estratégico da Agéncia;

Il - propor ao Ministro de Estado da Saude as politicas e diretrizes governamentais destinadas a permitir & Agéncia o
cumprimento de seus objetivos;

IV - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;

571, de 2000)

VI - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria;

VIl - elaborar e divulgar relatérios peridédicos sobre suas atividades;

VIII - julgar, em grau de recurso, as decises da Agéncia, mediante provocagao dos interessados; (Redacao dada pelo
Decreto n® 3.571, de 2000)

IX - encaminhar o relatério anual da execugao do Contrato de Gestao e a prestagao anual de contas da Agéncia aos
o6rgaos competentes e ao Conselho Nacional de Salde;

X - autorizar o afastamento do Pais de funcionarios para desempenho de atividades técnicas e de desenvolvimento
profissional; (Redagao dada pelo Decreto n® 3.571,_de 2000)

Xl - aprovar a cessao, requisi¢ao, promogao e afastamento de servidores para participagao em eventos de capacitagio
lato sensu e stricto sensu, na forma da legisiagao em vigor;

§ 1° A Diretoria reunir-se-4 com a presenga de, pelo menos, trés Diretores, dentre eles o Diretor-Presidente ou seu
substituto legal, e deliberara por maioria simples. {(Redacao dada pelo Decreto n° 3.571. de 2000)

§ 22 Dos atos praticados pelas unidades organizacionais da Agéncia, cabera recurso a Diretoria Colegiada, com efeito
suspensivo, como Gltima instancia administrativa. (Redacgio dada pelo Decreto n® 3.571. de 2000)

§ 32 Os atos decisérios da Diretoria Colegiada serdo publicados no Diario Oficial da Unido.

Art. 12. Sao atribui¢des comuns aos Diretores:

| - cumprir e fazer cumprir as disposigdes regulamentares no ambito das atribuigbes da Agéncia;

Il - zelar pelo desenvolvimento e credibilidade interna e externa da Agéncia e pela legitimidade de suas agdes;
lil - zelar pelo cumprimento dos planos e programas da Agéncia;

IV - praticar e expedir os atos de gestdo administrativa no ambito de suas atribui¢des;

V - executar as decisdes tomadas pela Diretoria Colegiada ou pelo Diretor-Presidente; (Redacdo dada pelo Decreto n®

3.571. de 2000)

VI - contribuir com subsidios para propostas de ajustes e modificagdes na legislago, necessarios & modernizagio do
ambiente institucional de atuagao da Agéncia;

https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/D3029.htm 12/05/2015

Matéria PL 143/2015. O arquivo migrado do ECM nao contém assinaturas.



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

D3029 Pagina 6 de 14
fls. 112

VIl - coordenar as atividades das unidades organizacionais sob sua responsabilidade.
Art. 13. Ao Diretor-Presidente incumbe:
| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

a: (Revogado pelo Decreto n® 3.571. de 2000)

IV - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes de urgéncia;

V - decidir em caso de empate nas deliberagdes da Diretoria Colegiada;

VI - praticar os atos de gestao de recursos humanos, aprovar edital e homologar resultados de concursos publicos,
nomear ou exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comissdo e fungdes de confianga, e exercer o poder
disciplinar, nos termos da legislagao em vigor;

; (Revogado pelo Decreto n® 3.571. de 2000)

VIl - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatérios periodicos elaborados pela Diretoria Colegiada;

IX - praticar os atos de gestdo de recursos orgamentarios, financeiros e de administragao, firmar contratos, convénios,
acordos, ajustes e outros instrumentos legais, bem como ordenar despesas;

X - supervisionar o funcionamento geral da Agéncia;

XI - exercer a gestao operacional da Agéncia; (Redacio dada pelo Decreto n® 3.571. de 2000)

XIl - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a 4rea de atuagdo das unidades organizacionais e a
estrutura executiva da Agéncia; (Incluido pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

XIIl - delegar as competéncias previstas nos incisos VI a IX e XI. (Incluido pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

Paragrafo Unico. O Ministro de Estado da Saudde indicard um Diretor para substituir o Diretor-Presidente em seus
impedimentos.

Segao IV
Das Diretorias

ias: (Revogado pelo Decreto n® 3.571, de 2000)

de 2000

SegaoV
Do Conselho Consultivo

Art. 15. A Agéncia dispora de um 6rgdo de participagao institucionalizada da sociedade denominado Conselho
Consultivo.

Art. 16. O Conselho Consultivo, érgao colegiado, serd composto por doze membros, indicados pelos 6rgéos e entidades
definidos no art. 17 deste Regulamento, e designados pelo Ministro de Estado da Salde.

Paragrafo unico. A nio-indicagdo do representante por parte dos 6rgéos e entidades ensejara a nomeagao, de oficio,
pelo Ministro de Estado da Saude.

Art. 17. O Conselho Consultivo tem a seguinte composigao:
| - Ministro de Estado da Salde ou seu representante legal, que o presidira;
Il - Ministro de Estado da Agricultura e do Abastecimento ou seu representante legal ;

Il - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia ou seu representante legal;
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Presidéncia da Republica ~ .. . ==~

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO-LEI N° 891, DE 25 DE NOVEMBRO DE 1938.

Aprova a Lei de Fiscalizagdo de Entorpecentes

O Presidente da Republica dos Estados Unidos do Brasil, usando das atribuicdes que lhe séo
conferidas pelo art. 180 da Constituicdo de 10 de novembro de 1937:

Considerando que se torna necessario dotar o pais de uma legislagéo capaz de regular eficientemente
a fiscalizagdo de entorpecentes;

Considerando que € igualmente necessario que a legislagdo brasileira esteja de acordo com as mais
recentes convengdes sobre a matéria:

Resolve decretar a seguinte Lei de Fiscalizagdo de Entorpecentes, que vai assinada por todos os
Ministros de Estado:

CAPITULO |
DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES EM GERAL
Artigo |

Séao consideradas entorpecentes, para os fins desta lei e outras aplicaveis, as seguintes substancias:
Primeiro grupo:
I - O 6pio bruto, o 6pio medicinal, e suas preparagdes, exceto o elixir paregoérico e o péd de Dover.
Il - A morfina, seus sais e preparagdes.
Il - A diacetilmorfina, diamorfina (Heroina), seus sais e preparagoes.
IV - A dihidromorfinona, seus sais, (Dilaudide) e preparagées.
V - A dihidrocodeinona, seus sais (Dicodide) e preparagdes.
VI - A dihidro-oxicodeinona, seus sais (Eucodal) e preparagdes.
VIl - A tebaina, seus sais e preparagdes.
VIII - A acetilo-dimetilo-dihidrotebaina, seus sais (Acedicona) e preparagdes.
IX - A benzilmorfina, seus sais (Peronina) e preparagdes.
X - A dihidromorfina, seus sais (Paramorfan) e preparagdes.
Xl - A N-orimorfina (Genomorfina) e preparagdes.

Xll - Os compostos N-osimorfinicos, assim como outros compostos morfinicos de azoto pentavalente e
preparagdes.

Xl - As folhas de coca e preparagdes.

XIV - A Cocaina, seus sais e preparagoes.
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XV - A cegonina, seus sais e preparagdes.

XVI - O canhamo cannabis sativa e variedade indica (Maconha, meconha, diamba, liamba e outras
denominagdes vulgares).

XVII - As preparagdes com um equivalente em morfina superior a 09,20 por cento, ou em cocaina
superior a 0g,10 por cento.

Segundo grupo:
| - A etilmorfina e seus sais (Dionina) .
Il - A metilmorfina (Codeina) e seus sais.

§ 1° As substancias a que se refere o 2° grupo deste artigo serdo sujeitas as exigéncias estabelecidas
para as do 1° grupo, no que diz respeito a fabricagao, transformagao, refinagéo, importagéo, reexportagao,
aos registros previstos nesta lei e a aquisicdo pelos estabelecimentos farmacéuticos e hospitalares de
qualquer categoria.

§ 2° Ao Diretor do Departamento Nacional de Salde, de acordo com a Comissdo Nacional de
Fiscalizagdo de Entorpecentes, a que se refere o art. 44 desta lei, compete baixar instrugbes especiais, de
carater geral ou regional, sobre 0 uso e o comércio de entorpercentes, as quais serdo elaboradas pela
Sec¢ao de Fiscalizagéo do Exercicio Profissional.

§ 3° Essas instrugdes serdo susceptiveis de posteriores revisdes, quando for considerado oportuno,
podendo, em qualquer tempo, ser introduzida na relagdo das substancias discriminadas neste artigo as
modificagdes que se tornarem necessarias pela inclusdo de outras substancias que tiverem agéo
terapéutica semelhante ou de especialidades farmacéuticas que se prestarem a toxicomania.

CAPITULOII
DA PRODUGAO, DO TRAFICO E DO CONSUMO
Artigo 2°

Sao proibidos no territério nacional o plantio, a cultura, a colheita e a exploragdo, por particulares, da
Dormideira "Papaver somniferum” e a sua variedade "Aibum" (Papaveraceae), da coca "Erytroxylum coca"
e suas variedades (Erytroxilaceac) do canhamo "Cannibis sativa" e sua variedade "indica" (Moraceae)
(Canhamo da India, Maconha, Meconha, Diamba, Liamba e outras denominagdes vulgares) e demais
plantas de que se possam extrair as substancias entorpecentes mencionadas no art. 1° desta lei e Seus
paragrafos.

§ 1° As plantas dessa natureza, nativas ou cultivadas, existentes no territério nacional, seréo destruidos
pelas autoridades policiais, sob a dire¢do técnica de representantes do Ministério da Agricultura,
cumprindo a essas autoridades dar conhecimento imediato do fato &8 Comissdo Nacional de Fiscalizagao
de Entorpecentes.

§ 2° Em se tornando necessdrio, para fins terapéuticos, fara a finito a cultura das plantas dessa
natureza, explorando-as e extraindo-lhes os principios ativos, desde que haja parecer favoravel da
Comissao Nacional de Fiscalizagao 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 substancias discriminadas no, artigo primeiro, € indispensavel licenga da autoridade sanitaria,
com o visto da autoridade policial competente, em conformidade com os dispositivos desta lei.

Artigo 4°
A Seccgao de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional do Departamento Nacional de Saude € a Unica

repartic&o autorizada a conceder certificados e autorizagdes de importag&o, exportagéo e reexportagao de
substancias entorpecentes a drogarias, laboratérios, farmécias e estabelecimentos fabris, quites dos
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impostos respectivos, que depositarem na Caixa Econémica Federal, a importancia queJhes_tQLaeré_ci\)
como caugao de 40:000$000 a 30:000$000 para responder por eventuais multas e custas processuals

bem como por outras cominagdes.

§ 1° Nao pode ser concedido certificado de importacéo a quem haja sofrido condenagéo em qualquer
processo criminai, principalmente si o processo tiver por causa infragdo prevista nesta lei, nem a
sociedade comercial de que faga parte.

§ 2° Os importadores que na data da publicagdo da presente lei tiverem caugao inferior & quantia
minima estabelecida neste artigo, terdo o prazo de trés meses para eleva-la ao que for arbitrada pela
autoridade sanitaria; findo este prazo, sem satisfazer tal determinagéo, cessardo os seus direitos como
importadores de entorpecentes.

Artigo 5°

Da recusa ou cassagao do certificado ou da autorizagdo de importagao cabe recurso, dentro de 30 dias,
para a Comissao Nacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes, cuja decisdo é irrecorrivel.

Artigo 6°

Nos pedidos de certificados de importagéo dirigidos & Secgao de Fiscalizagao do Exercicio Profissional,
serao discriminadas a natureza, a proveniéncia 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.

Paragrafo unico. Os requerimentos para a obtengao de certificados de importagdes de entorpecentes
para o ano seguinte deverdo ser apresentados até o dia 31 de dezembro,

Artigo 7°

Deferido o pedido, sera fornecido ao requerente, pela Secgéo de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional,
o certificado de importag&o, intransferivel, em 4 vias, de acordo com o modelo que for aprovado pela
Comisséo Nacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes. Dessas vias a primeira e a segunda ficarao
arquivadas respectivamente naquela Secg¢éo e no estabelecimento importador, sendo a terceira remetida
ao exportador e a quarta & autoridade encarregada da fiscalizagdo de entorpecentes no pais de onde sé
fizer a importagéo. Do certificado constardo os nomes do importador e exportador, o prazo de Importagéo,
a natureza e a quantidade das drogas entorpecentes que, a critério da autoridade sanitaria, poderédo ser
importadas durante o ano mencionado.

Paragrafo unico. Este certificado sé tera valor durante o ano para o qual foi concedido.
Artigo 8°

Para a importagéo parcial ou total das substancias entorpecentes constantes do respectivo certificado
de importagao, devera o interessado requerer licenga & Secgéo de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional,
que lhe fornecera para tal fim a autorizagéo de importagdo, em quatro vias, que terdo destino igual as do
certiificado de importagéo. Esta autorizagdo de importagdo serd visada pela autoridade policial
competente.

Paragrafo Unico. Nesta autorizagéo ser&o discriminados os nomes do importador e do exportador, com
0s respectivos enderegos, pais de procedéncia, prazo da importagdo, natureza e quantidade dos
entorpecentes a importar, bem como as respectivas embalagens.

Prowsona n° 2 190 de 2001)
a)-o—despacho—é%rdem-ou-am-conswgnagéo-.(Revoqado pela Medlda Prowsorla n° 2.190, de 2001)

Proviséria n® 2.190. de 2001)
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ela Medlda Prowséna n° 2 190 de 2001)

Artigo 11

Os destinatarios das substancias referidas no art. 1° e seus paragrafos devero, dentro do prazo de trés
meses da entrada de mercadoria na Alfandega, apresentar a licenga necessaria para retira-las ou
reexporta-las, sem o que surto elas apreendidas e incorporadas ao stock do Estado,

§ 1° N&o é permitida a retirada de amostras dessas substancias, salvo para exames oficiais de
laboratério ou para classificagéo do produto mediante solicitagéo feita & Secgdo de Fiscalizagio do
Exercicio Profissional.

§ 2° As partidas de diacetilmorfina (Heroina) que se encontrarem nas condigées deste artigo serao
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 Alfandega do Rio de Janeiro ndo permitira a retirado de substancias entorpecentes em quantidades
excedentes as fixadas nas Guias para Retirar Entorpecentes da Alfandega do Rio de Janeiro.

Paragrafo unico. Si a quantidade importada exceder a indicada na Guia para Retirar Enetorpecentes da
Alfandega do Rio de Janeiro o importador ndo podera retirar o excesso e sera obrigado a reexporta-lo,
dentro do prazo de 30 dias, findo o qual sera 0 mesmo apreendido e incorporado ao stock do Estado, sem
prejuizo das penalidades previstas na presente lei.

Artigo 13
As substancias entorpecentes, destinadas a quem ndo possuir certificado de importagio, serdo
considerais contrabando e, como tal, apreendidas e incorporadas ao stock do Estado, ficando os

responsaveis, sujeitos as penalidades previstas nesta lei, e prevalecendo, em relagao s substancias por
esse motivo apreendidas, o estabelecido no § 2° do art. 11.

Artigo 14

Em livro préprio na Secgdo de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional, serdo abertos titulos com os
nomes dos importadores, em que serdo langados os certificados de importagdo expedidos e as
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autorizagdes de importagao respectivas, afim de se verificar a observancia da limitagéo ‘anual constante
dos certificados.

§ 1° Em caso de necessidade, plenamente justificada e reconhecida, pela Comiss&o Nacional de
Fiscalizagao de Entorpecentes, a Secgéo de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional podera fornecer ao
importador um certificado de importagao suplementar.

§ 2° A escrituragao do livro referido, compreendendo a expedi¢cao dos certificados de importagéo e das
autorizagées de importagdo, devera ser trimestralmente conferida e visada pela autoridade sanitaria
competente, que remetera, obrigatoriamente, o balango & Comissdo Nacional de Fiscalizagdo de
Entorpecentes:

Artigo 15

Todo estabelecimento quimico ou farmacéutico, que pretenda fabricar por via sintética ou extrativa,
transformar ou purificar, substancias entorpecentes, necessita licenga especial da Secg¢do de Fiscalizagdo
do Exercicio Profissional, ouvida a Comissao Nacional da Fiscalizagdo de Entorpecentes.

Artigo 16

As vendas das substancias referidas no art. 1°, as drogarias, estabelecimentos farmacéuticos,
hospitalares, de pesquisas, ensino e congéneres, assim como servicos médicos. SO poderao ser feitas
quando estes estabelecimentos estiverem regularmente licenciados, e mediante requisicdo em tres vias,
assinadas, datadas e autenticadas pelos respectivos responsaveis, visadas pela autoridade sanitaria local
competente, obedecendo ao que for determinado nas Instrugdes baixadas pelo Departamento Nacional de
Saude.

§ 1° Essas requisi¢des deverao ser escritas legivelmente, em papel timbrado, com indicacdo do nome,
sede e firma dos estabelecimentos comprador e vendedor, discriminagdo das substancias requisitadas,
suas quantidades e embalagens, claramente expressa, por extenso, sem rasuras ou emendas, qualquer
alteragao no seu teor s6 podendo ser feita pela autoridade sanitaria que as visar.

§ 2° As requisicdes deverdo ser atendidas fielmente o in-totum ressalvadas as alteragbes que pelas
autoridades sanitarias nelas forem introduzidas.

§ 3° As substancias a que se refere o art. 1°, quando transportadas, deverao ser sempre acompanhadas
por uma das vias da requisi¢do, devidamente visada, a qual serdo apostos os dizeres:

"Guia de transito de entorpecentes”. Esta guia servira de prova da legalidade da operagdo comercial em
execugao.

§ 4° Os entorpecentes quando transportados sem guia de transito ou rétulo farmaceéutico, referido no §
3° do art. 26, excetuados os destinados a uso de urgéncia, quando tranportados por médicos, seréo
apreendidos, incorrendo os portadores e seus mandatarios nas penas cominadas ao comércio ilegal de
entorpecentes.

Artigo 17

As drogarias o estabelecimentos farmaceéuticos, hospitalares, de pesquisas, ensino e congéneres,
assim como os servigos médicos que comprarem, venderem ou consumirem as substancias arroladas no
art. 1°, possuirao livro especial, autenticado pela autoridade sanitaria competente, destinado ao registro do
movimento daquelas substancias.

§ 1° Esses livro, de modelo adotado pelo Departamento Nacional de Saude serdo escritos pelos
responsaveis ou seus auxiliares sob sua imediata responsabilidade. devendo neles ser fielmente
registrados, logo apds cada entrada ou saida de entorpecentes, com todos os detalhes, quantidade,
proveniéncia ou destino, nome do vendedor ou comprador, sede do estabelecimento vendedor ou
comprador ou residéncias do consumidor, nome do signatario do documento que autorize a saida ou
consumo e qualquer outro esclarecimento util ou necessario.

§ 2° Esses livros que deverdo ser escriturados com corregio, sem rasuras ou emendas, assim como 0s
comprovantes de legalidade, de entradas e saidas, mapas e balangos de entorpecentes do
estabelecimento serdo examinados pelas autoridades sanitarias competentes. em suas inspegdes
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regulares ou para atender a requisicbes da Policia ou da Justi¢a, inclusive o Ministério Publico,
independentemente de qualquer procedimento judicial, sendo ‘'facultada a assisténcia da autoridade
requisitante.

§ 3° Nos exames acima referidos. serdo consideradas as perdas proprias da manipulagéao farmacéutica.

§ 4° Nos casos de faléncia ou de liquidagao judicial de estabelecimento farmacéutico, hospitalar ou de
qualquer outro em que existam substancias entorpecentes, cumpre ao Ministério Publico, ou ex-officio ao
Juizo por onde correr o feito oficiar as autoridades sanitarias competentes para que promovam desde logo,
medidas necessarias ao recebimento em depésito das substancias arrecadadas ou arroladas no acervo da
liquidagao..

§ 5° Os leildes judiciais e administrativos para venda das substancias a que se refere o § 4° e das
especialidades farmacéuticas que as contenham s6 poderdo ser realizados no Distrito Federal. com a
presencga de um representante da Secgdo de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional, e nos Estados com a

da autoridade sanitaria competente, s6 podendo licitar profissionais que previamente demonstrem sua
regular habilitagéo.

Artigo 18

Os estabelecimentos citados no art. 16 oficiais ou ndo, devem manter arquivados os documentos
comprobatérios da aquisigdo e destino das substancias entorpecentes de que trata a presente lei.

Paragrafo unico. Os estabelecimentos hospitalares e de pesquisas sdo obrigados a comunicar a

autoridade sanitaria competente, dentro dos dez primeiros dias de cada més, a quantidade do
entorpecente aplicada no més anterior e o stock restante.

Artigo 19
Sao documentos comprobatérios de legitimidade de procedéncia dos stocks:
a) as certiddes ou quartas vias de despachos fornecidos pela Alfandega do Rio de Janeiro:
b) as terceiras vias das Guias para Retirar Entorpecentes da Alfandega do Rio de Janeiro;

c) as requisicbes expedidas e visadas pela Autoridade sanitaria competente, quando se tratar de
transagbes realizadas no pais.

Artigo 20

Ressalvadas as quantidades minimas de entorpecentes que, de acordo com as tabelas organizadas
pelas autoridades sanitarias, de verdo existir nos estabelecimentos farmacéuticos, estes ndo poderio
possuir em stock as substancias enumeradas no art. 1° em quantidades superiores as suas necessidades
durante seis meses. Em casos excepcionais, a critério da autoridade sanitaria competente., tal stock
podera atingir no maximo as necessidades de um ano, cientificada a autoridade policial competente.

Artigo 21

As substancias entorpecentes, existentes nos estabelecimentos devidamente autorizados, serdo,
obrigatariamente, guardadas sob chave, em local exclusivamente destinado a esse fim.

Artigo 22

Nos estabelecimentos farmacéuticos, hospitalares, de pesquisas, de ensino e congénere, oficiais ou
néo, serdo observadas rigorosamente as determinagdes desta lei.

Artigo 23
O comércio interestadual de substancias entorpecentes depende do preenchimento das condigbes

prescritas nesta lei e das "Instrugdes” que forem baixadas, como ainda da apresentagdo de requisicbes
devidamente viradas pelas autoridades sanitarias locais.
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§ 1° As requisi¢bes de entorpecentes, procedentes dos Estados para o Distrito Federal e de uns'para
outros Estados, deverdo ser feitas em 4 vias, que devem satisfazer as exigéncias estabelecidas no art. 16
e seus paragrafos.

§ 2° Essas requisi¢gdes serdo apresentadas ao servigo sanitario estadual. que visara as quatro vias,
arquivando a primeira. As trés restantes serdo remetidas pelo interessado ao estabelecimento fornecedor,
que as apresentara para o "VISTO" no Distrito Federal, a Secgdo da Fiscalizagdo do Exercicio
Profissional, e, nos Estados. a autoridade sanitaria competente, que arquivara a segurada via. A terceira
ficara arquivada no estabelecimento fornecedor sendo oposto na quarta via um carimbo com os dizeres
"Guia de transito de entorpecentes" para acompanhar a mercadoria e satisfazer as exigéncias das
autoridades policiais e fiscais.

§ 3° A autoridade sanitaria que modificar uma requisigdo ja visada pela autoridade sanitaria de outro
Estado, devera comunicar a esta a modificagao feita e as razées que a determinaram.

§ 4° Mensalmente as autoridades sanitarias do Distrito Federal ou do Estado que remeter substancias
entorpecentes a outros Estados, enviardo as autoridades sanitarias destes uma relagdo da mercadoria
enviada no més anterior, com discriminagéo das substancias remetidas, suas quantidades e embalagens,
nomes e enderecgos. dos destinatarios, assim como indicagdo da autoridade sanitaria que tiver visado em
primeiro lugar cada requisi¢ao.

§ 5° No caso de devolugdo de qualquer substancia entorpecente constante dessas requisi¢des. ficara o
comprador obrigado comunicar o fato a autoridade sanitaria local, que, alem de cientificar a autoridade
sanitaria de onde proceder a mercadoria, lhe fornecera uma guia de transito Fica tambem obrigado o
vendedor, ao receber as substancias devolvidas. a dar ciéncia de ocorréncia a autoridade sanitaria local .

Artigo 24

A Seccado de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional, apresentara a Comissdo Nacional de
Fiscalizagao :de Entorpecentes, para que sejam aviados ao Comité Central Permanente do 6pio da Liga
das Nacgodes, dentro dos prazos fixados pelas Convengdes Internacionais, - estatisticas trimestrais ou
anuais referentes a importagao, transformacgao, consumo e stock das substancias entorpecentes em todo
0 pais, bem como a avaliagdo das quantidades dessas substancias, necessarias ao consumo do Brasil
para o ano seguinte.

§ 1° As autoridades unitarias estaduais e do Territério do Acre organizarao, por trimestres a terminar no
ultimo dia de margo, junho, setembro e dezembro, balangos da entrada, transformagao, consumo e stock
das substancias entorpecentes em todo o territério sob sua jurisdigdo, de acordo com o modelo e as
instrugdes adotadas, enviando-os a Sec¢ao de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional até o décimo dia util
de maio, agosto, novembro, fevereiro, respectivamente.

§ 2° No Distrito Federal, os balangos trimestrais serdo organizados pela Secg¢do de Fiscalizagdo do
Exercicio Profissional.

§ 3° De qualquer desses balangos e mapas serdo remetidas copias a autoridade policial competente,
sempre que esta o solicitar.

Artigo 25

Os membros da Comissdo Nacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes fornecerao ao respectivo
presidente, até 31 de janeiro de cada ano, os dados necessarios a elaboragdo do relatério anual a ser
enviado ao Comité Permanente do 6pio da Liga das Nagdes, para efeito do cumprimento das Convencdes
Internacionais.

Paragrafo unico. As autoridades policiais dos Estados e do Territério do Acre ficardo também obrigadas
a fornecer ao presidente da referida comissdo deis completos sobre as ocorréncias relativas a
entorpecentes.

Artigo 26
A venda ao publico de qualquer das substancias compreendidas no art. 1° desta lei e seus paragrafos

s6 é permitida as farmacias e mediante receita de facultativo com diploma registado no Departamento
Nacional de Saude no Servigo Sanitario local, Tais receitas serdo feitas quando necessario, de acordo
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com as instrugdes baixadas sobre o uso de entorpecentes, em papel oficial, fornecido pela autoridade
sanitaria competente, acompanhadas da justificagcdo do emprego do medicamento, devendo ser escritas
em caracteres legiveis, com indicagdo precisa dos nomes, sobrenomes e residénciais do médico e do
doente e data da prescrigdo.

§ 1° Tais receitas nao seréo, 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 sanitaria competente, ficando arquivadas na farmacia.

§ 2° Onde ndo houver autoridade sanitaria pertencente ao quadro do funcionalismo publico, a abertura,
rubrica e encerramento dos livros nesta bei previstos, compete ao juiz togado da primeira instancia, mais
antigo na comarca ou Termo.

§ 3° Do rétulo comercial farmacéutico, que devera ser sempre aposto aos fracos ou caixas que
contenham medicamento entorpecente entregue ao consumidor, constardo as indicagdes da, receita,
sobre 0 modo de usar 0 medicamento assim como 0s nomes do doente e do médico que O prescreveu 0 0
numero de ordem a que se refere o § 1°.

§ 4° O papel oficial para o receituario de entorpecentes obedecera o modelo que for aprovado em
"Instrugdes” especiais, sendo um dos segmentos destinado a justificacdo do emprego da medicagio, que
devera ser feita pelo médico perante a autoridade sanitaria.

§ 5° O papel oficial para o receituario de entorpecentes sera fornecido gratuitamente pela reparticdo
sanitaria local aos médicos, cirurgides dentistas e veterinarios que estiverem regularmente autorizados ao
exercicio da profissdo, cumprindo & autoridade sanitaria local providenciar, desde logo sobre o seu
suprimento.

§ 6° As receitas, que contenham substancias entorpecentes, constantes do art. 1° serdo sujeitas &
fiscalizagdo das autoridades sanitarias, de acordo com a legislagdo vigente e Instrugdes baixadas pelo
Departamento Nacional de Saude e Servigos Sanitarios Estaduais.

CAPITULO Ill
A INTERNAGAO E DA INTERDIGAO CIVIL
Artigo 27

A toxicomania ou a intoxica¢ao habitual, por substancias entorpecentes, & considerada doenga de
notificagdo compulsoéria, em carater reservado, a autoridade sanitaria local.

Artigo 28
Nao é permitido o tratamento de toxicdmanos em domicilio.
Artigo 29

Os toxicomanos ou os intoxicados habituais, por entorpecentes, por inebriantes em geral ou bebidas
alcoolicas, s@o passiveis de internagao obrigatéria ou facultativa por tempo determinado ou néo.

§ 1° A internagdo obrigaténa se dara, nos casos de toxicomania por entorpecentes ou nos outros casos,
quando provada a necessidade de tratamento adequado ao enfermo, ou for conveniente a ordem publica.
Essa internagdo se verificard mediante representagdo da autoridade policial ou a requerimento do
Ministério Publico, sé se tornando efetiva apos deciso judicial.

§ 2° A internagéao obrigatéria por determinagdo do Juiz se dara ainda nos seguinte; casos :
a) condenagado por embriaguez habitual;
b) impronuncia ou absolvigdo, em virtude de derimente do artigo 27, § 4°, da Consolidag&o das Leis

Penais, fundada em doenga ou estado mental resultante do abuso de qualquer das substancias
enumeradas nos arts. 1° e 29 desta lei.
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§ 3° A internagdo facultativa se dard quando provada a conveniéncia de tratamento hosprita|ar, a
requerimento do interessado, de seus representantes legais, conjuge ou parente até o 4° grau colateral
inclusive.

§ 4° Nos casos urgentes podera ser feita pela policia a prévia e imediata internagdo fundada no laudo
do exame, embora sumario, efetuado por dois médicos idéneos, instaurando-se a seguir o processo
judicial, na forma do § 1° desta artigo, dentro do prazo maximo de cinco dias, contados a partir da
internagao.

§ 5° A internagdo prévia podera tambem ser ordenada pele juiz competente, quando os peritos, por ele
nomeados, a considerarem necessaria a observagido médico legal.

§ 6° A internacado se fara em hospital oficial para psicoptas ou estabelecimento hospitalar particular
submetido a fiscalizagdo oficial.

§ 7° O diretor de estabelecimentos, que receba toxicbmanos para tratamento, & obrigado a comunicar
as autoridades sanitarias competentes, no prazo maximo de cinco dias, a internagdo do doente e a
quantidade de droga inicialmente ministrada, informando quinzenalmente qual a diminuigao feita na toxi-
privagdo progressiva, bem como qualquer outra ocorréncia que julgar conveniente participar.

§ 8° Em qualquer caso de internagdo de toxicdmanos em estabelecimentos publicos ou particular, a
autoridade sanitaria comunicara o fato a autoridade policial competente e bem assim ao representante do
Ministério Publico.

§ 9° O toxicdmano ficara submetido ao regulamento do estabelecimento em que for internado, e do qual
ndo podera sair sem que o médico encarregado do tratamento ateste a sua cura. Caso o toxicbmano ou
pessoa interessada reclame a sua retirada antes de completada a toxi-privagdo o diretor do
estabelecimento particular comunicard essa ocorréncia ha autoridadés sanitarias competentes, que
imediatamente providenciardo para a transferéncia do doente para outro estabelecimento.

Essa transferéncia se fara mediante guia, em que serdo consignadas todas as informagdes relativas ao
tratamento e & permanéncia do enfermo no estabelecimento de onde se retirou.

§ 10. A autoridade sanitaria competente devera ser sempre cientificada da concessdo de alta ao
toxicdmano, e, por sua vez, comunicara o fato, reservadamente, a autoridade policial competente, para
efeito de vigilancia.

§ 11 A autoridade sanitaria competente podera, a qualquer momento, solicitar do diretor do
estabelecimento publico ou particular as informagdes que julgar necessarias e tomar medidas que
considerar uteis a fiscalizagdo e tratamento do internado.

§ 12. Todo o estabelecimento publico ou particular terd um livro de registro especial para toxicbmanos,
em que serdo consignados os informes relativos & histéria clinica e ao tratamento.

§ 13 O toxicdbmano, que se julgar curado e n&o houver obtido alta, podera, por si, ou por intermédio de
terceira pessoa, reclamar da autoridade judiciaria competente a realizacdo de exame medico, por
profissionais especializados.

§ 14 O estabelecimento particular que ndo cumprir as determinagdes estatuidas nesta lei para
internagao e tratamento dos toxicdmanos sera passivel de multa de um conto de réis a cinco contos.

§ 15. Serdo passiveis das penalidades previstas na art. 3° desta lei os estabelecimentos particulares
que, ndo sendo sujeitos a fiscalizagéo oficial, receberem toxicomanos para tratamento.

Artigo 30

A simples internagcéo para tratamento bem como interdicdo plena ou limitada, serdo decretadas por
decisdo judicial, pelo tempo que os peritos julgarem conveniente segundo o estado mental do internado.

§ 1° Sera decretada em procedimento judicial e secreto a simples internagdo para tratamento, si o
exame pericial ndo demonstrar necessidade de limitacdo de capacidade civil do internado.
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§ 2° Em casos de internagdo prévia, a autoridade que a houver ordenado promovera, pelos meios
convenientes a custédia imediata e proviséria dos bens do intemado.

§ 3° Decretada a simples internag&do para tratamento, o juiz nomeara péssoa idonea para acautelar os
interesses do internado. A essa pessoa cuja indicagéo é facultada ao internado, ficam apenas conferidos
os poderes de administragéo, salvo a outorga de poderes expressos nos casos e na forma do artigo 1.295
do Codigo Civil, quando o juiz a autorize, de acordo com o laudo médico.

§ 4° A alta do internado s6 podera ser autorizada pelo julzo que houver decretado a internagéo e
mediante novo exame pericial, que a justifique.

§ 5° A internagéo limitada importa na equiparagéo do interdito aos relativamente incapazes, assim como
a interdicdo plena o equipara aos absolutamente incapazes, respectivamente na forma dos artigos 6° e 5°
do Cadigo Civil.

Artigo 31

A interdig&do limitada ndo acarretara a perda de cargo publico, mas obrigatoriamente, o licenciamento
temporario, para tratamento de saude, de acordo com as leis em vigor.

Artigo 32

O processo de internagdo é sumario e da competéncia do Juizo de Orfaos, que nomeara, para esse fim,
um perito, de preferéncia especializado em psiquiatria, cabendo a nomeagdo de outro perito ao
representante do Ministério Publico.

§ 1° No processo funcionard um curador a lide, sempre que o internado ou interditado, seus-
representantes legais, cénjuge ou parente até o quarto grau inclusive, ndo hajam constituido advogado
para defendé-la.

§ 2° No caso de divergéncia de laudo sera permitido ao advogado do internado ou ao curador a lide
indicar terceiro perito, tambem especializado, que falard nos autos, no prazo de cinco dias, a contar da
data de sua citagao.

§ 3° Em todos os termos do processo sera ouvido o representante do Ministério Publico. sob pena de
nulidade.

CAPITULO IV
DAS INFRAGCOES E SUAS PENAS
Artigo 33

Facilitar, instigar por atos ou por palavras, a aquisigdo, uso, emprego ou aplicagdo de qualquer
substancia entorpecente, ou, sem as formalidades prescritas nesta lei, vender, ministrar, dar,
deter, guardar, transportar, enviar, trocar, sonegar, consumir substancias compreendidas no art. 1° ou
plantar, cultivar, colher as plantas mencionadas no art. 2°, ou de qualquer modo proporcionar a aquisi¢ao,
uso ou aplicagdo dessas substancias - penas: um a cinco anos de prisdo celular e multa de 1:000$000 a
5:000$000.

§ 1° Se o infrator exercer profisséo ou arte, que tenha servido para praticar a infracgdo ou que tenha
facilitado - pena: alem das supra indicadas, suspensao do exercicio da arte ou profissdo, de seis meses a
dois anos.

§ 2° Sendo farmacéutico o infrator - penas : dois a cinco anos de prisdo celular, multa de 2:000$000 a
6 :000%$000 - alem da suspensao do exercicio da profissdo por periodo de tres a sete anos.

§ 3° Sendo médico, cirurgido dentista ou veterinario o infrator - pena: de tres a dez anos de priséo
celular, multa de 3:000§000 a 10:000$000 além da suspensdo do exercicio profissional de quatro a dez
anos.

Artigo 34
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Sugerir ou procurar satisfagdo de prazeres sexuais, nos crimes de que trata esta lei, constntunra
circunstancia agravante.

Artigo 35

Ter consigo qualquer substancia compreendida no artigo primeiro e seus paragrafos, cem expressa
prescricdo de médico ou cirurgido dentista, ou possuir em seus estabelecimentos, sem observancia das
prescrigdes legais ou regulamentares qualquer das referidas substancias entorpecentes - pena.: um a
quatro anos de prisao 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, edificio ou local, de que tenha propriedade, direcdo, guarda ou administragdo, para ai
facultar a alguem o uso ou guarda de qualquer substéncia entorpecente, sem as formalidades desta lei
- penas as do art. 35, com aumento da terga parte.

Paragrafo unico. O estabelecimento no qual se verifique, em reincidéncia. algum dos fatos previstos nos
dispositivos supra, sera fechado definitivamente pela policia, a requisicdo da autoridade sanitaria,
provadas a autoria, co-autoria ou cumplicidade dos seus dirigentes.

Artigo 37

O médico, cirurgido cientista ou veterinario que sem causa plenamente justificada, prescrever
continuadamente ou em doses exageradas as substancias a que aludem o artigo 1° e seus paragrafos
desta lei, serd declarado suspeito pela Seccdo de Fiscalizagdo de Exercicio Profissional, ou pela
autoridade sanitaria local, ficando o seu receitudrio sujeito a fiscalizagdo especial e rigorosa. Verificadas,
em inquérito administrativo, irregularidades no seu receitudrio, ser-lhe-a cassada a faculdade de
prescricdo das mesmas substancias, sem prévia autoriza¢do sanitérias ficando as farmacias proibidas de
aviar suas receitas sem o "visto" da autoridade sanitaria local.

%nsenﬂem—seée—p&mdes—eem&ee—aﬁeres—da—m#aeée- (Vlde Decreto Le| n° 2. 375 de 1940)

Artigo 39
Ao responsavel, a firma proprietaria ou a qualquer pessoa que infringir qualquer dos artigos da presente
lei ou das "Instrugdes" baixadas em virtude dela, excetuados aqueles com pena ja prevista, sera aplicada
a multa de 100$000 a 2:000$000 e o dobro nas reincidéncias.
Artigo 40

As multas previstas nesta lei serdo impostas pelas autoridades sanitarias competentes, de acordo com
as respectivas legislagdes em vigor.

Artigo 41
Nao satisfeitas as multas, nos prantos legais ou regulamentares ser&o as mesmas cobradas
executivamente, Independentemente de inscrigdo no Tesouro Nacional, no Distrito Federal e nas
Delegacias Fiscais, nos Estados.

Paragrafo anico. A cobranga executiva sera efetuada pelos Procuradores da Republica, seus adjuntos
ajudantes, servindo de titulo habil o auto de infragao.

Artigo 42
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Em todos os casos desta lei, si o infrator exercer fungdo publica sera suspenso por tempo
indeterminado, com perda de todos os vencimentos, logo que denunciado; si definitivamente condenado,
alem da pena correspondente a infrag&o cometida perdera a fungéo e se esta for em servigo ou reparticéo
sanitaria, a pena sera majorada de uma sexta parte.

Artigo 43

Nos crimes previstos nesta lei, ndo tera lugar a suspensdo da execugdo da pena nem o livramento
condicional.

CAPITULO V
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 44

A Comiss&o Nacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes, criada pelo decreto n. 780, de 28 de abril de
1936, que fica mantido com as modificagdes nele introduzidas , tera a seu cargo estudo e a fixagdo de
normas gerais, de acdo fiscalizadora sobre o cultivo, expiragdo, produgdo, fabricag&o, posse, oferta,
venda, compra, troca, cessdo, transformacgao, preparo, importacéo, exportagdo, reexportagéo, bem como
repressdo do trafico e uso ilicito de drogas entorpecentes, incumbindo-lhe todas as atribuicbes
decorrentes dos objetivos gerais, visados pelo referido decreto, bem como zelar pelo fiel e cabal
cumprimento da presente lei.

§ 1° O Ministério das Relagdes Exteriores baixara o regulamento referente a organizagao, atribuigbes e
funcionamento da Comiss&o Nacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes.

§ 2° Correra por ementa do orgamento do Ministério das Relagdes Exteriores a verba anual de 30:000
$000 para atender as despesas gerais da Comissdo Nacional de Fiscalizag&o de Entorpecentes.

Artigo 45

Nos Estados e no Territério do Acre serdo organizadas Comissdes estaduais nos moldes do Comisséo
Nacional com jurisdigd0o nos respectivos territorios, as quais se entenderdo diretamente com a Comisséo
Nacional, a que ficam subordinadas e, excepcionalmente, nos casos de urgéncia, com as dos Estados
vizinhos.

Paragrafo Gnico. Das Comissdes estaduais fardo obrigatoriamente parte o Diretor do Servigo Sanitario
Estadual, o Chefe da Seguranga Publica, um representante do Departamento Nacional de Saude,
designado pelo respectivo Diretor, O Procurador Seccional da Republica e um representante da classe
médica da Capital do Estado, escolhido em lista triplice apresentada pelo Servigo Sanitario Estadual, a
Comiss&o Nacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes.

Artigo 46

A Comissd3o Nacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes e as Comissdes Estaduais gozardo, no
territério da Republica, de franquia postal telegrafica e radiotelegrafica, para tratarem de assunto urgente e
atinente as suas fun¢des e atividades.

Artigo 47

As autoridades sanitarias competentes poderdo estabelecer, ouvida a Comissdo Nacional de
Fiscalizag&do de Entorpecentes, a limitagdo do "stock” nos estabelecimentos devidamente autorizados, de
qualquer das substancias entorpecentes de que trata a presente lei.

Artigo 48
A Comiss3o Nacional de Fiscalizag&o de Entorpecentes cabe coordenar todos os dados estatisticos e
informativos colhidos no pais relativos as operagdes comerciais e as infragbes aos dispositivos da
presente lei. para fins de comunicag&o e permuta com as instituicdes estrangeiras e internacionais.

Artigo 49
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A industria, o comércio e o consumo dia substancias entorpecentes e congéneres, em qualquer d
modalidades, ficam rigorosamente sujeitos as disposicdes constantes das Convengdes internagdes
relativas & matéria em que o Brasil seja Parte contratante, bem como as previstas na presente lei € nas
instrugcdes aprovadas pela Comissao Nacional de Fiscalizagado de Entorpecentes.

Artigo 50

Os responsaveis pelos estabelecimentos farmacéuticos de qualquer natureza sdo obrigados a
apresentar a autoridade sanitaria competente, até o 5° dia util de cada més, uma relagdo das vendas de
entorpecentes efetuadas no més anterior a outros estabelecimentos farmacéuticos, hospitalares; de
pesquisas, ensino ou congéneres, assim como aos servigos médicos.

Artigo 51

Os responsaveis por estabelecimentos farmacéuticos de qualquer natureza séo obrigados a apresentar
a autoridade sanitéria correspondente, até o 5° dia util dos meses de Janeiro, abril, julho e outubro, um
balangco geral, correspondente ao ftrimestre anterior, relativo a substéncias entorpecentes e a
especialidades farmacéuticas que as contiverem com as respectivas doses.

§ 1° Alem do balango trimestral, os responsaveis. por estabelecimentos farmacéuticos, de qualquer
natureza, ficam obrigados a apresentar, a autoridade competente, até o dia 30 de janeiro de cada ano,
improrrogavelmente, um balango geral do movimento dos produtos entorpecentes, durante o ano anterior,
com todos os esclarecimentos necessarios.

§ 2° A falta de remessa, nos prazos estipulados, dos mapas, relagdes e balangos referidos neste e nos
artigos anteriores, acarretara, alem das penalidades previstas no art. 39, a juizo da autoridade sanitaria, e
enquanto néo for feita a remessa, a suspensdo do "Visto" nas requisicdes de entorpecentes em que figure
como comprador ou vendedor o estabelecimento faltoso.

Artigo 52

Os estabelecimentos farmacéuticos de qualquer natureza, situados fora do Distrito Federal, devem
remeter os seus balangos em duplicata, dentro do prazo estipulado nesta lei, as autoridades sanitarias
estaduais competentes, que, apéds a correrdo das irregularidades por ventura neles existentes, arquivaréo
uma das vias, encaminhando a outra & Secgéo de Fiscalizagdo do Exercicio Profissional, quando isso for
solicitado.

Artigo 53

Os responsaveis pelo estabelecimento em que se fabriquem produtos ou especialidades farmacéuticas
em cuja composicdo figurem entorpecentes, ficam obrigados a especificar nos balangos 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 balancos e relagdes de venda referidos nos artigos anteriores, que deverao ser perfeitamente exatos
e fieis, serao a apresentados em mapas de modelos aprovados pela autoridade competente, datados e
assinados pelo respectivo responsavel e pela firma proprietaria do estabelecimento.

Artigo 55

Os dispositivos desta lei, referentes a balangos, relagbes de venda, mapas e estatisticas sobre
entorpecentes, devem ser rigorosamente observados pelos estabelecimentos farmacéuticos e hospitalares
oficiais (federais, estaduais e municipais), civis ou militares, bem como pelos estabelecimentos de ensino,
de pesquisas e congéneres, devendo esses documentos ser remetidos & autoridade sanitaria competente
aos prazos previstos nesta lei.

Artigo 56

As altas autoridades sanitarias do Exército e da Marinha competird a execugdo dos dispositivos
aplicaveis da presente lei as forcas armadas sob sua algada, enviando anualmente & Secgéo Fiscalizagao
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do Exercicio Profissional um balango geral de entrada, consumo e stock de entorpecentes em mapa de
modelo aprovado pela Comissao Nacional de Fiscalizagdo de Entorpecentes.

Artigo 57

As autoridades sanitarias, policiais ou alfandegarias organizar&o estatisticas, registos e demais informes
inerentes as suas atividades, com as observagdes e sugestdes que julgarem pertinentes a elaboragao do
relatério que a Comiss&o Nacional da Fiscalizagdo de Entorpecentes enviara, anualmente, ao Comité de
6pio de Genebra.

Paragrafo unico. Os dados referidos neste artigo serdo apresentados aquela Comissdo, até 31 de
janeiro.

Artigo 58

Toda a substancia entorpecente apreendida por infracgéo de qualquer dos dispositivos desta lei sera
obrigatoriamente remetida pela autoridade que houver feito a apreensdo a Sec¢do de Fiscalizagdo do
Exercicio Profissional, cabendo a esta providenciar sobre o seu acabamento e incorporado ao stock do
Estado.

Artigo 59

As maquinas e demais utensilios, que servirem para o preparo, comércio e uso clandestino de
substancias entorpecentes, serdo igualmente apreendidas, e remetidas a4 Secg¢édo de Fiscalizagdo do
Exercicio Profissional que providenciara sobre o seu destino.

Artigo 60

Os laboratérios ou fabricantes de produtos preparagdes ou especialidades farmacéuticos, que
contenham substancias consignadas na tabelas das "Instrugdes sobre 0 uso e comicio de entorpecentes”,
ficam obrigados a fazer registar aos rétulos e bulas o respectivo teor de entorpecentes e a padronizar as
embalagens das especialidades farmacéuticas que as contiverem, de acordo com o que estabelecer a
Secgao de Fiscalizag&o do Exercicio Profissional.

Artigo 61

E proibido sob qualquer forma ou pretexto, distribuir amostras para propaganda de produtos ou
especialidades farmacéuticas entorpecentes, s6 se permitindo antincio dos mesmos em jornais cientificos
ou publicagdes tecnicas.

Artigo 62

Os preparados oficiais e as especialidades farmacéuticas, sujeitos a fiscalizagdo, o especial, pela sua
natureza entorpecente, s6 poderdo ser fabricados em laboratérios quimico-farmacéuticos, providos de
licenga especial, anualmente renovada, concedida pela autoridade sanitaria competente.

Paragrafo Unico. Tais estabelecimentos estio sujeitos as disposi¢des constantes das Convengdes
internacionais relativas & materia, em que o Brasil seja parte contratante, bem como as previstas na
presente lei e nas "Instrugdes”, que forem aprovadas pela Comissdo Nacional de Fiscalizagdo de
Entorpecentes, ficando ainda obrigados a aposentar balangos especiais, dentro dos prazos previstos nesta
lei.

Artigo 63

As autoridades sanitarias e policiais prestaréo auxilio reciproco nas diligéncias que se tornarem
necessarias ao bom cumprimento dos dispositivos desta lei, atendendo prontamente as solicitagdes que
nesse sentido forem feitas.

Paragrafo Gnico. As investigagdes procedidas por essas autoridades ser&o feitas sob sigilo até o
encerramento das diligéncias e remessa dos autos a juizo, n&o podendo até entdo ser divulgada qualquer
noticia a respeito.

Artigo 64
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N&o cabera ao infrator dos dispositivos da presente lei direito algum de reclamar mdenlzagwj
Fazenda Nacional pela aplicagao e execugao do que determinam os seus artigos e paragrafos

Artigo 65
Revogam-se as disposi¢des em contrario.
Rio de Janeiro, 25 de novembro de 1938, 117° da Independéncia e 50° da Republica.

GETULIO VARGAS
Oswaldo Aranha.
Gustavo Capanema.
Francisco Campos.
Henrique A. Guilhem.
Eurico Gaspar Dutra.
Fernando Costa.

Jodo de Mendonga Lima.
Weldemar Falcao

Arthur de Souza Costa.

Este texto nao substitui o publicado na Colecao de Leis do Brasil de 31/12/1938
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Portaria n.° 344, de 12 de maio de 1998. (*) B -:! g (5
Aprova o Regulamento Técnico sobre substancia

medicamentos sujeitos a controle especial.

O Secretario de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicdes e considerando a
Convengdo Unica sobre Entorpecentes de 1961 (Decreto n.° 54.216/64), a Convengdo sobre Substancias
Psicotropicas, de 1971 (Decreto n.° 79.388/77), a Convengdo Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e Substancias
Psicotropicas, 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 Resolugbes GMC n.° 24/98 e n.° 27/98, resolve:

CAPITULO |
DAS DEFINICOES

Art. 1° Para os efeitos deste Regulamento Técnico e para a sua adequada aplicacdo, sdo adotadas as
seguintes definigbes:

Autorizagao Especial - Licenga concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salide (SVS/MS), a
empresas, instituigdes e orgéos, para o exercicio de atividades de extragdo, produgéo, transformagéo, fabricagao,
fracionamento, manipulagdo, embalagem, distribuigdo, transporte, reembalagem, importagdo e exportagdo das
substancias constantes das listas anexas a este Regulamento Técnico, bem como os medicamentos que as contenham.
Autorizagdo de Exportagcdo - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde
(SVS/MS), que consubstancia a exportagéo de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3",
"B1" e "B2" (psicotrépicas), “C3" (imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham.

Autorizagdo de Importagdao - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude
(SVS/MS), que consubstancia a importagdo de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3",
"B1" e "B2" (psicotrépicas), “"C3” (imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham.

Certificado de Autorizagdo Especial - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude (SVS/MS), que consubstancia a concessado da Autorizagdo Especial.

Certificado de Ndo Obje¢cdo — Documento expedido pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude do Brasil,
certificando que as substancias ou medicamentos objeto da importagédo ou exportagdo ndo esta sob controle especial
neste pais.

CID - Classificagdo Internacional de Doengas.

Cota Anual de Importagao - Quantidade de substancia constante das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e
“B2" (psicotropicas), “C3" (imunossupressores) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizagdes que a empresa é autorizada a importar até o 1° (primeiro) trimestre do ano seguinte & sua concessao.

Cota Suplementar de Importacao - Quantidade de substancia constante das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3",
"B1" e "B2" (psicotropicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizagbes, que a empresa é autorizada a importar, em carater suplementar a cota anual, nos casos em que ficar
caracterizada sua necessidade adicional, para o atendimento da demanda interna dos servigos de saude, ou para fins
de exportagéao.

Cota Total Anual de Importagdo - Somatoério das Cotas Anual e Suplementar autorizadas para cada empresa, no ano
em curso.

DCB - Denominagdo Comum Brasileira.

DCI - Denominagdo Comum Internacional.

Droga - Substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria.

Entorpecente - Substincia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica relacionada, como tal, nas listas
aprovadas pela Convengdo Unica sobre Entorpecentes, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.

Licengca de Funcionamento — Permissdo concedida pelo 6rgao de salde competente dos Estados, Municipios 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 a anotagdo, em ordem cronolégica, de estoques, de entradas (por
aquisicao ou produgao), de saidas (por venda, processamento, uso) e de perdas de medicamentos sujeitos ao controle
especial.

Livro de Receituario Geral — Livro destinado ao registro de todas as preparagbes magistrais manipuladas em
farmacias.

Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou
para fins de diagnostico.

Notificagao de Receita - Documento padronizado destinado a notificagdo da prescrigdo de medicamentos: a)
entorpecentes (cor amarela), b) psicotropicos (cor azul) e c) retindides de uso sistémico e imunossupressores (cor
branca). A Notificagdo concernente aos dois primeiros grupos (a e b) devera ser firmada por profissional devidamente
inscrito no Conselho Regional de Medicina, no Conselho Regional de Medicina Veterinaria 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 - Substancias utilizadas para a obtengdo de entorpecentes ou psicotropicos e constantes das listas
aprovadas pela Convengdo Contra o Tréfico llicito de Entorpecentes e de Substéncias Psicotropicas, reproduzidas nos
anexos deste Regulamento Técnico.

Preparagdo Magistral - Medicamento preparado mediante manipulagdo em farmacia, a partir de formula constante de
prescrigdo meédica.

Psicotrépico - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e relacionada, como tal, nas listas
aprovadas pela Convengdo sobre Substancias Psicotrépicas, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.
Receita - Prescrigdo escrita de medicamento, contendo orientagdo de uso para o paciente, efetuada por profissional
legalmente habilitado, quer seja de formulag&o magistral ou de produto industrializado.

Substéancia Proscrita - Substancia cujo uso esta proibido no Brasil.

CAPITULO Il _
DA AUTORIZAGAO

Art. 2° Para extrair, produzir, fabricar, beneficiar, distribuir, transportar, preparar, manipular, fracionar, importar,
exportar, transformar, embalar, reembalar, para qualquer fim, as substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico (ANEXO 1) e de suas atualizagdes, ou os medicamentos que as contenham, & obrigatéria a obtengéo de
Autorizagdo Especial concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde.

§ 1° A peticio de Autorizagdo Especial serd protocolizada pelos responsaveis dos estabelecimentos da
empresa junto a Autoridade Sanitaria local.

§ 2° A Autoridade Sanitaria local procedera a inspec¢ido do(a) estabelecimento(s) vinculado(s) & empresa
postulante de Autorizagao Especial de acordo com os roteiros oficiais pré-estabelecidos, para avaliagdo das respectivas
condigBes técnicas e sanitarias, emitindo parecer sobre a petigdo e encaminhando o respectivo relatério a Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde.

§ 3° No caso de deferimento da peti¢gdo, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude enviara o
competente Certificado de Autorizagdo Especial a empresa requerente e informara a decisdo a Autoridade Sanitaria
local competente.

§ 4° As atividades mencionadas no caput deste artigo somente poderdo ser iniciadas apds a publicagédo da
respectiva Autorizagdo Especial no Diario Oficial da Unido.

§ 5° As eventuais alteragdes de nomes de dirigentes, inclusive de responsavel técnico bem como de atividades
constantes do Certificado de Autorizagédo Especial serdo solicitadas mediante o preenchimento de formulario especifico
a Autoridade Sanitaria local, que o encaminhara & Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

§ 6° As atividades realizadas pelo comércio atacadista, como armazenar, distribuir, transportar, bem como, a de
manipulagdo por farmacias magistrais das substancias e medicamentos de que trata o caput deste artigo, ficam sujeitas
a autorizagdo especial do Ministério da Saude e a licenga de funcionamento concedida pela Autoridade Sanitaria local.

§ 7° A Autorizagdo Especial deve ser solicitada para cada estabelecimento que exerga qualquer uma das
atividades previstas no caput deste artigo .

Art. 3° A peticdo de concessdo de Autorizagdo Especial devera ser instruida com os seguintes documentos e
informacdes:

a) copia da publicagio, em Diario Oficial da Unido, da Autorizagéo de Funcionamento da Empresa, quando couber;

b) copia da Licenga de Funcionamento;

¢) comprovante de pagamento do respectivo prego publico, ou documento que justifique sua isengao;

d) copia do ato constitutivo da empresa e suas eventuais alteragoes;

e) instrumento de mandato, outorgado pelo representante legal da empresa a procurador com poderes para requerer a
concessdo de Autorizagdo Especial, quando for o caso;

f) cépia do documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (C.N.P.J.) ou Cadastro Geral de
Contribuinte (C.G.C.);

g) dados gerais da empresa: razdo social, representante legal, enderego completo, n.® (s) de telefone, fax, telex e E.mail,
nome do Farmacéutico ou do Quimico Responsavel Técnico, e n.° de sua Inscrigdo no respectivo Conselho Regional;

h) copia do Registro Geral (R.G.) e do Cartéo de Identificagdo do Contribuinte (C.I.C.) dos diretores;

i) prova de habilitagdo legal, junto ao respectivo Conselho Regional, do farmacéutico ou quimico, responsavel técnico;

j) relagio das substancias ou medicamentos objeto da atividade a ser autorizada com indicagéo dos nomes (DCB ou
quimico) a serem utilizados e da estimativa das quantidades a serem inicialmente trabalhadas;

1) copia do Manual ou Instrugdes concernentes as Boas Praticas de Fabricagdo ou de Manipulagdo adotado pela
empresa.
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§ 1° A eventual mudanga do enderego, comercial ou industrial, do detentor da Autorizagdo Especial, devera ser72,
imediatamente informada para fins de nova inspe¢do e subsequente autorizagdo se julgada cablvel z&gdad‘ps’
Sanitaria local que a encaminhara a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude. ‘
§ 2° A mudanga do C.N.P.J./C.G.C. exceto por incorporagdo de empresas, obriga a solicitagédo. de. nova
Autorizagao Especial, obedecido o disposto no caput deste artigo e suas alineas.

§ 3° No caso de incorporagdo de empresas, sera obrigatério o pedido de cancelamento da Autorizagdo Especial
de Funcionamento da empresa cujo C.N.P.J. / C.G.C. tenha sido desativado.

Art. 4° Ficam proibidas a produgéo, fabricagédo, importagdo, exportagdo, comércio e uso de substancias e
medicamentos proscritos.

Paragrafo Unico. Excetuam-se da proibicdo de que trata o caput deste artigo, as atividades exercidas por
Orgéos e Instituigdes autorizados pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude com a estrita finalidade
de desenvolver pesquisas e trabalhos médicos e cientificos.

Art. 5° A Autorizagao Especial é também obrigatéria para as atividades de plantio, cultivo, e colheita de plantas
das quais possam ser extraidas substancias entorpecentes ou psicotrépicas.

§ 1° A Autorizagao Especial, de que trata o caput deste artigo, somente sera concedida a pessoa juridica de
direito publico e privado que tenha por objetivo o estudo, a pesquisa, a extragdo ou a utilizagdo de principios ativos
obtidos daquelas plantas.

§ 2° A concessdo da Autorizagdo Especial, prevista no caput deste artigo, devera seguir os mesmos
procedimentos constantes dos paragrafos 1°, 2° e 3° do artigo 2° deste Regulamento Técnico, e sera requerida pelo
dirigente do 6rgao ou instituigio responsavel pelo plantio, colheita e extragdo de principios ativos de plantas, instruido o
processo com 0s seguintes documentos:

a) peticédo, conforme modelo padronizado;

b) plano ou programa completo da atividade a ser desenvolvida;

¢) indicagao das plantas, sua familia, género, espécie e variedades e, se houver, nome vulgar;

d) declaragéo da localizagéo, da extens&o do cultivo e da estimativa da produgéo;

e) especificagao das condi¢des de seguranga;

f) enderego completo do local do plantio e da extragéo;

g) relagao dos técnicos que participarao da atividade, comprovada sua habilitagdo para as fungdes indicadas.

§ 3° As autoridades sanitarias competentes dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal teréo livre acesso
aos locais de plantio ou cultura, para fins de fiscalizagao.

Art. 6° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude dard conhecimento da concessédo da
Autorizagdo Especial de que tratam os artigos 2° e 5° deste Regulamento Técnico a Divisdo de Repressédo a
Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Ministério da Justi¢a.

Art. 7° A concessdo de Autorizagdo Especial para os estabelecimentos de ensino, pesquisas e trabalhos
médicos e cientificos, sera destinada a cada plano de aula ou projeto de pesquisa e trabalho, respectivamente. A
referida Autorizagio Especial, devera ser requerida pelo seu dirigente ao Orgao competente do Ministério da Saude,
mediante petigdo instruida com os seguintes documentos:

a) cbdpia do R.G. e C.I.C. do dirigente do estabelecimento;

b) documento firmado pelo dirigente do estabelecimento identificando o profissional responsavel pelo controle e guarda
das substancias e medicamentos utilizados e os pesquisadores participantes;

¢) copiado R.G. e C.I.C. das pessoas mencionadas no item b;

d) cédpia do plano integral do curso ou pesquisa técno-cientifico;

e) relagdo dos nomes das substancias ou medicamentos com indicagao das quantidades respectivas a serem utilizadas
na pesquisa ou trabalho.

§ 1° O Orgao competente do Ministério da Saude encaminhara a aprovagio da concessao da Autorizagio
Especial através de oficio ao dirigente do estabelecimento e 4 Autoridade Sanitaria local.

§ 2° Devera ser comunicada ao Orgdo competente do Ministério da Saude qualquer alteragido nas alineas
referidas neste artigo, a qual devera ser encaminhada ao 6rgado competente do Ministério da Saude.

Art. 8° Ficam isentos de Autorizagéo Especial as empresas, instituicdes e 6rgaos na execugdo das seguintes
atividades e categorias a eles vinculadas:
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| - Farméacias, Drogarias € Unidades de Saude que somente dispensem medicamentos objeto deste Regulamento
Técnico, em suas embalagens originais, adquiridos no mercado nacional;

Il - Orgéos de Repressao a Entorpecentes;

lIl - Laboratérios de Andlises Clinicas que utilizem substancias objeto deste Regulamento Técnico unicamente com
finalidade diagnéstica;

IV - Laboratérios de Referéncia que utilizem substancias objeto deste Regulamento Técnico na realizagdo de provas
analiticas para identificagao de drogas.

Art. 9° A solicitagcao de cancelamento da Autorizag&o Especial, por parte da empresa, devera ser feita mediante
peticdo conforme modelo padronizado, instruindo documentos constantes da Instrugdo Normativa deste Regulamento
Técnico.

Art. 10 A Autorizagdo Especial concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, podera
ser suspensa ou cancelada quando ficar comprovada irregularidade que configure infragdo sanitaria praticada pelo
estabelecimento conforme o disposto na legislag&o em vigor.

§ 1° No caso de cancelamento ou suspensdo da Autorizagéo Especial, 0 infrator devera obrigatoriamente
apresentar as Autoridades Sanitarias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal, com vistas ao conhecimento da
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, informagdes sobre o estoque remanescente de quaisquer
substancias integrantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como 0s medicamentos que
as contenham.

§ 2° Cabera a Autoridade Sanitaria local decidir quanto ao destino dos estoques de substancias ou
medicamentos em poder do estabelecimento, cuja Autorizagdo Especial tenha sido suspensa ou cancelada.

CAPITULO Il
DO COMERCIO

Art. 11 A empresa importadora fica obrigada a solicitar a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Salde, a fixagdo de Cota Anual de Importagéo de substéancias constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes), “A3",
“B1" e “B2" ( psicotropicas), “C3” (imunossupressoras) e “D1” (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagdes, requeridas até 30 (trinta) de novembro de cada ano, para uso no ano seguinte.

§ 1° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude devera pronunciar-se sobre a liberagdo da cota
anual até no maximo 30 (trinta) de abril do ano seguinte.

§ 2° A cota de importagdo autorizada podera ser importada de uma sé vez, ou parceladamente.

Art. 12 Excepcionalmente a empresa, quando devidamente justificado, podera solicitar Cota Suplementar, das
substancias constantes das listas citadas no artigo anterior, devendo sua entrada, no pais, ocorrer até o final do 1°
trimestre do ano seguinte da sua concesséo.

§ 1° A empresa importadora devera requerer ao Ministério da Salide a cota suplementar e a Autorizagao de
Importagéo, no mesmo ato, até no maximo 30 (trinta) de novembro de cada ano.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde enviara as unidades federadas e a Vigilancia
Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras, para conhecimento, relagdo das cotas e das eventuais alteragdes
concedidas.

Art. 13 Para importar e exportar substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagdes bem como os medicamentos que as contenham, a empresa dependera de anuéncia prévia da Secretaria
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde, na L.l. - Licenga de Importagéo ou R.O.E. - Registro de Operagdes de
Exportacao, emitida em formulario préprio ou por procedimento informatizado.

Paragrafo Unico. A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude deverd remeter uma via do
documento de Importagdo e/ou Exportacdo a Autoridade Sanitaria competente do Estado ou Distrito Federal em que
estiver sediado o estabelecimento.

Art. 14 A importacio de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotrépicas) , incluidas neste Regulamento Técnico e nas suas atualizagdes, e os medicamentos que as contenham,
dependera da emissdo de Autorizagao de Importagdo (ANEXO 1) da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude.

§ 1° Independem da emissao de Autorizagéo de Importagdo as substancias das listas "C1", "C2", "C4" e “C5”
(outras substancias sujeitas a controle especial, retinéicas, anti-retrovirais e anabolizantes, respectivamente) bem como
0s medicamentos que as contenham.
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§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salude emitira o Certificado de Nao Obje¢do (ANEXO 3
lil), quando a substancia ou medicamento objeto da importagdo nao esta sob controle especiafﬁqigrajs_il;- - ) "f 3 | S

§ 3° No caso de importagdo parcelada, para cada parcela da cota anual sera emitida. um f rizagéo de
Importagéao. Lo

§ 4° O documento da Autorizagéo de Importagdo para as substancias da lista “D1" (precursoras), constantes
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, sera estabelecido
na Instru¢do Normativa deste Regulamento Técnico.

Art. 15 Deferida a cota anual de importagdo, a empresa interessada devera requerer a Autorizagéo de
Importagado, até 31 (trinta e um) de outubro de cada ano.

Art. 16 A Autorizagdo de Importagdo e o Certificado de Ndo Objegao, ambos de carater intransferivel, seréo
expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo 0s mesmos serem emitidos por processo
informatizado, ou ndo, os quais terdo a seguinte destinagéo:

12 via - Orgao competente do Ministério da Saude;

22 via - Importador;

32 via - Exportador;

42 via - Autoridade competente do pais exportador;

52 via - Delegacia de Repressdo a Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Estado do Rio de
Janeiro e/ou dos demais Estados, exceto o Certificado de Nao Objec¢éo;

62 via - Autoridade Sanitaria competente do Estado e Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa
autorizada.

Paragrafo unico. A empresa se incumbira do encaminhamento das vias aos 6rgaos competentes.

Art. 17 A Autorizagdo de Importagdo da cota anual e da cota suplementar tera validade até o 1° (primeiro)
trimestre do ano seguinte da sua emissao.

Ant. 18 Para exportar substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotrépicas) e da lista "D1" (precursoras), incluidas neste Regulamento Técnico e nas suas atualizagbes, e os
medicamentos que as contenham, o interessado devidamente habilitado perante a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude, e ao Orgdo equivalente do Estado e Distrito Federal devera requerer a Autorizagdo de Exportagéo
(ANEXO IV), devendo ainda apresentar a Autorizagdo expedida pelo 6rgdo competente do pais importador.

§ 1° O documento da Autorizagédo de Importagdo para as substancias da lista “D1” (precursoras), constantes
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, serd estabelecido
na Instrucdo Normativa deste Regulamento Técnico.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude emitira o Certificado de Nao Obje¢do (ANEXO
), quando a substancia ou medicamento objeto da exportagéo ndo esta sob controle especial no Brasil.

§ 3° Para fabricar medicamentos, a base de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes, com fim exclusivo de exportagdo a empresa deve atender as disposigdes legais impostas na
Instrugdo Normativa deste Regulamento Técnico.

Art. 19 A Autorizagdo de Exportagdo, e o Certificado de Nao Objegdo, ambos de carater intransferivel, serdo
expedidos em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os mesmos serem emitidos por processo
informatizado, ou ndo, os quais terdo a seguinte destinagao:

12 via - Orgéo competente do Ministério da Saude;

22 via - Importador;

32 via - Exportador;

42 via - Autoridade competente do pais importador;

5? via - Delegacia de Repressdo a Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Estado do Rio de
Janeiro, exceto o Certificado de Nao Objegao;

6° via - Autoridade Sanitaria competente do Estado ou Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa
autorizada.

Paragrafo Unico. A empresa se incumbira do encaminhamento das vias aos 6rgaos competentes.

Art. 20 A importagdo e exportagdo da substancia da lista “C3" (imunosupressoras) Ftalimidoglutarimida
(Talidomida), seguira o previsto em legislagéo sanitaria especifica em vigor.
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Art. 21 Para o desembarago aduaneiro e inspe¢do da mercadoria pela Reparticdo Aduaneira, a empresa
interessada devera apresentar, no local, junto a respectiva Autoridade Sanitaria, toda a documentagdo necessaria
definida em Instrugdo Normativa deste Regulamento Técnico.

§ 1° Para importagédo, cada despacho devera ser liberado mediante a apresentagdo de 5 (cinco) vias da
"Guia de Retirada de Substancias/Medicamentos Entorpecentes ou que determinem Dependéncia Fisica ou Psiquica”,
conforme modelo (ANEXO V) deste Regulamento Técnico.

§ 2° Independem da emissdo da “Guia de Retirada de Substancias/Medicamentos Entorpecentes ou que
determinem Dependéncia Fisica ou Psiquica®, as substancias constantes das listas “C1” (outras substancias sujeitas a
controle especial), “C2” (retinbicas), “C4” (anti-retrovirais) e “C5” (anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagGes, bem como os medicamentos que as contenham.

Art. 22 As importagdes e exportagdes das substancias das listas “A1" e “A2” (entorpecentes), “A3”, “B1” e “B2”
(psicotrépicas) e lista “D1” (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os
medicamentos gque as contenham, somente poderdo ingressar no pais e serem liberadas através dos respectivos
Servigos de Vigilancia Sanitaria do Porto ou Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro ou de outros Estados que
venham a ser autorizados pelo Ministério da Saude, em conjunto com outros 6rgaos envolvidos.

Art. 23 Os estabelecimentos que necessitem importar substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, para fins de ensino ou pesquisa, andlise e padrdes de referéncia utilizados em controle
de qualidade, apds cumprirem o disposto nos artigos 14, 15 e 16, deverdo importar de uma s6 vez a quantidade
autorizada.

Art. 24 A compra, venda, transferéncia ou devolugdo de substancias constantes da lista “C3”
(imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as
contenham, devem ser acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, visada pela Autoridade Sanitaria do local
de domicilio do remetente.

§ 1° O visto sera aplicado mediante carimbo proprio da Autoridade Sanitaria, no anverso da Nota Fiscal ou Nota
Fiscal Fatura, preenchido com o n.° de ordem, que podera ser aposto em forma de carimbo ou etiqueta, constando local,
data , nome e assinatura do responsavel. Este visto tera validade de 60 (sessenta) dias.

§ 2° Somente as empresas ou estabelecimentos devidamente legalizados junto & Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude, poderéo efetuar compra, venda ou transferéncia de substancias constantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢gdes, bem como dos seus respectivos medicamentos.

§ 3° A Autoridade Sanitaria do Estado, do Municipio ou do Distrito Federal mantera 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, ja
visada, junto a Autoridade Sanitaria competente, quando nao for efetivada a transagéo comercial.

Art. 25 A compra, venda, transferéncia ou devolugdo das substancias constantes das listas “A1”, “A2”
(entorpecentes), “A3“, “B1” e “B2” (psicotropicas), C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), “C2" (retinbicas),
“C4” (anti-retrovirais), “C5” (anabolizantes) e “D1” (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes,
bem como os medicamentos que as contenham, devem estar acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura,
isentos de visto da Autoridade Sanitéaria local do domicilio do remetente.

Paragrafo Unico. As vendas de medicamentos a base da substancia Misoprostol constante da lista “C1” (outras
substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico, ficardo restritas a estabelecimentos hospitalares
devidamente cadastrados e credenciados junto a Autoridade Sanitaria competente.

Art. 26 A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura de venda ou transferéncia de substancias constantes das listas
deste Regulamento Técnico de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, devera distingui-los,
ap6s o nome respectivo, através de colocagéo entre parénteses, da letra indicativa da lista a que se refere.

Paragrafo Unico. A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura que contenha  substancia da lista “C3”
(imunossupressoras) ou do medicamento Talidomida n&o podera conter outras substancias ou produtos.

Art. 27 O estoque de substancias e medicamentos de que trata este Regulamento Técnico ndo podera ser
superior as quantidades previstas para atender as necessidades de 6 (seis) meses de consumo.

§ 1° O estoque de medicamentos destinados aos Programas Especiais do Sistema Unico de Saude n&o esta
sujeito as exigéncias previstas no caput deste artigo.
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§ 2° O estoque das substancias da lista “C3" (imunossupressoras) e do medicamento Talidor'hicilgisyfheré‘'5
ser superior as quantidades previstas para 1(um) ano de consumo. B ' >, VAV
Lo N .
Art. 28 As farmacias e drogarias para dispensar medicamentos de uso sistémico a base de ‘substancias
constantes da lista “C2" (retindicas), somente podera ser realizada mediante o credenciamento prévio efetuado pela
Autoridade Sanitaria Estadual.

Paragrafo unico. As empresas titulares de registros de produtos ficam obrigadas a manter um cadastro
atualizado dos seus revendedores, previamente credenciados junto a Autoridade Sanitaria Estadual.

Art. 29 Fica proibida a manipulagdo em farmacias das substancias constantes da lista “C2" (retinéicas), na
preparacio de medicamentos de uso sistémico, e de medicamentos a base das substancias constantes da lista “C3”
(imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes.

Art. 30 A manipulagdo de substancias retindicas (lista "C2" deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagbes), na preparagdo de medicamentos de uso tdpico, somente, serd realizada por farmacias que sejam
certificadas em Boas Praticas de Manipulagdo (BPM).

Paragrafo unico. Fica proibida a manipulagdo da substancia isotretinoina (lista “C2" — retindides) na
preparagdo de medicamentos de uso topico.

CAPITULO IV
DO TRANSPORTE

Art. 31 A transportadora de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagbes e os medicamentos que as contenham, devera estar devidamente legalizada junto aos 6rgaos
competentes.

Paragrafo unico. As Empresas que exercem, exclusivamente, a atividade de transporte de substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes e os medicamentos que as contenham, devem
solicitar a concessao da Autorizagao Especial de que trata o Capitulo Il deste Regulamento Técnico.

Art. 32 O transporte de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes ou
os medicamentos que as contenham ficara sob a responsabilidade solidaria das empresas remetente e transportadora,
para todos os efeitos legais.

§ 1° A transportadora devera manter, em seu arquivo, copia autenticada da Autorizagdo Especial das
empresas para as quais presta servigos.

§ 2° E vedado o transporte de medicamentos a base de substancias, constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, por pessoa fisica, quando de sua chegada ou saida no pais, em
viagem internacional, sem a devida cépia da prescricdo médica.

Art. 33 As substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, bem como os

edicamentos que as contenham, quando em estoque ou transportadas sem documento habil, serdo apreendidas,

incorrendo os portadores e mandatarios nas san¢bes administrativas previstas na legislagdo sanitaria, sem prejuizo das
sangdes civis e penais.

Paragrafo unico. Apds o tramite administrativo, a Autoridade Sanitaria local devera encaminhar cépia do
processo a Autoridade Policial competente, quando se tratar de substancias constantes das listas “A1", “A2"
(entorpecentes) , “A3", “B1" e “B2" (psicotropicas) e "D1” (precursoras) e os medicamentos que as contenham

Art. 34 E vedada a dispensagdo, 0 comércio e a importagdo de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como 0s seus respectivos medicamentos, por sistema de reembolso
postal e aéreo, e por oferta através de outros meios de comunicagao, mesmo com a receita médica.

Paragrafo unico . Estdo isentos do previsto no caput deste artigo, 0s medicamentos a base de substancias
constantes da lista “C4" (anti-retrovirais) e de suas atualizagoes.
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CAPITULO V.
DA PRESCRIGAQ

DA NOTIFICAGAO DE RECEITA

Art. 35 A Notificagdo de Receita € o documento que acompanhado de receita autoriza a dispensagdo de
medicamentos a base de substancias constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes), “A3", “B1” e “B2” (psicotropicas),
“C2" (retindicas para uso sistémico) e “C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes.

§ 1° Cabera a Autoridade Sanitaria, fornecer ao profissional ou instituicdo devidamente cadastrados, o talonario
de Notificagdo de Receita “A”, e a numeragéo para confecgdo dos demais talonarios, bem como avaliar e controlar esta
numeragao.

§ 2° A reposigdo do talonario da Notificag@o de Receita “A” ou a solicitagdo da numeragao subsequente para as
demais Notificagdes de Receita, se fard mediante requisicdo (ANEXO VI), devidamente preenchida e assinada pelo
profissional.

§ 3° A Notificagdo de Receita devera estar preenchida de forma legivel, sendo a quantidade em algarismos
arabicos e por extenso, sem emenda ou rasura.

§ 4° A farmacia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar quando todos os itens da receita e da respectiva
Notificagdo de Receita estiverem devidamente preenchidos.

§ 5° A Notificagdo de Receita sera retida pela farmacia ou drogaria e a receita devolvida ao paciente
devidamente carimbada, como comprovante do aviamento ou da dispensagéo.

§ 6° A Notificacdo de Receita n&o sera exigida para pacientes internados nos estabelecimentos hospitalares,
médico ou veterinario, oficiais ou particulares, porém a dispensacdo se fara mediante receita ou outro documento
equivalente (prescri¢do diaria de medicamento), subscrita em papel privativo do estabelecimento.

§ 7° A Notificagdo de Receita é personalizada e intransferivel, devendo conter somente uma substancia das
listas “A1” e “A2” (entorpecentes) e “A3" , “B1" e “B2” (psicotropicas), “C2” (retindides de uso sistémico) e “C3”
(imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou um medicamento que as contenham.

§ 8° Sempre que for prescrito 0 medicamento Talidomida, lista “C3”, o paciente devera receber, juntamente com
o medicamento, o0 "Termo de Esclarecimento” (ANEXO VIlI) bem como devera ser preenchido e assinado um "Termo de
Responsabilidade" (ANEXO VIII) pelo médico que prescreveu a Talidomida, em duas vias, devendo uma via ser
encaminhada & Coordenagdo Estadual do Programa, conforme legislagdo sanitaria especifica em vigor e a outra
permanecer no prontuario do paciente.

Art. 36 A Notificagcdo de Receita conforme o anexo IX (modelo de talonario oficial “A”, para as listas “A1”, “A2" e
“A3"), anexo X (modelo de talonario - "B", para as listas “B1” e “B2"), anexo XI (modelo de talonario - "B" uso veterinario
para as listas “B1” e “B2"), anexo Xl (modelo para os retindides de uso sistémico, lista “C2") e anexo Xlll (modelo para a
Talidomida, lista “C3") devera conter os itens referentes as alineas a, b e ¢ devidamente impressos e apresentando as
seguintes caracteristicas:

a) sigla da Unidade da Federagéo;

b) identificagdo numérica:

- a seqiiéncia numérica sera fornecida pela Autoridade Sanitaria competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal;
¢) identificagéo do emitente:

- nome do profissional com sua inscrigdo no Conselho Regional com a sigla da respectiva Unidade da Federagéo; ou
nome da instituicdo, enderego completo e telefone;

d) identificagdo do usuario: nome e enderego completo do paciente, e no caso de uso veterinario, nome e enderego
completo do proprietario e identificagdo do animal;

€) nome do medicamento ou da substancia: prescritos sob a forma de Denominagdo Comum Brasileira (DCB), dosagem
ou concentragéo, forma farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e por extenso) e posologia;

f) simbolo indicativo: no caso da prescrigdo de retindicos devera conter um simbolo de uma mulher gravida, recortada ao
meio, com a seguinte adverténcia: "Risco de graves defeitos na face, nas orelhas, no coragéo e no sistema nervoso do
feto",

g) data da emissao;

h) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no campo do emitente,
este podera apenas assinar a Notificag@o de Receita. No caso de o profissional pertencer a uma instituicdo ou
estabelecimento hospitalar, devera identificar a assinatura com carimbo, constando a inscrigdo no Conselho Regional,
ou manualmente, de forma legivel,

i) identificagdo do comprador: nome completo, nimero do documento de identificag&o, enderego completo e telefone;

j) identificagdo do fornecedor: nome e endereco completo, nome do responsavel pela dispensagio e data do
atendimento;
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i) identificagdo da grafica: nome, enderego e C.N.P.J./ C.G.C. impressos no rodapé de cada folha do_talonario.
constar também, a numeragéo inicial e final concedidas ao profissional ou instituicdo e o numero da Auton‘a >
confecgao de talonarios emitida pela Vigilancia Sanitaria local, L.
m) identificagdo do registro: anotagdo da quantidade aviada, no verso, e quando tratar-se de formulagées magistrais, 0
namero de registro da receita no livro de receituario.

§ 1° A distribuigdo e controle do taldo de Notificagéo de Receita “A” e a seqliéncia numérica da Notificagao de
Receita “B” (psicotropicos) e a Notificagdo de Receita Especial (retindides e talidomida), obedeceréo ao disposto na
instrugdo Normativa deste Regulamento Técnico.

§ 2° Em caso de emergéncia, podera ser aviada a receita de medicamentos sujeitos a Notificagéo de Receita a
base de substancias constante das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagées, em papel néo oficial,
devendo conter obrigatoriamente: o diagnéstico ou CID, a justificativa do carater emergencial do atendimento, data,
inscrigdo no Conselho Regional e assinatura devidamente identificada. O estabelecimento que aviar a referida receita
devera anotar a identificagdo do comprador e apresenta-la & Autoridade Sanitaria local dentro de 72 (setenta e duas)
horas, para "visto".

Art. 37 Sera suspenso o fornecimento do talonario da Notificagdo de Receita “A” (listas “A1" e “A2" —
entorpecentes e “A3" - psicotrépicas) e/ou seqiiéncia numérica da Notificagdo de Receita “B” (listas “B1” e “B2" -
psicotropicas) e da Notificagdo de Receita Especial (listas: “C2" - retindicas de uso sistémico e “C3" -
imunossupressoras), quando for apurado seu uso indevido pelo profissional ou pela instituicdo, devendo o fato ser
comunicado ao 6rgdo de classe e as demais autoridades competentes.

Art. 38 As prescrigdes por cirurgides dentistas e médicos veterinarios sé poderdo ser feitas quando para uso
odontologico e veterinario, respectivamente.

Art. 39 Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talonario da Notificagdo de Receita, fica
obrigado o responsavel a informar, imediatamente, & Autoridade Sanitaria local, apresentando o respectivo Boletim de
Ocorréncia Policial (B.O.).

Art. 40 A Notificagdo de Receita "A", para a prescrigdo dos medicamentos e substancias das listas “A1" e “A2”
(entorpecentes) e “A3” (psicotropicos), de cor amarela, seraimpressa, as expensas da Autoridade Sanitaria Estadual ou
do Distrito Federal, conforme modelo anexo IX, contendo 20 (vinte) folhas em cada talonario. Sera fornecida
gratuitamente pela Autoridade Sanitaria competente do Estado, Municipio ou Distrito Federal, aos profissionais e
instituicdes devidamente cadastrados.

§ 1° Na solicitagdo do primeiro talonario de Notificagdo de Receita “A” o profissional ou o portador podera dirigir-
se, pessoalmente, ao Servigo de Vigilancia Sanitaria para o cadastramento ou encaminhar ficha cadastral devidamente
preenchida com sua assinatura reconhecida em cartério.

§ 2° Para o recebimento do talonario, o profissional ou o portador devera estar munido do respectivo carimbo,
que sera aposto na presenga da Autoridade Sanitaria, em todas as folhas do talondrio no campo “Identificagido do
Emitente”.

Art. 41 A Notificagdo de Receita "A" sera valida por 30 (trinta) dias a contar da data de sua emissdo em todo o
Territério Nacional, sendo necessario que seja acompanhada da receita médica com justificativa do uso, quando para
aquisigdo em outra Unidade Federativa.

Paragrafo unico. As farmacias ou drogarias ficardo obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e
duas) horas, & Autoridade Sanitéria local, as Notificagbes de Receita "A" procedentes de outras Unidades Federativas,
para averiguagao e visto.

Art. 42 As Notificagdes de Receitas "A" que contiverem medicamentos a base das substancias constantes das
listas "A1" e "A2" (entorpecentes) e “A3" (psicotropicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes deverdo
ser remetidas até o dia 15 (quinze) do més subsequente as Autoridades Sanitarias Estaduais ou Municipais e do Distrito
Federal, através de relagdo em duplicata, que sera recebida pela Autoridade Sanitaria competente mediante recibo, as
quais, apés conferéncia, serdo devolvidas no prazo de 30 (trinta) dias.

Art. 43 A Notificagcdo de Receita "A" podera conter no maximo de 5 (cinco) ampolas e para as demais formas
farmacéuticas de apresentagao, podera conter a quantidade correspondente no maximo a 30 (trinta) dias de tratamento.

§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor deve preencher uma
justificativa contendo o CID (Classificagdo Internacional de Doenga) ou diagnéstico e posologia, datar e assinar,
entregando juntamente com a Notificagdo de Receita “A” ao paciente para adquirir o medicamento em farmacia e
drogaria.
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‘ _§ 2° No momento do envio da Relagdo Mensal de Notificagdes de Receita “A” — RMNRA (ANEXO XXIV) a
Autoridade Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, os estabelecimentos devera enviar a Notificagio de
Receita “A” acompanhada da justificativa.

§ 3° No caso de formulagdes magistrais, as formas farmacéuticas deverdo conter, no maximo, as
concentragdes que constam de Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 44 Quando, por qualquer motivo, for interrompida a administracdo de medicamentos a base de substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, a Autoridade Sanitaria local devera orientar o
paciente ou seu responsavel, sobre a destinagdo do medicamento remanescente.

Art. 45 A Notificagdo de Receita "B", de cor azul, impressa as expensas do profissional ou da instituigso,
conforme modelos anexos (X e XI) a este Regulamento Técnico, tera validade por um periodo de 30 (trinta) dias
contados a partir de sua emissdo e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeragéo.

Art. 46 A Notificagdo de Receita "B" podera conter no maximo 5 (cinco) ampolas e, para as demais formas
farmacéuticas, a quantidade para o tratamento correspondente no maximo a 60 (sessenta) dias.

§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor deve preencher uma justificativa
contendo o CID (Classificagdo Internacional de Doenga) ou diagnéstico e posologia, datar e assinar, entregando
juntamente com a Notificagdo de Receita “B” ao paciente para adquirir o medicamento em farmacia e drogaria.

§ 2° No caso de formulagdes magistrais, as formas farmacéuticas deverdo conter, no maximo, as
concentragdes que constam de Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 47 Ficam proibidas a prescricdo e o aviamento de férmulas contendo associagdo medicamentosa das
substancias anorexigenas constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, quando associadas
entre si ou com ansioliticos, diuréticos, horménios ou extratos hormonais e laxantes, bem como quaisquer outras
substancias com a¢do medicamentosa.

Art. 48 Ficam proibidas a prescricdo e o aviamento de formulas contendo associagdo medicamentosa de
substancias ansioliticas, constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, associadas a
substancias simpatoliticas ou parassimpatoliticas.

Art. 49 A Notificagdo de Receita para prescricdo do medicamento a base da substéncia da lista “C3”
(imunossupressora), de cor branca, serd impressa conforme modelo anexo (X!ll), as expensas dos servigos publicos de
satde devidamente cadastrados junto ao érgédo de Vigilancia Sanitaria Estadual.

§ 1° A quantidade de Talidomida por prescrigdo, em cada Notificagdo de Receita, ndo podera ser superior a
necessdria para o tratamento de 30 (trinta) dias.

§ 2° A Notificagdo de Receita Especial da Talidomida, tera validade de 15 (quinze) dias, contados a partir de
sua emissdo e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeragéo.

Art. 50 A Notificagdo de Receita Especial, de cor branca, para prescricdo de medicamentos a base de
substancias constantes da lista “C2" (retindides de uso sistémico) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes
sera impressa as expensas do médico prescritor ou pela instituigdo a qual esteja filiado, tera validade por um periodo de
30 (trinta) dias contados a partir de sua emissédo e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeragéo.

§ 1° A Notificagdo de Receita Especial de Retindides, para preparagdes farmacéuticas de uso sistémico, podera
conter no maximo 5 (cinco) ampolas, e, para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o tratamento
correspondente no maximo a 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emisséo e somente dentro da Unidade Federativa
que concedeu a numeragéo.

§ 2° A Notificagdo de Receita Especial para dispensagdo de medicamentos de uso sistémico que contenham
substancias constantes da lista "C2" (retindicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, devera estar
acompanhada de "Termo de Consentimento Pés-Informagéo” (ANEXO XV e ANEXO XVI), fornecido pelos profissionais
aos pacientes alertando-os que o medicamento é pessoal e intransferivel, e das suas reagdes e restrigdes de uso.

Art. 51 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas veterinarias (no que couber), oficiais ou
particulares, os medicamentos a base de substéncias constantes das listas "A1" e “A2” (entorpecentes), “A3", “B1” e
“B2" (psicotropicas), “C2” (retindicas de uso sistémico), “C3” (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes, poderdo ser dispensados ou aviados a pacientes internados ou em regime de semi-internato,
mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita por profissional em exercicio no mesmo.
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Paragrafo unico. Para pacientes em tratamento ambulatorial sera exigida a Notificagéo de Receita, ob
ao disposto no artigo 36 deste Regulamento Técnico. s

[l

DA RECEITA

Art. 52 O formulario da Receita de Controle Especial (ANEXO XVI1), valido em todo o Territdrio Nacional, devera
ser preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito, datilografado ou informatizado, apresentando, obrigatoriamente, em
destaque em cada uma das vias os dizeres: "1? via - Retengdo da Farmacia ou Drogaria“ e "2? via - Orientagéo ao
Paciente”.

§ 1° A Receita de Controle Especial devera estar escrita de forma legivel, a quantidade em algarismos arabicos
e por extenso, sem emenda ou rasura e tera validade de 30 (irinta) dias contados a partir da data de sua emissao para
medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1” (outras substancias sujeitas a controle especial) e “C5”
(anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes.

§ 2° A farmacia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar a receita, quando todos os itens estiverem
devidamente preenchidos.

§ 3° As farméacias ou drogarias ficardao obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas, a
Autoridade Sanitaria local, as Receitas de Controle Especial procedentes de outras Unidades Federativas, para
averiguagéo e visto.

§ 4° Somente sera permitido a aplicagdo do fator de equivaléncia entre as substancias e seus respectivos
derivados (Base/Sal), em prescricbes contendo formulagbes magistrais, sendo necessdrio que as quantidades
correspondentes estejam devidamente identificadas nos rétulos da embalagem primaria do medicamento.

Art. 53 O aviamento ou dispensagdo de Receitas de Controle Especial, contendo medicamentos a base de
substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e “C5" (anabolizantes) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, em qualquer forma farmacéutica ou apresentagao, é privativo de farmacia
ou drogaria e somente podera ser efetuado mediante receita, sendo a "1? via - Retida no estabelecimento farmacéutico”
e a "2? via - Devolvida ao Paciente”, com o carimbo comprovando o atendimento.

Art. 54 A prescricao de medicamentos a base de substancias anti-retrovirais (lista “C4”), s6 podera ser feita por
médico e sera aviada ou dispensada nas farmacias do Sistema Unico de Saude , em formulario préprio estabelecido
pelo programa de DST/AIDS, onde a receita ficara retida. Ao paciente, devera ser entregue um receituario médico com
informagdes sobre seu tratamento. No caso do medicamento adquirido em farmacias ou drogarias sera considerado o
previsto no artigo anterior.

Paragrafo unico. Fica vedada a prescricdo de medicamentos a base de substancias constantes da lista “C4”
(anti-retrovirais), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, por médico veterinario ou cirurgides dentistas.

Art. 55 As receitas que incluam medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial) , “C5” (anabolizantes) e os adendos das listas “A1" (entorpecentes), “A2" e
“B1" (psicotropicos) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, somente poderdo ser aviadas quando
prescritas por profissionais devidamente habilitados e com os campos descritos abaixo devidamente preenchidos:

a) identificacdo do emitente: impresso em formulario do profissional ou da instituigdo, contendo 0 nome e enderego do
consultorio e/ ou da residéncia do profissional, n.° da inscrigdo no Conselho Regional e no caso da instituigdo, nome e
endereco da mesma;

b) identificag&o do usuério: nome e enderego completo do paciente, e no caso de uso veterinario, nome e endereco
completo do proprietario e identificagdo do animal;

¢) nome do medicamento ou da substéncia prescrita sob a forma de Denominag&o Comum Brasileira (DCB), dosagem
ou concentragé&o, forma farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e por extenso) e posologia;

d) data da emisséo;

e) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no cabecalho da receita,
este podera apenas assina-la. No caso de o profissional pertencer a uma instituicdo ou estabelecimento hospitalar,
devera identificar sua assinatura, manualmente de forma legivel ou com carimbo, constando a inscrigdo no Conselho
Regional;

f) identificagéo do registro: na receita retida, devera ser anotado no verso, a quantidade aviada e, quando tratar-se de
formulagdes magistrais, também o numero do registro da receita no livro correspondente.

§ 1° As prescrigbes por cirurgides dentistas e médicos veterinarios so poderdo ser feitas quando para uso
odontoldgico e veterinario, respectivamente.

§ 2° Em caso de emergéncia, podera ser aviada ou dispensada a receita de medicamento a base de

substancias c.onstantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e
de suas atualizagbes, em papel ndo privativo do profissional ou da instituicio, contendo obrigatoriamente: o diagnéstico
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ou CID, a justificativa do carater emergencial do atendimento, data, inscrigdo no Conselho Regional e assinatura
devidamente identificada. O estabelecimento que aviar ou dispensar a referida receita devera anotar a identificagéo do
comprador e apresenta-la a Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal, dentro de 72 (setenta e duas)
horas, para visto.

Art. 56 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas veterinarias, oficiais ou particulares, os
medicamentos a base de substéncias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e
“C5” (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, poderdo ser aviados ou dispensados a
pacientes internados ou em regime de semi-internato, mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita por
profissional em exercicio no mesmo.

Paragrafo unico . Para pacientes em tratamento ambulatorial sera exigida a Receita de Controle Especial em 2
(duas) vias, obedecendo ao disposto no artigo 55 deste Regulamento Técnico.

Art. 57 A prescricdo podera conter em cada receita, no maximo 3 (trés) substancias constantes da lista "C1"
(outras substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou medicamentos
que as contenham.

Art. 58 A prescrigdo de anti-retrovirais podera conter em cada receita, no maximo 5 (cinco) substancias
constantes da lista "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou medicamentos que as
contenham.

Art. 59 A quantidade prescrita de cada substancia constante da lista "C1" (outras substancias sujeitas a controle
especial) e “C5” (anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou medicamentos que as
contenham, ficara limitada a 5 (cinco) ampolas e para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o tratamento
correspondente a no maximo 60 (sessenta) dias.

Paragrafo dnico. No caso de prescricdo de substdncias ou medicamentos  antiparkinsonianos e
anticonvulsivantes, a quantidade ficard limitada até 6 (seis) meses de tratamento.

Art. 60 Acima das quantidades previstas nos artigos 57 e 59, o prescritor devera apresentar justificativa com o
CID ou diagnéstico e posologia, datando e assinando as duas vias.

Paragrafo tnico. No caso de formulagdes magistrais, as formas farmacéuticas deverdo conter, no maximo, as
concentragbes que constam de Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 61 As plantas constantes da lista “E” (plantas que podem originar substancias entorpecentes e/ou
psicotropicas) e as substancias da lista “F" (substancias de uso proscrito no Brasil), deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes, ndo poder&o ser objeto de prescricido e manipulagdo de medicamentos alopaticos e homeopaticos.

CAPITULO VI _
DA ESCRITURAGAO

Art. 62 Todo estabelecimento, entidade ou érgao oficial que produzir, comercializar, distribuir, beneficiar,
preparar, fracionar, dispensar, utilizar, extrair, fabricar, transformar, embalar, reembalar, vender, comprar, armazenar ou
manipular substancia ou medicamento de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizagées, com qualquer
finalidade devera escriturar e manter no estabelecimento para efeito de fiscalizag&o e controle, livros de escrituragao
conforme a seguir discriminado:

§ 1° Livro de Registro Especifico (ANEXO XVIII) — para indlstria farmoquimica, laboratérios farmacéuticos,
distribuidoras, drogarias e farmacias.

§ 2° Livro de Receituario Geral — para farmacias magistrais.

§ 3° Excetua-se da obrigagdo da escrituragdo de que trata este capitulo, as empresas que exercem
exclusivamente a atividade de transportar.

Art. 63 Os Livros de Receituario Geral e de Registro Especifico deverdao conter Termos de Abertura e de
Encerramento (ANEXO XIX), lavrados pela Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.

§ 1° Os livros a que se refere o caput deste artigo, poderao ser elaborados através de sistema informatizado
previamente avaliado e aprovado pela Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.

§ 2° No caso do Livro de Registro Especifico, devera ser mantido um livro para registro de substancias e
medicamentos entorpecentes (listas “A1” e “A2"), um livro para registro de substéncias e medicamentos psicotrépicos
(listas “A3", “B1” e “B2"), um livro para as substéncias e medicamentos sujeitos a controle especial (listas “C1", “C2",
“C4” e “C5") e um livro para a substancia e/ou medicamento da lista “C3" (imunossupressoras).
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§ 3° Cada pagina do Livro de Registro Especifico destina-se a escrituracdo de uma sd subst
medicamento, devendo ser efetuado o registro através da denominagao genérica (DCB), combinado com o nome
comercial. .

Art. 64 Os Livros, Balangos e demais documentos comprovantes de movimentagcdo de estoque, deverédo ser
arquivados no estabelecimento pelo prazo de 2 (dois) anos, findo o qual poderao ser destruidos.

§ 1° A escrituracdo de todas as operagdes relacionadas com substancias constantes nas listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, sera feita de modo
legivel e sem rasuras ou emendas, devendo ser atualizada semanalmente.

§ 2° O Livro de Registro Especifico do estabelecimento fornecedor das substancias constantes da lista “C3”
(imunossupressoras) e do medicamento Talidomida, bem como os demais documentos comprovantes da movimentagéo
de estoque deverdo ser mantidos no estabelecimento pelo prazo de 5 (cinco) anos.

§ 3° Os orgéaos oficiais credenciados junto a Autoridade Sanitaria competente, para dispensar 0 medicamento
Talidomida deveréo possuir um Livro de Registro de Notificagdo de Receita, contendo a data de dispensagéo, o nome,
idade e sexo do paciente, o CID, quantidade de comprimidos, o0 nome e CRM do médico e o nome do técnico
responsavel pela dispensagdo. Este Livro devera permanecer na unidade por um periodo de 10 (dez) anos.

Art. 65 Os Livros de Registros Especificos destinam-se a anotagdo, em ordem cronolégica, de estoque,
entradas (por aquisicdo ou produgdo), saidas (por vendas, processamento, beneficiamento, uso) e perdas.

Art. 66 Quando, por motivo de natureza fiscal ou processual, o Livro de Registro Especifico for apreendido pela
Autoridade Sanitaria ou Policial, ficarao suspensas todas as atividades relacionadas a substancias e/ou medicamentos
nele registrados até que o referido livro seja liberado ou substituido.

CAPITULO VI
DA GUARDA

Art. 67 As substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os
medicamentos que as contenham, existentes nos estabelecimentos, deverao ser obrigatoriamente guardados sob chave
ou outro dispositivo que ofereca seguranga, em local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do farmacéutico
ou quimico responsavel, quando se tratar de industria farmoquimica.

CAPITULO VIII
DOS BALANCOS

Art. 68 O Balangco de Substancias Psicoativas e Qutras Substancias Sujeitas a Controle Especial - BSPO
(ANEXO XX), sera preenchido com a movimentagdo do estoque das substancias constantes das listas “A1” e “A2"
(entorpecentes), “A3","B1" e “B2" (psicotrdpicas), "C1"(outras substancias sujeitas a controle especial), “C2" (retindicas),
*C3” (imunossupressoras), “C4" (anti-retrovirais), “C5" (anabolizantes) e “D1" (precursoras), deste Regulamento Técnico
e de suas atualizagdes, em 3 (trés) vias, e remetido & Autoridade Sanitaria pelo farmacéutico/quimico responsavel
trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro.

§ 1° O Balango Anual devera ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano seguinte.

§ 2° Apds o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:

1a via - a empresa ou estabelecimento devera remeter & Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude.

2a via - retida pela Autoridade Sanitaria.

3a via - retida na empresa ou instituicéo.

§ 3° As 1* e 22 vias deverdo ser acompanhadas dos respectivos disquetes quando informatizado.

§ 4° O Balango de Substancias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a Controle Especial - BSPO, devera
ser a copia fiel e exata da movimentagcdo das substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagdes, registrada nos Livros a que se refere o Capitulo VI deste Regulamento Técnico.

§ 5° E vedado a utilizagéo de ajustes, utilizando o fator de correcdo, de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, quando do preenchimento do BSPO.

§ 6° A aplicagdo de ajustes de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas

atualizagbes, que compdem os dados do BSPO sera privativa da Autoridade Sanitaria competente do Ministério da
Saude.

13

Matéria PL 143/2015. O arquivo migrado do ECM nao contém assinaturas.



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

fls. 141

Art. 69 O Balango de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle Especial - BMPO, destina-se ao
registro de vendas de medicamentos a base de substancias constantes das listas “A1”, “A2” (entorpecentes), “A3” e “B2”
(psicotropicos) e “C4” (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, por farmacias e drogarias
conforme modelo (ANEXO XXI) , em 2 (duas) vias, e remetido & Autoridade Sanitaria pelo Farmacéutico Responsavel
trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abiil, julho, outubro e janeiro.

§ 1° O Balango Anual devera ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano seguinte.
§ 2° Apés o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:

1a via - retida pela Autoridade Sanitaria.
2a via - retida pela farmacia ou drogaria.

§ 3° As farmacias de unidades hospitalares, clinicas médicas e veterinarias, ficam dispensadas da apresentacio
do Balango de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle Especial (BMPO).

Art. 70 O Mapa do Consolidado das Prescrigdes de Medicamentos — MCPM (ANEXO XXIl), destina-se ao
registro das prescricbes de medicamentos a base de substancias constantes das listas “C3” (imunossupressoras) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, pelos ¢rgdos oficiais autorizados, em 3 (trés) vias, e remetido a
Autoridade Sanitaria pelo Farmacéutico Responsavel trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho,
outubro e janeiro de cada ano.

§ 1° Apo6s o carimbo da Autoridade Sanitéria, o destino das vias sera:

1 2 via: retida pela Autoridade Sanitaria;
2% via: encaminhada pelo estabelecimento para a Coordenagéo do Programa;
32 via: retida nos érgéos oficiais de dispensagéo.

§ 2° O MCPM do medicamento Talidomida sera apresentado & Autoridade Sanitaria, pelas farméacias privativas
das unidades publicas que dispensem o referido medicamento para os pacientes cadastrados nos Programas
Governamentais especificos.

Art. 71 A Relagéo Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial - RMV (ANEXO XXIII),
destina-se ao registro das vendas de medicamentos a base de substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, excetuando-se as substancias constantes da lista “D1” (precursoras), efetuadas no més
anterior, por industria ou laboratério farmacéutico e distribuidor, e ser&o encaminhadas a Autoridade Sanitaria, pelo
Farmacéutico Responsavel , até o dia 15 (quinze) de cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela
Autoridade Sanitéria e a outra devolvida ao estabelecimento depois de visada.

Art. 72 A Relag&o Mensal de Notificagdes de Receita “A” - RMNRA (ANEXO XXIV), destina-se ao registro das
Notificagdes de Receita “A” retidas em farmacias e drogarias quando da dispensagdo de medicamentos a base de
substancias constantes das listas “A1” e “A2” (entorpecentes) e “A3" (psicotrépicas) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes, a qual sera encaminhada junto com as respectivas notificagdes a Autoridade Sanitaria, pelo
farmacéutico responsavel , até o dia 15 (quinze) de cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela
Autoridade Sanitaria e a outra devolvida ao estabelecimento depois de visada.

Paragrafo Gnico. A devolugdo das notificagdes de receitas a que se refere o caput deste artigo se dara no prazo
de 30 (trinta) dias a contar da data de entrega.

Art. 73 A falta de remessa da documentacdo mencionada nos artigos 68, 69, 70, 71 e 72, nos prazos
estipulados por este Regulamento Técnico, sujeitara o infrator as penalidades previstas na legislago sanitdria em vigor.

Art. 74 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude e o Orgao de Repressao a Entorpecentes da
Policia Federal, trocardo, anualmente, relatérios sobre as informag¢des dos Balangos envolvendo substancias e
medicamentos entorpecentes, psicotrépicos e precursoras.

Art. 75 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude encaminhara relatérios estatisticos, trimestral
e anualmente ao 6rgéo Internacional de Fiscalizagdo de Drogas das Nagdes Unidas com a movimentagao relativa as
substancias entorpecentes, psicotrépicos e precursoras.

Paragrafo unico. Os prazos para o envio dos relatérios estatisticos de que trata o caput desse artigo
obedecerdo aqueles previstos nas Convengdes Internacionais de Entorpecentes, Psicotrépicos e Precursoras.

Art. 76 E permitido o preenchimento dos dados em formuldrios ou por sistema informatizado, da documentagao
a que se refere este Regulamento Técnico, providenciando a remessa do disquete a Autoridade Sanitaria do Ministério
da Saulde, obedecendo aos modelos e prazos estipulados neste capitulo.
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DA EMBALAGEM ;

Art. 77 E atribuigdo da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude a padronizagéo de bulas,
rotulos e embalagens dos medicamentos que contenham substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico
e de suas atualizagdes.

Art. 78 Os medicamentos a base de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagdes deverao ser comercializados em embalagens inviolaveis e de facil identificagao.

Art. 79 E vedado as drogarias o fracionamento da embalagem original de medicamentos a base de substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico.

Art. 80 Os rotulos de embalagens de medicamentos a base de substancias constantes das listas "A1"e "A2"
(entorpecentes) e “A3" (psicotrépicos), deverdo ter uma faixa horizontal de cor preta abrangendo todos os lados, na
altura do tergo médio e com largura néo inferior a um tergo da largura do maior lado da face maior, contendo os
dizeres: "Venda sob Prescrigdo Médica" - "Ateng¢do: Pode Causar Dependéncia Fisica ou Psiquica".

Paragrafo unico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo devera constar
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressdo: "Atengdo: Pode Causar
Dependéncia Fisica ou Psiquica".

Art. 81 Os rétulos de embalagens de medicamentos a base de substancias constantes das listas "B1" e "B2"
(psicotrépicos), deverado ter uma faixa horizontal de cor preta abrangendo todos seus lados, na altura do tergo médio e
com largura nao inferior a um tergo da largura do maior lado da face maior, contendo os dizeres: "Venda sob Prescrigdo
Médica" - "O Abuso deste Medicamento pode causar Dependéncia”.

Paragrafo unico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo, devera constar,
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressao: "O Abuso deste Medicamento
pode causar Dependéncia".

Art. 82 Nos casos dos medicamentos contendo a substancia Anfepramona (lista "B2", psicotrépicos-
anorexigenos) devera constar, em destaque, no rétulo e bula, a frase: "Atengdo. Este Medicamento pode causar
Hipertensdo Pulmonar”.

Art. 83 Os rétulos de embalagens dos medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial), “C2” (retindides de uso topico) "C4” (anti-retrovirais) e “C5" (anabolizantes)
deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, deveréo ter uma faixa horizontal de cor vermelha abrangendo todos
os seus lados, na altura do ter¢o médio e com largura nao inferior a umterco da largura do maior lado da face
maior.

§ 1° Nas bulas e rétulos dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo para as listas "C1" (outras
substancias sujeitas a controle especial), “C4” (anti-retrovirais) e “C5" (anabolizantes), devera constar, obrigatoriamente,
em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressdo: "Venda Sob Prescrigdo Médica"- "Sé Pode ser
Vendido com Reteng&o da Receita".

§ 2° Nas bulas e rotulos dos medicamentos que contém substancias anti-retrovirais, constantes da lista "C4"
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagées, devera constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de
corpo maior de que o texto, a expressdo: "Venda Sob Prescrigdo Médica" - "Atengdo - O Uso Incorreto Causa
Resisténcia do Virus da AIDS e Falha no Tratamento".

§ 3° Nas bulas e rétulos dos medicamentos de uso tépico, manipulados ou fabricados, que contém substancias
retindicas, constantes da lista "C2" deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, devera constar,
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a express&o: "Venda Sob Prescrigao Médica"
- "Atengao - Nao Use este Medicamento sem Consultar o seu Médico, caso esteja Gravida. Ele pode causar Problemas
ao Feto".

§ 4° Na face anterior e posterior da embalagem dos medicamentos a base da substancia misoprostol constante
da lista C1 (outras substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico devera constar
obrigatoriamente, em destaque um simbolo de uma mulher gravida dentro do circulo cortado ao meio e as seguintes
expressdes inseridas na tarja vermelha: "Atengdo: Uso sob Prescrigdo Médica” — “S6 pode ser utilizado com Retengao
de Receita” — “Ateng&o: Risco para Mulheres Gravidas” — “Venda e uso Restrito a Hospital”.

§ 5° Nas bulas e rétulos do medicamento que contem misoprostol deve constar obrigatoriamente ao expressao:
“Ateng&o: Risco para Mulheres Gravidas” — “Venda e uso Restrito a Hospital”.
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Art. 84 Os rétulos de embalagens dos medicamentos de uso sistémico, a base de substancias constantes das
listas "C2" (retindicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, deverdo ter uma faixa horizontal de cor
vermelha abrangendo todos os seus lados, na altura do tergo médio e com largura n&o inferior a um tergo da largura do
maior lado da face maior, contendo os dizeres "Venda Sob Prescricdo Médica" - "Atengdo: Risco para Mulheres
Gravidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Corag&o e no Sistema Nervoso do Feto".

Paragrafo uUnico. Nas bulas dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo, devera constar,
obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a express&o: "Venda Sob Prescrigido Médica"
- "Atencdo: Risco para Mulheres Gravidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coragdo e no Sistema
Nervoso do Feto".

Art. 85 Os rétulos das embalagens dos medicamentos contendo as substancias da lista “C3”
(imunossupressoras) e do medicamento Talidomida seguirdo 0 modelo estabelecido em legislagdo sanitaria em vigor.

Art. 86 As formulagdes magistrais contendo substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes deverdo conter no rétulo os dizeres equivalentes aos das embalagens comerciais dos respectivos
medicamentos.

CAPITULO X N
DO CONTROLE E FISCALIZAGAO

Art. 87 As Autoridades Sanitarias do Ministério da Saude, Estados, Municipios e Distrito Federal inspecionarao
periodicamente as empresas ou estabelecimentos que exer¢gam quaisquer atividades relacionadas as substancias e
medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, para averiguar o cumprimento dos
dispositivos legais.

Paragrafo unico. O controle e a fiscalizag&o da produgéo, comércio, manipulagdo ou uso das substancias e
medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizagbes serdo executadas, quando necessario,
em conjunto com o 6rgdo competente do Ministério da Fazenda, Ministério da Justica e seus congéneres nos Estados,
Municipios e Distrito Federal.

Art. 88 As empresas, estabelecimentos, instituicdes ou entidades que exergam atividades correlacionadas com
substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes ou seus respectivos
medicamentos, quando solicitadas pelas Autoridades Sanitarias competentes, deverdo prestar as informagoes ou
proceder a entrega de documentos, nos prazos fixados, a fim de nao obstarem a agfo de vigilancia sanitaria e
correspondentes medidas que se fizerem necessarias.

CAPITULO XI
DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 89 E proibido distribuir amostras gratis de substancias e/ou medicamentos constantes deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes.

§ 1° Seré permitida a distribuicdo de amostras gratis de medicamentos que contenham substancias constantes
das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e “C4” (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagbes, em suas embalagens originais, exclusivamente aos profissionais médicos, que assinardo o
comprovante de distribuicdo emitido pelo fabricante.

§ 2° Em caso de o profissional doar medicamentos amostras-gratis a instituigdo a que pertence, devera fornecer
o respectivo comprovante de distribuicdo devidamente assinado. A instituicdo devera dar entrada em Livro de Registro
da quantidade recebida.

§ 3° O comprovante a que se refere o caput deste artigo, devera ser retido pelo fabricante ou pela instituigao
que recebeu a amostra-gratis do médico, pelo periodo de 2 (dois) anos, ficando a disposi¢cdo da Autoridade Sanitéria
para fins de fiscalizag&o.

§ 4° E vedada a distribuigio de amostras-gratis de medicamentos a base de Misoprostol.

Art. 90 A propaganda de substancias e medicamentos, constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes, somente podera ser efetuada em revista ou publicagdo técno-cientifica de circulagéo restrita a
profissionais de saude.

§ 1° A propaganda referida no caput deste artigo devera obedecer aos dizeres que foram aprovados no registro
do medicamento, ndo podendo conter figuras, desenhos, ou qualquer indicagéo que possa induzir a conduta enganosa
ou causar interpretagio falsa ou confusa quanto a origem, procedéncia, composigdo ou qualidade, que atribuam ao
medicamento finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.
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§ 2° A propaganda de formulagbes sera permitida somente acompanhada de embasamento técno-_ciqri{f_i;o {5
apoiado em literatura Nacional ou Internacional oficialmente reconhecidas. :

Art. 91 Somente as farmacias poderdo receber receitas de medicamentos magistrais ou’ oficinais para
aviamento, vedada a intermediagdo sob qualquer natureza.

Art. 92 As industrias veterinarias e distribuidoras, deverdo atender as exigéncias contidas neste Regulamento
Técnico que refere-se a Autorizagdo Especial, ao comércio internacional e nacional, prescricdo, guarda, escrituragéo,
balangos e registro em livros especificos.

Art. 93 Os medicamentos destinados a uso veterinario, serdo regulamentados em legislagéo especifica.

Art. 94 Os profissionais, servigos médicos e/ou ambulatoriais poderdo possuir, na maleta de emergéncia, até 3
(trés) ampolas de medicamentos entorpecentes e até 5 (cinco) ampolas de medicamentos psicotrépicos, para
aplicagdo em caso de emergéncia, ficando sob sua guarda e responsabilidade.

Paragrafo unico. A reposigé@o das ampolas se fara com a Notificagdo de Receita devidamente preenchida com o
nome e enderego completo do paciente ao qual tenha sido administrado o medicamento.

Art. 95 Quando houver apreensdo policial, de plantas, substancias e/ou medicamentos, de uso proscrito no
Brasil - Lista - “E” (plantas que podem originar substancias entorpecentes e/ou psicotropicas) e lista “F” (substancias
proscritas), a guarda dos mesmos serd de responsabilidade da Autoridade Policial competente, que solicitara a
incinerag&o a Autoridade Judiciaria.

§ 1° Se houver determinag&o do judicial, uma amostra devera ser resguardada, para efeito de analise de contra
pericia.

§ 2° A Autoridade Policial, em conjunto com a Autoridade Sanitaria providenciara a incineragdo da quantidade
restante, mediante autorizagdo expressa do judicial. As Autoridades Sanitarias e Policiais lavrardo o termo e auto de
incineragdo, remetendo uma via a autoridade judicial para instrugdo do processo.

Art. 96 Quando houver apreens&o policial, de substancias das listas constantes deste Regulamento Técnico e
de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, dentro do prazo de validade, a sua guarda ficara
sob a responsabilidade da Autoridade Policial competente. O juiz determinara a destinagdo das substancias ou
medicamentos apreendidos.

Art. 97 A Autoridade Sanitaria local regulamentara, os procedimentos e rotinas em cada esfera de governo, bem
como cumprira e fara cumprir as determinagbes constantes deste Regulamento Técnico.

Art. 98 O n&o cumprimento das exigéncias deste Regulamento Técnico, constituira infragdo sanitaria, ficando o
infrator sujeito as penalidades previstas na legislagéo sanitaria vigente, sem prejuizo das demais sangdes de natureza
civil ou penal cabiveis.

Art. 99 Os casos omissos serdo submetidos & apreciagdo da Autoridade Sanitaria competente do Ministério da
Saulde, Estados, Municipios e Distrito Federal.

Art. 100 As Autoridades Sanitarias e Policiais auxiliar-se-d0 mutuamente nas diligéncias que se fizerem
necessarias ao fiel cumprimento deste Regulamento Técnico.

Art. 101 As listas de substancias constantes deste Regulamento Técnico serdo atualizadas através de
publicagbes em Diario Oficial da Unido sempre que ocorrer concesséo de registro de produtos novos, alteragdo de
formulas, cancelamento de registro de produto e alteragdo de classificagdo de lista para registro anteriormente
publicado.

Art. 102 Somente podera manipular ou fabricar substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e
de suas atualizagdes bem como os medicamentos que as contenham, os estabelecimentos sujeitos a este Regulamento
Teécnico, quando atendidas as Boas Praticas de Manipulagdo (BPM) e Boas Praticas de Fabricagdo (BPF),
respectivamente para farmacias 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
atualizagdes, deverdo comprovar, perante a SVS/MS, no momento da entrada da mercadoria no pais, 0 cumprimento
das Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) pelas respectivas unidades fabris de origem, mediante a apresentagdo do
competente Certificado, emitido a menos de 2 (dois) anos, pela Autoridade Sanitaria do pais de procedéncia.

Art. 104 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude no prazo de 60 (sessenta) dias
harmonizara e regulamentara a Boas Praticas de Manipulag&o (BPM), no ambito nacional.
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Paragrafo anico. O Certificado de BPM do que trata o caput deste artigo sera concedido pela Autoridade
Sanitaria competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal.

Art. 105 A revisdo e atualizagéo deste Regulamento Técnico deverédo ocorrer no prazo de 2 (dois) anos.

Art. 106 O Orgdo de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Sadde baixara instrugdes normativas de carater geral
ou especifico sobre a aplicagdo do presente Regulamento Técnico, bem como estabelecera documentagao, formularios
e periodicidades de informagdes.

Art. 107 Compete aos Estados, Municipios e o Distrito Federal, exercer a fiscalizag&o e o controle dos atos
relacionados a produgéo, comercializag&o e uso de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagbes, bem como os medicamentos que as contenham, no &mbito de seus territérios bem como fara cumprir
as determinagtes da legislagao federal pertinente e deste Regulamento Técnico.

Art. 108 Excetuam-se das disposi¢des legais deste Regulamento Técnico as substancias constantes da lista
“D2" (insumos quimicos) as quais encontram-se submetidas ao controle e fiscalizagdo do Ministério da Justica 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, 35 e 36 da Portaria SVS/MS n.° 354 de 15/8/97.

Art. 110 Este Regulamento Técnico entrara em vigor na data de sua publicagéo, revogando as disposi¢gdes em
contrario.

GONZALO VECINA NETO

(*) Republicada por ter saido com incorre¢des do original republicado no Diario Oficial da Unido de 31 de
dezembro de 1998, Segdo I.
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ACETILMETADOL
ACETORFINA
ALFACETILMETADOL
ALFAMEPRODINA
ALFAMETADOL
ALFAPRODINA
ALFENTANILA
ALILPRODINA
ANILERIDINA
BENZETIDINA

. BENZILMORFINA

. BENZOILMORFINA

. BETACETILMETADOL
. BETAMEPRODINA

. BETAMETADOL

. BETAPRODINA

. BECITRAMIDA

. BUPRENORFINA

. BUTORFANOL

. CETOBEMIDONA

. CLONITAZENO

. CODOXIMA

. CONCENTRADO DE PALHA DE DORMIDEIRA
. DEXTROMORAMIDA
. DIAMPROMIDA

. DIETILTIAMBUTENO
. DIFENOXILATO

. DIFENOXINA

. DIIDROMORFINA

. DIMEFEPTANOL (METADOL)
. DIMENOXADOL

. DIMETILTIAMBUTENO

. DIOXAFETILA

. DIPIPANONA

. DROTEBANOL

. ETILMETILTIAMBUTENO

ETONITAZENO

. ETORFINA

. ETOXERIDINA

. FENADOXONA

. FENAMPROMIDA
. FENAZOCINA

. FENOMORFANO
. FENOPERIDINA
. FENTANILA

FURETIDINA

. HIDROCODONA

. HIDROMORFINOL

. HIDROMORFONA

. HIDROXIPETIDINA

. ISOMETADONA

. LEVOFENACILMORFANO
. LEVOMETORFANO

. LEVOMORAMIDA

. LEVORFANOL

. METADONA

. METAZOCINA

. METILDESORFINA

. METILDIIDROMORFINA
. METOPONA

. MIROFINA

ANEXO |

LISTA - A1
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
(Sujeitas a Notificagdao de Receita “A”)
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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. OPIO

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 isbmeros das substancias enumeradas acima, bem como os
intermediarios da METADONA (4-ciano-2-dimetilamina-4,4-difenilbutano), MORAMIDA (&cido 2-metil-3-morfolina-1,1-
difenilpropano carboxilico) e PETIDINA (A — 4 ciano-1-metil-4-fenilpiperidina, B — éster etilico do 4cido 4-fenilpiperidina-
4-carboxilico e C — 4cido-1-metil-4-fenilpiperidina-4-carboxilico);

2) preparagbes a base de DIFENOXILATO, contendo por unidade posolégica, ndo 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 prescrigdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os
dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE
SER VENDIDO COM RE TENgAO DA RECEITA®

3) preparagdes a base de OPIO contendo ndo mais que 50 miligramas de OPIO (contém 5 miligramas de morfina
anidra), ficam sujeitas a VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA SEM A RETENCAO DE RECEITA,

4) fica proibida a comercializagdo e manipulagdo de todos os medicamentos que contenham OPIO e seus derivados
sintéticos e CLORIDRATO DE DIFENOXILATO e suas associagbes, nas formas farmacéuticas liquidas ou em xarope
para uso pediétrico (Portaria SVS/MS n.° 106 de 14 de setembro de 1994 — DOU 19/9/94);

LISTA-A2
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
DE USO PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRAGOES ESPECIAIS
(Sujeitas a Notificagdo de Receita “A”)

ACETILDIIDROCODEINA
CODEINA
DEXTROPROPOXIFENO
DIIDROCODEINA
ETILMORFINA (DIONINA)
FOLCODINA
NALBUFINA
NALORFINA
NICOCODINA

. NICODICODINA

. NORCODEINA

. PROPIRAM

. TRAMADOL

COENOOAWLN=

T QY
WN-=0O

ADENDO:
1) ficam também sob controle, todos os sais e isbmeros das substancias enumeradas acima;
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2) preparagbes a base de ACETILDIIDROCODEINA, CODEINA, DIDROCODEINA, ETILMORFINA, FOLCO , {5
NICODICODINA, NORCODEINA, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade de entorpecen A
exceda 100 miligramas por unidade posolégica, e em que a concentragdo néo ultrapasse a 2,5%-nas preparagées de
formas indivisiveis ficam sujeitas prescrigdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem
e bula devem apresentar a seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAQ DA RECEITA
3) preparagbes a base de TRAMADOL, misturadas a um ou mais componentes,_em que a quantidade ndo exceda 100
miligramas de TRAMADOL por unidade posol6gica ficam sujeitas a prescrigdo da Receita de Controle Especial, em 2
(duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
- SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA “
4) preparagoes a base de DEXTROPROPOXIFENO, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade de
entorpecente ndo exceda 100 miligramas por unidade posolégica e em que a concentragido ndo ultrapasse 2,5% nas
preparagdes indivisiveis, ficam sujeitas a prescricao da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e o0s dizeres de
rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAQ MEDICA - SO PODE SER VENDIDO
COM RETENGCAQ DA RECEITA “.
5) preparagGes a base de NALBUFINA, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade ndo exceda 10
miligramas de CLORIDRATO DE NALBUFINA por unidade posolégica ficam sujeitas a prescrigio da Receita de
Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: “VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA “
6) preparagbes a base de PROPIRAM, misturadas a um ou mais componentes, contendo ndo mais que 100 miligramas
de PROPIRAM por unidade posolégica e associados, no minimo, a igual quantidade de metilcelulose, ficam sujeitas a
prescrigdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula deverdo apresentar a
seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRIGAQ MEDICA ~ SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAQ DA RECEITA “.

LISTA- A3
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeita a Notificagao de Receita “A”)

ANFETAMINA
CATINA
CLOBENZOREX
CLORFENTERMINA
DEXANFETAMINA
FENCICLIDINA
FENETILINA
FENMETRAZINA
LEVANFETAMINA
10. LEVOMETANFETAMINA
11. METANFETAMINA
12. METILFENIDATO
13. TANFETAMINA

CeNOOALON=

ADENDO:
1) ficam também sob controle, todos os Sais e isémeros das substéncias enumeradas acima.

LISTA- B1
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeitas a Notificagdo de Receita “B”)

ALOBARBITAL
ALPRAZOLAM
AMOBARBITAL
APROBARBITAL
BARBEXACLONA
BARBITAL
BROMAZEPAM
BROTIZOLAM
BUTALBITAL

. BUTOBARBITAL

. CAMAZEPAM

. CETAZOLAM

. CICLOBARBITAL

. CLOBAZAM

. CLONAZEPAM

. CLORAZEPAM

. CLORAZEPATO

CONOIOARWN =

-
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18. CLORDIAZEPOXIDO
18. 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 isbmeros das substincias enumeradas acima;

2) os medicamentos que contenham FENOBARBITAL, PROMINAL, BARBITAL e BARBEXACLONA, ficam sujeitos a
prescrigéo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a
seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA “
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LISTA - B2 , . 13 15
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS L
(Sujeitas a Notificagdao de Receita “B”) .

YN

AMINOREX

ANFEPRAMONA (DIETILPROPIONA)
FEMPROPOREX

FENDIMETRAZINA

FENTERMINA

MAZINDOL

MEFENOREX

NoohswN =

ADENDO:
1) ficam também sob controle, todos os sais e isémeros das substancias enumeradas acima.

LISTA-C1
LISTA DAS OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL
(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

ACEPROMAZINA
ACIDO VALPROICO
AMANTADINA
AMINEPTINA
AMISSULPRIDA
AMITRIPTILINA
AMOXAPINA
AZACICLONOL
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 SODIO
45. DIXIRAZINA

46. DOXEPINA

RN AWN
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47..DROPERIDOL

48. EMILCAMATO

49. ENFLURANO

50. ETOMIDATO

51. ETOSSUXIMIDA
52. ECTILUREIA

53. FACETOPERANO (LEVOFACETOPERANOQ)
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. IMIPRAMINOXIDO
75. IPROCLORIZIDA
76. ISOCARBOXAZIDA
77. ISOFLURANO

78. ISOPROPIL-CROTONIL-UREIA
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 S 43 Is
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. TETRACAINA

147 TIANEPTINA
148.TIAPRIDA
149.TIOPROPERAZINA
150.TIORIDAZINA
151.TIOTIXENO

152. TOPIRAMATO

153. TRANILCIPROMINA
154 TRAZODONA
155.TRICLOFOS
156.TRICLORETILENO
157.TRIFLUOPERAZINA
158. TRIFLUPERIDOL
159. TRIMIPRAMINA
160.VALPROATO SODICO
161.VENLAFAXINA
162.VERALIPRIDA
163.VIGABATRINA
164.ZIPRAZIDONA
165.ZUCLOPENTIXOL

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos 0s sais e isdmeros das substancias enumeradas acima;

2) ficam suspensas, temporariamente, as atividades mencionadas no artigo 2° da Portaria SVS/MS n.° 344/98,
relacionadas as substancias 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
indesejaveis, sejam ultimados;

3) os medicamentos a base da substancia LOPERAMIDA ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM
ARETENCAO DE RECEITA;

4) fica proibido a comercializagdo e manipulagdo de todos os medicamentos que contenham LOPERAMIDA ou em
associag6es, nas formas farmacéuticas liquidas ou em xarope para uso pediatrico (Portaria SVS/MS n.° 106 de 14 de
setembro de 1994 — DOU 19/9/94);

5) s seré permitida a compra e uso do medicamento contendo a substdncia MISOPROSTOL em estabelecimentos
hospitalares devidamente cadastrados junto a Autoridade Sanitéria para este fim;
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6) os medicamentos a base da substancia FENILPROPANOLAMINA, ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA SEM A RETENCAO DE RECEITA.

7) os medicamentos de uso tépico odontolégico a base da substancia TETRACAINA, quando n&o associada a qualquer
outro principio ativo, ficam as VENDAS SEM PRESCRICAO MEDICA;

8) os medicamentos a base da substancia DEXTROMETORFANO, ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA SEM A RETENGAO DE RECEITA;

9) Excetuam-se das disposigbes legais deste Regulamento Técnico os produtos a base das substancias Lindano e
Tricloroetileno quando, comprovadamente, forem utilizadas para outros fins que ndo os de efeito a drea de salde, e
portanto ndo estdo sujeitos ao controle e fiscalizagéo do Ministério da Satde.

LISTA-C2
LISTA DE SUBSTANCIAS RETINOICAS
(Sujeitas a Notificacdao de Receita Especial)

ACITRETINA
ADAPALENO
ISOTRETINOINA
TRETINOINA

pPON=

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isdmeros das substancias enumeradas acima;

2) os medicamentos de uso tdpico contendo as substancias desta lista ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA SEM A RETENGAO DE RECEITA.

LISTA-C3
LISTA DE SUBSTANCIAS IMUNOSSUPRESSORAS
(Sujeita a Notificacdo de Receita Especial)

1) FTALIMIDOGLUTARIMIDA (TALIDOMIDA)

ADENDO:
1) ficam também sob controle, todos 0s sais e isbmeros das substéncias enumeradas acima.

LISTA-C4
LISTA DAS SUBSTANCIAS ANTI-RETROVIRAIS
(Sujeitas a Receituario do Programa
da DST/AIDS ou Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

DELAVIDINA
DIDANOSINA (ddl)
EFAVIRENZ
ESTAVUDINA (d4T)
INDINAVIR
LAMIVUDINA (3TC)
NELFINAVIR
NEVIRAPINA

. RITONAVIR

10. SAQUINAVIR

11. ZALCITABINA (ddC)
12. ZIDOVUDINA (AZT)

CENDOAWN S

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos 0s sais e isbmeros das substancias enumeradas acima;

2) os medicamentos a base de substancias anti-retrovirais acima elencadas, devem ser prescritos em receituario proprio
estabelecido pelo Programa de DST/AIDS do Ministério da Saude, para dispensagdo nas farmacias
hospitalares/ambulatoriais do Sistema Publico de Saude;

3) os medicamentos a base de substéncias anti-retrovirais acima elencadas, quando dispensados em farmécias e
drogarias, ficam sujeitos a venda sob Receita de Controle Especial em 2 (duas) vias.
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LISTA- C5 ol

LISTADAS SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES
(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

DIIDROEPIANDROSTERONA (DHEA)

ESTANOZOLOL

FLUOXIMESTERONA OU FLUOXIMETILTESTOSTERONA
MESTEROLONA

METANDRIOL

METILTESTOSTERONA

NANDROLONA

OXIMETOLONA

ONOGhWN =

ADENDO:
1) ficam também sob controle, todos 0s sais e isdmeros das substancias enumeradas acima.

LISTA - D1
LISTA DE SUBSTANCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICOS
(Sujeitas a Receita Médica sem Retengido)

1-FENIL-2-PROPANONA
3.4 - METILENDIOXIFENIL-2-PROPANONA
ACIDO ANTRANILICO
ACIDO FENILACETICO
ACIDO LISERGICO
ACIDO N-ACETILANTRANILICO
EFEDRINA
ERGOMETRINA
ERGOTAMINA
. ISOSAFROL
. PIPERIDINA
. PIPERONAL
. PSEUDOEFEDRINA
. SAFROL

CoeNOOhALN=

—_
HBWN=2O

ADENDO:
1} ficam também sob controle, todos o0s sais e isbmeros das substancias enumeradas acima.

LISTA - D2
LISTA DE INSUMOS QUIMICOS UTILIZADOS COMO PRECURSORES
PARA FABRICACAO E SINTESE DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICOS
(Sujeitos a Controle do Ministério da Justicga)

ACETONA

ACIDO CLORIDRICO

ACIDO SULFURICO

ANIDRIDO ACETICO

CLORETO DE METILENO

CLOROFORMIO

ETER ETILICO

METIL ETIL CETONA

. PERMANGANATO DE POTASSIO

10. SULFATO DE SODIO

11. TOLUENO

CoNOAWD =

ADENDO:

1) produtos e insumos quimicos, 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, Resolugdo n.° 01/95 de 07 de novembro de 1995 e
Instrugdo Normativa n.° 06 de 25/09/1997;

2) o insumo quimico ou substéncia CLOROFORMIO esté proibido para uso em medicamentos.
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LISTA-E
LISTA DE PLANTAS QUE PODEM ORIGINAR SUBSTANCIAS
ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICAS

CANNABIS SATIVUM

CLAVICEPS PASPALI

DATURA SUAVEOLANS

ERYTROXYLUM COCA

LOPHOPHORA WILLIAMSII (CACTO PEYOTE)

PRESTONIA AMAZONICA (HAEMADICTYON AMAZONICUM)

oA wd =

ADENDO:
1) ficam também sob controle, todos os sais e isbmeros das substancias obtidas a parti das plantas elencadas acima.

LISTA-F
LISTA DAS SUBSTANCIAS DE USO PROSCRITO NO BRASIL

LISTA F1 - SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

1. 3-METILFENTANILA (N-(3-METIL 1-(FENETIL-4-PIPERIDIL)PROPIONANILIDA)

2. 3-METILTIOFENTANILA (N-[3-METIL-1-[2-(2-TIENIL)ETIL]-4-PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA)
3. ACETIL-ALFA-METILFENTANILA (N-[1-<-METILFENETIL)-4-PIPERIDILJACETANILIDA)

4. ALFA-METILFENTANILA (N-[1-c-METILFENETIL)-4-PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA)

5. ALFAMETILTIOFENTANIL (N-[1-{1-METIL-2-(2-TIENII)ETIL]-4-PIPERIDIL]PROPIONANILIDA)
6. BETA-HIDROXI-3-METILFENTANILA

7. BETA-HIDROXIFENTANILA

8. COCAINA

9. DESOMORFINA (DIIDRODEOXIMORFINA)

10. ECGONINA

11. HEROINA (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-[1-[2-TIENIL)ETIL}-4-PIPERIDIL]PROPIONANILIDA)

LISTA F2 - SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

4-METILAMINOREX (4)-C1S-2-AMINO-4-METIL-5-FENIL-2-OXAZOLINA
BENZOFETAMINA

CATINONA ( (-)-(5)-2-AMINOPROPIOFENONA)

CLORETO DE ETILA

DET ( 3-[2-(DIETILAMINO)ETILILINDOL)

LISERGIDA (9,10-DIDEHIDRO-N,N-DIETIL-6-METILERGOLINA-8 8-CARBOXAMIDA) -LSD

DMA ((1)-2,5-DIMETOXI-c-METILFENETILAMINA)
DMHP(3-(1,2-DIMETILHEPTIL)-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9- TRIMETIL-6H-DIBENZO[B, D]PIRANO-1-OL)
DMT (3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL] INDOL)

10. DOB ((+)-4-BROMO-2,5-DIMETOXI-c-METILFENETILAMINA)-BROLANFETAMINA

11. DOET ((2) —4-ETIL-2,5-DIMETOXIcc-FENETILAMINA)

12. ETICICLIDINA (N-ETIL-1-FENILCICLOHEXILAMINA)-PCE

13. ETRIPTAMINA (3-(2-AMINOBUTIL)INDOL)

14. MDA (-METIL-3,4-(METILENDIOXI)FENETILAMINA)-TENAMFETAMINA

15. MDMA ( ()-N, «-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-METOX|-<-METIL-4,5-(METILENDIOXI)FENETILAINA)

21. PARAHEXILA (3-HEXIL-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9- TRIMETIL-6H-DIBENZO[B,D]JPIRANO-1-OL)
22. PMA (P-METOXI-<-METILFENETILAMINA)

23. PSILOCIBINA (FOSFATO DIHIDROGENADO DE 3-[2-(DIMETILAMINOETIL)]INDOL-4-ILO)

24. PSILOCINA (3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL}INDOL-4-OL)

25. ROLICICLIDINA (L-(L-FENILCICLOMEXIL)PIRROLIDINA)-PHP,PCPY

26. STP.DOM (2,5-DIMETOXI-,4-DIMETILFENETILAMINA)

27. TENOCICLIDINA (1-[1-(2-TIENIL)CICLOHEXIL]JPIPERIDINA)-TCP

©CENOOAWON=
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28. THC (TETRAIDROCANABINOL) uz 15
29. TMA ( (1)-3,4,5-TRIMETOXI-c-METILFENETILAMINA) L
30. ZIPEPROL TN

LISTA F3 — OUTRAS SUBSTANCIAS

1. ESTRICNINA
2. ETRETINATO

ADENDO:
1) ficam também sob controle, todos 0s sais e isbmeros das substancias enumeradas acima.
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Publicag@o — Diario Oficial da Unido N°.127 - Se¢do 1 terga-feira, 3 de julho de 2012.

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 37 DE JULHO DE 2012.

Dispde sobre a atualizag@io do Anexo I, Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotrdpicas, Precursoras e Qutras sob Controle
Especial, da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 ¢
da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢do que
lhe confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, aprovado
pelo Decreto n.°3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1°e 3° do
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunidio realizada em 26 de junho de
2012, e

considerando as atualizagdes das Listas “AMARELA” (Entorpecentes de Controle Internacional).
“VERDE” (Psicotrépicos de Controle Internacional) e “VERMELHA” (Precursores e Insumos Quimicos
de Controle Internacional) das Convengfes da Organiza¢io das Nag¢des Unidas, das quais o Brasil é
signatario;

considerando os Pareceres Técnicos da Coordenagdo de Produtos Controlados e do Departamento
de Policia Federal, de inclusdo da substancia ergina na Lista “F2” (Lista de Substancias Psicotropicas de
Uso Proscrito no Brasil) da Portaria SVS/MS n.° 344, de 12 de maio de 1998;

considerando os Pareceres Técnicos da Coordenagdo de Produtos Controlados de inclusio da
substancia MDPV [1-(1,3-BENZODIOXOL-5-IL)-2-(PIRROLIDIN-1-IL)-|-PENTANONA] na Lista F1 (Lista
das substancias entorpecentes de uso proscrito no Brasil); inclusdo das substincias Salvinorina A e
DMAA (4-metilhexan-2-amina) na lista F2 (Lista das substancias psicotropicas de uso proscrito no
Brasil) e inclus@o da espécie Salvia Divinorum na Lista E (Lista de plantas proscritas que podem originar
substancias entorpecentes e/ou psicotrdpicas) da Portaria SVS/MS n.° 344, de 12 de maio de 1998;
(2]
considerando o Parecer Técnico Coordenagdio de Produtos Controlados de remanejamento dag
substéncia metanfetamina da Lista “A3” (Lista das Substéncias Psicotropicas) para a Lista “F2” (Lista deS
Substéancias Psicotropicas de Uso Proscrito no Brasil) da Portaria SVS/MS n.° 344, de 12 de maio des
1998;

considerando o paragrafo tinico 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.

rido do ECM ndo contém

Adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino su
publicagdo:

w
O arquivo mig

Art. 1° Publicar a atualizagio do Anexo I, Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotropica
Precursoras e Outras sob Controle Especial, da Portaria SVS/MS n°344, de 12 de maio de 1998w
republicada no Diario Oficial da Unido de 1° de fevereiro de 1999.
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Art. 2° Estabelecer as seguintes modifica¢des:
I. INCLUSAO
1.1 Lista “E”: Salvia Divinorum
1.2 Lista “F1”: MDPV ou 1-(1,3-BENZODIOXOL-5-IL)-2-(PIRROLIDIN-1-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. ALTERACAO

1.6 Remanejamento da substdncia metanfetamina da Lista “A3” para a Lista “F2”.

Art. 3° Esta Resolugao entrard em vigor na data de sua publicag3o.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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ANEXO1

MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

GERENCIA GERAL DE INSPECAO E CONTROLE DE INSUMOS, MEDICAMENTOS E
PRODUTOS

ATUALIZACAO N.° 35
LISTAS DA PORTARIA SVS/MS N.° 344 DE 12 DE MAIO DE 1998 (DOU DE 1/2/99)

LISTA - Al
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
(Sujeitas a Notificacdo de Receita “A”)

. ACETILMETADOL

. ALFACETILMETADOL
.ALFAMEPRODINA

. ALFAMETADOL

. ALFAPRODINA

. ALFENTANILA

. ALILPRODINA

. ANILERIDINA

. BEZITRAMIDA

10. BENZETIDINA

11. BENZILMORFINA

12. BENZOILMORFINA

13. BETACETILMETADOQOL
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. DIDROMORFINA

28. DIMEFEPTANOL (METADOL)
29. DIMENOXADOL

30. DIMETILTIAMBUTENO
31. DIOXAFETILA

O 009N VN B W~
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32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
. FENOPERIDINA
42.
43.
44.
45.
46.
47.
48.

41

DIPIPANONA
DROTEBANOL
ETILMETILTIAMBUTENO
ETONITAZENO
ETOXERIDINA
FENADOXONA
FENAMPROMIDA
FENAZOCINA
FENOMORFANO

FENTANILA
FURETIDINA
HIDROCODONA
HIDROMORFINOL
HIDROMORFONA
HIDROXIPETIDINA
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INTERMEDIARIO DA METADONA (4-CIANO-2-DIMETILAMINA-4,4-DIFENILBUTANO)
49.INTERMEDIARIO DA MORAMIDA (ACIDO 2-METIL-3-MORFOLINA-1,1-DIFENILPROPANO

CARBOXI LICO)

50. INTERMEDIARIO “A” DA PETIDINA (4 CIANO-1-METIL-4- -FENILPIPERIDINA)
S1.INTERMEDIARIO “B” DA PETIDINA (ESTER ETiLICO DO ACIDO 4-FENILPIPERIDINA-4-

CARBOXILICO)

52.INTERMEDIARIO  “C”
CARBOXILICO)

53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.

ISOMETADONA
LEVOFENACILMORFANO
LEVOMETORFANO
LEVOMORAMIDA
LEVORFANOL
METADONA
METAZOCINA
METILDESORFINA
METILDIIDROMORFINA
METOPONA
MIROFINA
MORFERIDINA
MORFINA
MORINAMIDA
NICOMORFINA
NORACIMETADOL
NORLEVORFANOL
NORMETADONA
NORMORFINA
NORPIPANONA
N-OXICODEINA
N-OXIMORFINA
OPIO

76.0RIPAVINA

77.

OXICODONA

DA  PETIDINA

(ACIDO-1-METIL-4-FENILPIPERIDINA-4-
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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 isOmeros (exceto os isOmeros dextrometorfano, (+)3-metoxi-N-
metilmorfinan, e o Dextrorfano, (+) 3-hidroxi-N-metilmorfinan), das substdncias enumeradas acima.
sempre que seja possivel a sua existéncia;

1.2. os sais de éteres, ésteres e isOmeros (exceto os isémeros dextrometorfano, (+)3-metoxi-N-
metilmorfinan, e o Dextrorfano, (+) 3-hidroxi-N-metilmorfinan), das substdncias enumeradas acima,
sempre que seja possivel a sua existéncia.

2) preparagoes a base de DIFENOXILATO, contendo por unidade posoldgica, ndo 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 prescri¢do da
Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a
seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO
DA RECEITA "

3) preparagées a base de OPIO, contendo até 5 miligramas de morfina anidra por mililitros, ou seja, ale
50 miligramas de OPIO, ficam sujeitas a prescri¢iio da RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL. em -.,,
(duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: “VENDA S()B:
PRESCRICAO MEDICA —~ SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA".

4) fica proibida a comercializa¢do e manipulagdo de todos os medicamentos que contenham OPIO e seusm
derivados sintéticos e CLORIDRATO DE DIFENOXILATO e suas associagdes, nas formas farmacéuticas§
liquidas ou em xarope para uso pedidtrico (Portaria SVS/MS n.° 106 de 14 de setembro de 1994 — DOUg
19/9/94). °
5) preparagdes medicamentosas na forma farmacéutica de comprimidos de liberagdo controlada a bawE
de OXICODONA, contendo ndo mais que 40 miligramas dessa substdncia, por unidade posoldgica. ficanta
sujeitas a prescri¢do da RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL, em 2 (duas) vias e os dizeres des
rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODEFS
SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA“.
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LISTA-A2
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
DE USO PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRACOES ESPECIAIS
(Sujeitas a Notificagido de Receita “A”)

1. ACETILDIIDROCODEINA
2. CODEINA

3. DEXTROPROPOXIFENO
4. DIIDROCODEINA

5. ETILMORFINA

6. FOLCODINA

7. NALBUFINA

8. NALORFINA

9. NICOCODINA

10. NICODICODINA

11. NORCODEINA

12. PROPIRAM

13. TRAMADOL

ADENDO:

1)ficam também sob controle:
1.1. os sais, éteres, ésteres e isobmeros das substdncias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua
existéncia;

1.2. os sais de éteres, ésteres e isomeros das substdncias enumeradas acima, sempre que seja possivel a
sua existéncia. .

2) preparagdes a base de ACETILDIIDROCODEINA, CODEINA, DIIDROCODEINA, ETILMORFINA,
FOLCODINA, NICODICODINA, NORCODEINA, inclusive as misturadas a um ou mais componentes,
em que a quantidade de entorpecentes ndo exceda 100 miligramas por unidade posolégica, e em que a
concentragdo ndo ultrapasse a 2,5% nas preparag¢des de formas indivisiveis ficam sujeitas prescri¢do
Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar &
seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA —SO PODE SER VENDIDO COM RETENCA@
DA RECEITA ~

3) preparag:oes a base de TRAMADOL, inclusive as misturadas a um ou mais componentes, em que
quantidade ndo exceda 100 miligramas de TRAMADOL por unidade posolégica ficam sujeitas 4
prescri¢do da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devef
apresentar a seguinte frase: “"VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO CO}§[
RETENCAO DA RECEITA “

4) preparagées a base de DEXT ROPROPOXIFENO, inclusive as misturadas a um ou mais componentéﬁ
em que a quantidade de entorpecente ndo exceda 100 miligramas por unidade posolégica e em que &t
concentragdo ndo ultrapasse 2,5% nas preparagoes indivisiveis, ficam sujeitas a prescrigédo da Receita & |
Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase
“VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA ‘2

3) preparagdes a base de NALBUFINA, inclusive as misturadas a um ou mais componentes, em queiﬁ
quantidade ndo exceda 10 miligramas de CLORIDRATO DE NALBUFINA por unidade posolégica ficam
sujeitas a prescri¢do da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e buEI
devem apresentar a seguinte ﬁase “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDIE)
COM RETENCAO DA RECEITA “

I’T@SSI
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6) preparagdes a base de PROPIRAM, inclusive as misturadas a um ou mais componentes, contendo ndo
mais que 100 miligramas de PROPIRAM por unidade posoldgica e associados, no minimo, a igual
quantidade de metilcelulose, ficam sujeitas a prescri¢do da Receita de Controle Especial, em 2 (duas)
vias e os dizeres de rotulagem e bula deverdo apresentar a seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA “,

LISTA - A3 ]
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeita a Notificacio de Receita “A”)

. ANFETAMINA

. ATOMOXETINA

. CATINA

. 2CB - ( 4- BROMO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA)
. CLOBENZOREX

. CLORFENTERMINA

. DEXANFETAMINA

. DRONABINOL

. FENCICLIDINA

10. FENETILINA

11. FEMETRAZINA

12. LEVANFETAMINA

13. LEVOMETANFETAMINA
14. LISDEXANFETAMINA
15. METILFENIDATO

16. MODAFINILA

17. TANFETAMINA

O 00 IOV AW —

ADENDO:

1) ficam também sob controle:
1.1 os sais, éleres, ésteres e isomeros das subsidncias enumeradas acima, sempre que seja possivel a suas
existéncia;
1.2 os sais de éleres, ésleres e isomeros das substdncias enumeradas acima, sempre que seja possivel as
Sua existéncia.

atu ra§'

LISTA-BI ]
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeitas a Notificacido de Receita “B”)

. ALOBARBITAL

. ALPRAZOLAM

. AMINEPTINA

. AMOBARBITAL

. APROBARBITAL

. BARBEXACLONA
. BARBITAL

. BROMAZEPAM

. BROTIZOLAM

O 00 N1 ON W B W
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10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44,
45.
46.
47.
48.
49.
50.
S1.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.

BUTALBITAL
BUTABARBITAL
CAMAZEPAM
CETAZOLAM
CICLOBARBITAL
CLOBAZAM
CLONAZEPAM
CLORAZEPAM
CLORAZEPATO
CLORDIAZEPOXIDO
CLORETO DE ETILA
CLOTIAZEPAM
CLOXAZOLAM
DELORAZEPAM
DIAZEPAM

ESTAZOLAM
ETCLORVINOL
ETILANFETAMINA (N-ETILANFETAMINA)
ETINAMATO
FENOBARBITAL
FLUDIAZEPAM
FLUNITRAZEPAM
FLURAZEPAM

GHB - (ACIDO GAMA — HIDROXIBUTIRICO)
GLUTETIMIDA
HALAZEPAM
HALOXAZOLAM
LEFETAMINA
LOFLAZEPATO DE ETILA
LOPRAZOLAM
LORAZEPAM
LORMETAZEPAM
MEDAZEPAM
MEPROBAMATO
MESOCARBO
METILFENOBARBITAL (PROMINAL)
METIPRILONA
MIDAZOLAM
NIMETAZEPAM
NITRAZEPAM
NORCANFANO (FENCANFAMINA)
NORDAZEPAM
OXAZEPAM

OXAZOLAM

PEMOLINA
PENTAZOCINA
PENTOBARBITAL
PINAZEPAM

PIPRADROL
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59. PIROVARELONA
60. PRAZEPAM

61. PROLINTANO

62. PROPILEXEDRINA
63. SECBUTABARBITAL
64. SECOBARBITAL
65. TEMAZEPAM

66. TETRAZEPAM

67. TTAMILAL

68. TIOPENTAL

69. TRIAZOLAM

70. TRIEXIFENIDIL
71. VINILBITAL

72. ZALEPLONA

73. ZOLPIDEM

74. ZOPICLONA

ADENDO:

1) ficam também sob controle:
1.1. os sais, éteres, ésteres e isomeros das substdncias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua
existéncia;

1.2. os sais de éteres, ésteres e isomeros das substdncias enumeradas acima, sempre que seja possivel a
sua existéncia.

2) os medicamentos que contenham FENOBARBITAL, METILFENOBARBITAL (PROMINAL)
BARBITAL e BARBEXACLONA, ficam sujeitos a prescrigdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas)
vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RE TENCA() DA RECEITA”.

3) Em conformidade com a Resolu¢do 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 utilizagdo sob a
SJorma de aerosol, aromatizador de ambiente ou de qualquer outra forma que possibilite o seu usog
indevido.
3.2. o controle e a fiscalizagdo da substancia CLORETO DE ETILA, ficam submetidos ao Orgaa:
competente do Ministério da Justiga, de acordo com a Lei n° 10.357, de 27 de dezembro de 2001, Lei n.%
9.017, de 30 de margo de 1995, Decreto n.° 1.646, de 26 de setembro de 1995 e Decreto n.° 2.036, de ]4§
de outubro de 1996.

4) preparacées a base de ZOLPIDEM e de ZALEPLONA, em que a quantidade dos principios ativ os,m
ZOLPIDEM e ZALEPLONA respectivamente, ndo excedam 10 miligramas por unidade posologica, fzcams
sujeitas a prescri¢do da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula|JJ
devem apresentar a seguinte frase: “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VEND]D()°
COM RETENCAO DA RECEITA ",

3) preparagées a base de ZOPICLONA em que a quantidade do principio ativo ZOPICLONA ndo exceafa*E
7.5 miligramas por unidade posologica, ficam sujeitas a prescri¢do da Receita de Controle Especial, emg
2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: “VENDA SOBE-
PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA ",

atura

Matéria PL 143/2015. O ar




LISTA - B2

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

fls. 166

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS

(Sujeitas a Notificacio de Receita “B2”)

. AMINOREX

. ANFEPRAMONA

. FEMPROPOREX

. FENDIMETRAZINA
. FENTERMINA

. MAZINDOL

. MEFENOREX

. SIBUTRAMINA

WO B WN —

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1. os sais, éteres, ésteres e isomeros das substdncias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua

existéncia;

1.2. os sais de éteres, ésteres e isomeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a

sua existéncia.

LISTA-C1

LISTA DAS OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL

(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

1. ACEPROMAZINA

2. ACIDO VALPROICO
3. AGOMELATINA

4. AMANTADINA

5. AMISSULPRIDA

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.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.

41

55

CETAMINA
CICLARBAMATO
CICLEXEDRINA
CICLOPENTOLATO
CISAPRIDA
CITALOPRAM
CLOMACRANO
CLOMETIAZOL
CLOMIPRAMINA
CLOREXADOL
CLORPROMAZINA
CLORPROTIXENO
CLOTIAPINA
CLOZAPINA
DAPOXETINA
DESFLURANO

. DESIPRAMINA
42.
43.
44,
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
. ECTILUREIA
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.

DESVENLAFAXINA
DEXETIMIDA
DEXMEDETOMIDINA
DIBENZEPINA
DIMETRACRINA
DISOPIRAMIDA
DISSULFIRAM
DIVALPROATO DE SODIO
DIXIRAZINA
DONEPEZILA

DOXEPINA

DROPERIDOL
DULOXETINA

EMILCAMATO
ENFLURANO
ENTACAPONA
ESCITALOPRAM
ETOMIDATO
ETORICOXIBE
ETOSSUXIMIDA
FACETOPERANO
FEMPROBAMATO
FENAGLICODOL
FENELZINA
FENIPRAZINA
FENITOINA
FLUFENAZINA
FLUMAZENIL
FLUOXETINA
FLUPENTIXOL
FLUVOXAMINA
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74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.
85.
86.
87.
88.
89.
90.
91.
92.
93.
94.
95.
96.
97.
98.
99.

GABAPENTINA
GALANTAMINA
HALOPERIDOL
HALOTANO
HIDRATO DE CLORAL
HIDROCLORBEZETILAMINA
HIDROXIDIONA
HOMOFENAZINA
IMICLOPRAZINA
IMIPRAMINA
IMIPRAMINOXIDO
IPROCLOZIDA
ISOCARBOXAZIDA
ISOFLURANO
ISOPROPIL-CROTONIL-UREIA
LAMOTRIGINA
LEFLUNOMIDA
LEVOMEPROMAZINA
LISURIDA

LITIO

LOPERAMIDA
LOXAPINA
LUMIRACOXIBE
MAPROTILINA
MECLOFENOXATO
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. OSELTAMIVIR

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. PROPIOMAZINA
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. TTAGABINA

170. TIANEPTINA

171. TIAPRIDA
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172. TIOPROPERAZINA
173. TIORIDAZINA

174. TIOTIXENO

175. TOLCAPONA

176. TOPIRAMATO

177. TRANILCIPROMINA
178. TRAZODONA

179. TRICLOFOS

180. TRICLOROETILENO
181. TRIFLUOPERAZINA
182. TRIFLUPERIDOL
183. TRIMIPRAMINA
184. TROGLITAZONA
185. VALDECOXIBE

186. VALPROATO SODICO
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 isobmeros das substdncias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua
existéncia;

1.2. os sais de éteres, ésteres e isomeros das substdncias enumeradas acima, sempre que seja possivel a
sua existéncia.

2) os medicamentos a base da substancia LOPERAMIDA ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA SEM RETENCAO DE RECEITA.

3) fica proibido a comercializagdo e manipulagdo de todos os medicamentos que contenhath
LOPERAMIDA ou em associagdes, nas formas farmacéuticas liquidas ou em xarope para uso pedzatru%)
(Portaria SVS/MS n.° 106 de 14 de setembro de 1994 — DOU 19/9/94).

4) s6 sera permitida a compra e uso do medicamento contendo a substdancia MISOPROSTOL e§1
estabelecimentos hospitalares devidamente cadastrados junto a Autoridade Sanitdria para este fim; &

5) os medicamentos a base da substdncia TET. RACAINA ficam sujeitos a: (a) VENDA SEM
PRESCRICAO MEDICA - quando tratar-se de preparagdes farmacéuticas de uso topico. odontolégic,

ndo associadas a qualquer outro principio ativo; () VENDA COM PRESCRICAO MEDICA SEM 2
RETENCAO DE RECEITA - quando tratar-se de preparagdes farmacéuticas de uso 16pity
otorrinolaringoldgico, especificamente para Colutdrios e Solugdes utilizadas no tratamento de 011%3
Externa e (c) VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA COM RETENCAO DE RECEITA - quando tratar-ﬁe
de preparagdes farmacéuticas de uso topico oftalmologico. £

6) excetuam-se das disposigdes legais deste Regulamento Técnico as substancias TRICLOROET. ILEN@

DISSULFIRAM, LITIO (metdlico e seus sais) e HIDRATO DE CLORAL, quando, comprovadamentz».'
forem utilizadas para outros fins, que ndo as formulag¢bes medicamentosas, e, portanto ndo estdo sujeztos
ao controle e fiscalizagdo previstos nas Portarias SVS/MS n.° 344/98 e 6/99.

7) os medicamentos contendo a substancia OSELTAMIVIR ficam sujeitos a venda sob Receita
Controle Especial em duas vias, a qual teré VALIDADE DE ATE 5 (CINCO) DIAS APOS A DATA
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LISTA - C2 )
LISTA DE SUBSTANCIAS RETINOICAS
(Sujeitas a Notificacdo de Receita Especial)

1. ACITRETINA

2. ADAPALENO

3. BEXAROTENO
4. ISOTRETINOINA
5. TRETINOINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1. os sais, éleres, ésteres e is6meros das substdncias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua
existéncia;

1.2. os sais de éleres, ésteres e isémeros das substdncias enumeradas acima, sempre que seja possivel a
Sua existéncia.

2) os medicamentos de uso t6pico contendo as substdncias desta lista ficam sujeitos a VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA SEM RETENCAO DE RECEITA.

_ LISTA-C3
LISTA DE SUBSTANCIAS IMUNOSSUPRESSORAS
(Sujeita a Notificacdo de Receita Especial)

1. FTALIMIDOGLUTARIMIDA (TALIDOMIDA)

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isémeros das substdancias enumeradas acima, sempre que
seja possivel a sua existéncia.

LISTA-C4
LISTA DAS SUBSTANCIAS ANTI-RETROVIRAIS
(Sujeitas a Receituario 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 isomeros das substdncias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua
existéncia;

1.2. os sais de éteres, ésteres e isomeros das substdncias enumeradas acima, sempre que seja possivel a
sua existéncia.

2) os medicamentos a base de substdncias anti-retrovirais acima elencadas, devem ser prescritos em
receitudrio proprio estabelecido pelo Programa de DST/AIDS do Ministério da Saide, para dispensagdo
nas farmdcias hospitalares/ambulatoriais do Sistema Publico de Saide.

3) os medicamentos a base de substdncias anti-retrovirais acima elencadas, quando dispensados em
Sfarmdcias e drogarias, ficam sujeitos a venda sob Receita de Controle Especial em 2 (duas) vias.

LISTA - C5
LISTA DAS SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES
(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

. ANDROSTANOLONA

. BOLASTERONA

. BOLDENONA

. CLOROXOMESTERONA

. CLOSTEBOL

. DEIDROCLORMETILTESTOSTERONA
. DROSTANOLONA

. ESTANOLONA

. ESTANOZOLOL

10. ETILESTRENOL

11. FLUOXIMESTERONA OU FLUOXIMETILTESTOSTERONA
12. FORMEBOLONA

13. MESTEROLONA

14. METANDIENONA

15. METANDRANONA

16. METANDRIOL

17. METENOLONA

18. METILTESTOSTERONA

O 00 QN Nk W —
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19. MIBOLERONA

20. NANDROLONA

21. NORETANDROLONA

22. OXANDROLONA

23. OXIMESTERONA

24. OXIMETOLONA

25. PRASTERONA (DEIDROEPIANDROSTERONA — DHEA)

26. SOMATROPINA (HORMONIO DO CRESCIMENTO HUMANO)
27. TESTOSTERONA

28. TREMBOLONA

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1 os sais, éleres, ésteres e isémeros das substdncias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua
existéncia;

1.2 os sais de éleres, ésteres e isomeros das substdncias enumeradas acima, sempre que seja possivel a
sua existéncia.

2) os medicamentos de uso topico contendo as substdncias desta lista ficam sujeitos a VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA SEM RETENCAO DE RECEITA.

LISTA - D1
LISTA DE SUBSTANCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICOS
(Sujeitas a Receita Médica sem Reten¢io)

. 1-FENIL-2-PROPANONA

. 3,4 - METILENDIOXIFENIL-2-PROPANONA
. ACIDO ANTRANILICO

. ACIDO FENILACETICO

. ACIDO LISERGICO

. ACIDO N-ACETILANTRANILICO
. DIDROERGOTAMINA

. DIDROERGOMETRINA

. EFEDRINA

10. ERGOMETRINA

11. ERGOTAMINA

12. ETAFEDRINA

13. ISOSAFROL

14. OLEO DE SASSAFRAS

15. OLEO DA PIMENTA LONGA

16. PIPERIDINA

17. PIPERONAL

18. PSEUDOEFEDRINA

19. SAFROL

O RNV B WN —

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais das substancias enumeradas acima, sempre que seja possive
a sua existéncia;
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2) ficam também sob controle as substdincias: MESILATO DE DIIDROERGOTAMINA, TARTARATO DE
DIIDROERGOTAMINA, MALEATO DE ERGOMETRINA, TARTARATO DE ERGOMETRINA E
TARTARATO DE ERGOTAMINA.

3) excetua-se do controle estabelecido nas Portarias SVS/MS n.°344/98 e 6/99, as formulag¢ées ndo
medicamentosas, que contém as substdncias desta lista quando se destinarem a outros seguimentos
industriais.

4) 6leo de pimenta longa é obtido da extragdo das folhas e dos talos finos da Piper hispidinervum C.DC,,
planta nativa da Regido Norte do Brasil.

LISTA - D2
LISTA DE INSUMOS QUIMICOS UTILIZADOS
PARA FABRICACAO E SINTESE DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICOS
(Sujeitos a Controle do Ministério da Justica)

. ACETONA

. ACIDO CLORIDRICO

. ACIDO SULFURICO

. ANIDRIDO ACETICO

. CLORETO DE ETILA

. CLORETO DE METILENO
. CLOROFORMIO

.ETER ETILICO

. METIL ETIL CETONA

10. PERMANGANATO DE POTASSIO
11. SULFATO DE SODIO

12. TOLUENO

O 0NN W W) —

ADENDO:

1) produtos e insumos quimicos, sujeitos a controle da Policia Federal, de acordo com a Lei n° 10.357 ¢
27/12/2001, Lei n.° 9.017 de 30/03/1995, Decreto n.° 1.646 de 26/09/1995, Decreto n.° 2.036 d¢
14/10/1996, Resolugdo n.° 01/95 de 07/11/1995 e Instrugdo Normativa n.° 06 de 25/09/1997; 5
2) o insumo quimico ou substdncia CLOROFORMIO estd proibido para uso em medicamentos.

3) o CLORETO DE ETILA, por meio da Resolugdo n.° 1, de 5 de fevereiro de 2001, foi incluido
relagdo de substdncias constatntes do artigo 1° da Resolugdo n.° 1-MJ, de 7 de novembro de 1995.

4) quando os insumos desta lista, forem utilizados para fins de fabrica¢do de produtos sujeitos
vigildncia sanitdria, as empresas devem atender a legislagdo sanitdria especifica.

tém§ssinatu

LISTA-E
LISTA DE PLANTAS PROSCRITAS QUE PODEM ORIGINAR SUBSTANCIAS
ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICAS

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:
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1) ficam proibidas a importagdo, a exportagdo, o comércio, a manipulagdo e o uso das plantas
enumeradas acima.
2) ficam também sob controle, todas as substancias obtidas a partir das plantas elencadas acima, bem
como os sais, isomeros, ésteres e éteres destas substancias.

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 importagdo de semente
de dormideira (Papaver Somniferum L.) quando, comprovadamente, for utilizada com finalidade
alimenticia, devendo, portanto, atender legislagdo sanitaria especifica.

LISTA -F

LISTA DAS SUBSTANCIAS DE USO PROSCRITO NO BRASIL

LISTA F1 - SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

1.

10.
11.
12.

13.
14.

15.
16.

3-METILFENTANILA
3-METILTIOFENTANILA

ACETIL-ALFA-
METILFENTANILA
ACETORFINA

ALFA-METILFENTANILA

ALFA-
METILTIOFENTANILA
BETA-HIDROXI-3-
METILFENTANILA
BETA-
HIDROXIFENTANILA
CETOBEMIDONA

COCAINA
DESOMORFINA
DIIDROETORFINA

ECGONINA
ETORFINA

HEROINA
MDPV

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou
ou

ou
ou

N-(3-METIL-1-(FENETIL-4-
PIPERIDIL)PROPIONANILIDA
N-[3-METIL-1-[2-(2-TIENIL)ETIL]-4-
PIPERIDIL]PROPIONANILIDA
N-[1-(ALFA-METILFENETIL)-4-
PIPERIDIL]JACETANILIDA
3-O-ACETILTETRAHIDRO-7-4ALFA-(1-HIDROXI-1-
METILBUTIL)-6,14-ENDOETENO-ORIPAVINA
N-[1-(ALFA-METILFENETIL)-4-
PIPERIDIL]PROPIONANILIDA
N-[1-[1-METIL-2-(2-TIENII)ETIL]-4-
PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA
N-[1-(BETA-HIDROXIFENETIL)-3-METIL-4-
PIPERIDIL]PROPIONANILIDA
N-[1-(BETA-HIDROXIFENETIL)-4-
PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA
4-META-HIDROXIFENIL-1-METIL-4-
PROPIONILPIPERIDINA

ESTER METILICO DA BENZOILECGONINA
DIIDRODEOXIMORFINA
7,8-DIIDRO-7-4LFA-[1-(R)-HIDROXI-1-METILBUTIL]-
6,14-ENDO-ETANOTETRAHIDROORIPAVINA
(-)-3-HIDROXITROPANO-2-CARBOXILATO
TETRAHIDRO-7-4ALFA-(1-HIDROXI-1-METILBUTIL)-
6,14-ENDOETENO-ORIPAVINA

DIACETILMORFINA
1-(1,3-BENZODIOXOL-5-IL)-2-(PIRROLIDIN-1-IL)-1-
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12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

22.

17.
18.
19.

20.

1)ficam também sob controle:

MPPP

PARA-
FLUOROFENTANILA
PEPAP

TIOFENTANILA

ADENDO:

ou

ou

ou

ou

PENTANONA
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1-METIL-4-FENIL-4-PROPIONATO DE PIPERIDINA

(ESTER)
4’-FLUORO-N-(1-FENETIL-4-
PIPERIDIL])PROPIONANILIDA

1-FENETIL-4-FENIL-4-ACETATO DE PIPERIDINA

(ESTER)

N-[1-[2-(TIENIL)ETIL]-4-PIPERIDIL]PROPIONANILIDA

1.1.todos os sais e isoémeros das substdncias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua
existéncia.
1.2.todos os ésteres e derivados da substincia ECGONINA que sejam transformaveis em ECGONINA
COCAINA.

LISTA F2 - SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

(+) — LISERGIDA

4-METILAMINOREX
4-MTA
BENZOFETAMINA
BROLANFETAMINA

BZP
CATINONA
DET

DMA
DMAA
DMHP

DMT

DOC

DOET

DOI

ERGINA
ETICICLIDINA
ETRIPTAMINA
JWH 018

mCPP

MDE

MDMA

ou

ou
ou
ou
ou

ou
ou
ou
ou
ou
ou

ou

ou
ou
ou
ou
ou
ou
ou
ou
ou

ou

LSD; LSD-25; 9,10-DIDEHIDRO-N, N-DIETIL-6-
METILERGOLINA-8BETA-CARBOXAMIDA
(3)-CIS-2-AMINO-4-METIL-5-FENIL-2-OXAZOLINA

4-METILTIOANFETAMINA

N-BENZIL-N,4LFA-DIMETILFENETILAMINA
DOB; (+)-4-BROMO-2,5-DIMETOXI-ALFA-

METILFENETILAMINA
1-BENZILPIPERAZINA
(-)-(S)-2-AMINOPROPIOFENONA
3-[2-(DIETILAMINO)ETIL]INDOL

(#)-2,5-DIMETOXI-ALFA-METILFENETILAMINA

4-METILHEXAN-2-AMINA

3-(1,2-DIMETILHEPTIL)-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9-
TRIMETIL-6H-DIBENZO[B,D]PIRANO-1-OL
3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL] INDOL ; N,N-

DIMETILTRIPTAMINA

4-CLORO-2,5-DIMETOXIANFETAMINA
(+)4-ETIL-2,5-DIMETOXI-ALFA-METILFENETILAMINA

4-10D0O-2,5-DIMETOXIANFETAMINA

LSA (AMIDA DO ACIDO D-LISERGICO)
PCE ; N-ETIL-1-FENILCICLOHEXILAMINA

3-(2- AMINOBUTI L)INDOL

I-NAFTALENIL-(1-PENTIL-1H-INDOL-3-IL)- METANONA

1-(3-CLOROFENIL)PIPERAZINA

N-ETIL MDA; (£)-N-ETIL-ALFA-METIL-3,4-

(METILENEDIOXI)FENETILAMINA

(3)-N,ALFA-DIMETIL-3,4-(METILENODIOXI)FENETILAM
3,4 METILENODIOXIMETANFETAMINA
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23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.

30.

31
32.

33.
34.
3S.

36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.

MECLOQUALONA
MEFEDRONA
MESCALINA
METANFETAMINA
METAQUALONA
METCATINONA
MMDA

PARAHEXILA

PMA
PSILOCIBINA

PSILOCINA
ROLICICLIDINA
SALVINORINA A

STP

TENAMFETAMINA
TENOCICLIDINA
TETRAHIDROCANNABINOL
TMA

TFMPP

ZIPEPROL

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

ou
ou
ou

ou
ou
ou

ou

ou
ou

ou
ou
ou

ou
ou
ou
ou
ou
ou
ou

-~

3-(O-CLOROFENIL)-2-METIL-4(3H)-QUINAZOLINONA
2-METILAMINO-1-(4-METILFENIL)-PROPAN-1-ONA
3,4,5-TRIMETOXIFENETILAMINA

2-METIL-3-O-TOLIL-4(3H)-QUINAZOLINONA
2-(METILAMINO)-1-FENILPROPAN-1-ONA
5-METOXI-ALFA-METIL-3 4-
(METILENODIOXI)FENETILAMINA
3-HEXIL-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9-TRIMETIL-6 H-
DIBENZO[B, DJPIRANO-1-OL
P-METOXI-ALFA-METILFENETILAMINA

FOSFATO DIIDROGENADO DE 3-[2-
(DIMETILAMINOETIL)]INDOL-4-1LO

PSILOTSINA ; 3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL]INDOL-4-OL
PHP; PCPY ; 1-(1-FENILCICLOHEXIL)PIRROLIDINA
METIL (2S,4AR,6AR,7R,9S,10AS,10BR)-9-ACETOXI-2-(3-

— _ .autuado em 30/09/2015 Qg,g)
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FURIL)-6A,10B-DIMETIL-4,10-DIOXODODECAHIDRO-2H-

BENZO[FIISOCROMENO-7-CARBOXILATO

DOM ; 2,5-DIMETOXI-4LFA,4-DIMETILFENETILAMINA
MDA; ALFA-METIL-3,4-(METILENODIOXT)FENETILAMINA
TCP ; 1-[1-(2-TIENIL)CICLOHEXIL]PIPERIDINA

THC

(#)-3,4,5-TRIMETOXI-ALFA-METILFENETILAMINA
1-(3-TRIFLUORMETILFENIL)PIPERAZINA
ALFA-(ALFA-METOXIBENZIL)-4-(BETA-METOXIFENETIL)-1
PIPERAZINAETANOL

1.1.todos os sais e isémeros das substdncias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua

existéncia.

1.2. os seguintes isOmeros e suas variantes estereoquimicas da substincia TETRAHIDROCANNABINOL:
7,8,9,10-tetrahidro-6, 6, 9-trimetil-3-pentil-6 H-dibenzo [b,d] pirano-1 -ol
(9R.10aR)-8,9,10,10a-tetrahidro-6,6, 9-trimetil-3-pentil-6 H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol

(6aR,9R, 10aR)-6a,9,10,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6 H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol

(6aR, 10aR)-6a,7,10,10a-tetrahidro-6,6, 9-trimetil-3-pentil-6 H-dibenzo[b,d pirano-1-ol

6a.7,8, 9-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6 H-dibenzo[b,d] pirano-1-ol

(6aR,10aR)-6a,7,8,9,10, 10a-hexahidro-6,6-dimetil-9-metileno-3-pentil-6 H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol
LISTA F3 — SUBSTANCIAS PRECURSORAS

1. FENILPROPANOLAMINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle todos os sais e isOmeros das substdncias enumeradas acima, sempre qu

sejaposszvel a sua existéncia.
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LISTA F4 — OUTRAS SUBSTANCIAS

1. ESTRICNINA

2. ETRETINATO

3. DEXFENFLURAMINA
4. FENFLURAMINA

5. LINDANO

6. TERFENADINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle todos os sais e isomeros das substdncias enumeradas acima, sempre que
seja possivel a sua existéncia.

2) fica autorizado o uso de LINDANO como padrdo analitico para fins laboratoriais ou monitoramento
de residuos ambientais, conforme legislag¢do especifica.
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PUBLICADO DOC 20/12/2013, p. 120 c. 3-4

EMENDA N° 37 A LEI ORGANICA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

(PROJETO DE EMENDA A L.O.M. N° 05/11)

(VEREADOR NETINHO DE PAULA - PC do B)

Altera o inciso XI, do art. 41; altera a redacdo do art. 229, “caput”, e acrescenta os
8§ 10, 20 e 30 ao mesmo artigo; acrescenta os arts. 229-A e 229-B, e altera o
prazo previsto no art. 24 (acrescentados pela Emenda n® 26/05) a Lei Organica do
Municipio de Sdo Paulo. .

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO promulga:

Art. 19 Fica alterada a redagao do inciso XI do art. 41 da Lei Organica do Municipio,
que passa a ter a seguinte redagao:

“Art. 41. ...

XI - atencdo relativa a Crianga, ao Adolescente e ao Jovem.” (NR)

Art. 20 Fica alterada a redacao do art. 229 e acrescidos os §§ 19, 20 e 39, com a
seguinte redacgao:

“Art. 229. O Municipio promovera programas de atencdo integral a crianca, ao
adolescente e ao jovem, mediante politicas especificas, admitida a participacdo de
entidades nao governamentais. (NR)

§ 19 O Municipio estimulara, apoiara e, no que couber, fiscalizara as entidades e
associagbes comunitarias que mantenham programas dedicados as criancas, aos
adolescentes, aos jovens, aos idosos e as pessoas com deficiéncia. (NR)

§ 20 O Municipio garantira o acesso a escola ao trabalhador adolescente e jovem.
(NR)

§ 39 O Municipio devera desenvolver programas de prevencdo ao consumo de
drogas em geral e entorpecentes, e atendimento especializado a crianca, ao
adolescente e ao jovem dependente.” (NR)

Art. 3° Ficam acrescidos os arts. 229-A e 229-B a Lei Organica do Municipio, com a
seguinte redacao:

“Art. 229-A. O Poder Publico Municipal assegurara, em absoluta prioridade,
programas que garantam a crianga, ao adolescente e ao jovem o direito a vida, a
saude, a alimentagdo, a educacdo, ao lazer, a profissionalizacdo, & cultura, a
dignidade, ao respeito, a liberdade e a convivéncia familiar e comunitaria,
colocando-os a salvo de toda forma de negligéncia, discriminagdo, exploracédo,
violéncia, crueldade e opress3o.

Art. 229-B. Lei estabelecera o Plano Municipal da Crianca e do Adolescente, e o
Plano da Politica Municipal da Juventude, com duracdo decenal, visando & acdo
articulada e integrada entre os 6rgdos do Poder Publico para a elaboracdo e
execugdo das Politicas Publicas e estabelecendo cronograma de investimentos,
prioridades e programas a serem implementados.” (NR)

Art. 40 Fica alterada a redagdo do art. 24 (acrescentados pela Emenda n® 26/05)
conforme segue:

“Art. 24, A licitagdo podera ser dispensada por lei, quando a venda tiver por objeto
areas publicas ja utilizadas pelo particular mediante contrato de concessdo ou
termo de permissdo de uso, formalizado até 02 de janeiro de 2015, pelo valor de
avaliagdo do terreno e das benfeitorias realizadas pelo concessionario, a ser
efetivada pelo 6rgdo competente da Secretaria dos Negdcios Juridicos.

§ 10 ..,

§ 20 ...

§ 30 ...

g§40 .,

g§so . "

Art. 50 Esta emenda a Lei Orgénica do Municipio entra vigor na data de sua
publicagdo, ficando revogadas as disposi¢des em contrario.

Cémara Municipal de Sdo Paulo, 18 de dezembro de 2013.
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JOSE AMERICO, Presidente

MARCO AURELIO CUNHA, 19 Vice-Presidente

CLAUDINHO DE SOUZA, 19 Secretario

ADILSON AMADEU, 29 Secretdrio

Publicada na Secretaria Geral Parlamentar da Camara Municipal de S3o Paulo, em
18 de dezembro de 2013.

KAREN LIMA VIEIRA, Secretaria Geral Parlamentar
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LEI N. 12.265 - DE 11 DE DEZEMBRO DE 1996

Proibe a venda de bebidas alcodlicas pelos mercados, supermercados e hipermercados
as criangas e adolescentes.

(Projeto de Lei n. 618/95, do Vereador Alberto Hiar)

Paulo Maluf, Prefeito do Municipio de S3o Paulo, usando das atribuigdes que lhe sao
consideradas por lei.

Faz saber que a Camara Municipal, em sessao de 26 de novembro de 1996, decretou e
eu promulgo a seguinte Lei:

Art. 10 Fica proibida a venda de bebidas alcodlicas as criangas e adolescentes pelos
mercados, supermercados e hipermercados.

Art. 20 O descumprimento ao disposto nesta Lei acarretara 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 reincidéncia;

II - cassacdo do alvara de funcionamento, na hipotese de sua terceira ocorréncia.

Art. 30 O Poder Executivo regulamentara a presente Lei no prazo de 60 (sessenta) dias
apds sua publicagao.

Art. 40 As despesas com a execugao da presente Lei correrdo por conta de dotagdes
orcamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 50 Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposigdes
em contrario.
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LEI N. 12.733 - DE 4 DE SETEMBRO DE 1998

D3 nova redacdo ao artigo 10 da Lei n. 12.265, de 11 de dezembro de 1996, e da
outras providéncias.

(Projeto de Lei n. 491/97, do Vereador Wadih Mutran - PPB)

CELSO PITTA, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, usando das atribuigdes que lhe sdo
conferidas por lei.

Faz saber que, nos termos do disposto no inciso I do artigo 84 da Resolugdo n. 2/91, a
Cémara Municipal de Sdo Paulo decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 10 O artigo 10 da Lei n. 12.265, de 11 de dezembro de 1996, passa a vigorar com
a seguinte redagao:

“Art. 1° Fica proibida a venda de bebidas alcodlicas as criangas e adolescentes pelos
mercados, hipermercados e casas noturnas de qualquer espécie.”

Art. 2° As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrdo por conta das dotagoes
orcamentdrias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 3° Esta lei entrard em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposigoes
em contrario.
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Base de dados : legis
Pesquisa : 12540
Total de referéncias : 1

1/1
Titulo: LEI N© 12,540 29/12/1997 (ver documento)

Sem revogagao 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 N© 555/1995 (ver documento)

Autor(es): Ton‘nho Paiva
Regulamentagdo: Decreto n® 37.720/1998 - Regulamenta esta Lei. (ver documento) B

PARA VERIFICAR SE HA ALTERAGOES PARA OS 'ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTACAO
DESTA NORMA, FACA NOVA PESQUISA PELO NUMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE
REGULAMENTACAO.
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LEI N. 12.540 - DE 29 DE DEZEMBRO DE 1997

Dispée sobre a inclusdo, no curriculo escolar, de disciplina sobre os efeitos de
substancias que causam dependéncia fisica e psicoldgica em seres humanos.

(Projeto de Lei n. 555/95, do Vereador Toninho Paiva - PFL)

Celso Pitta, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, usando das atribuigdes que lhe sao
conferidas por lei.

Faz saber que a Camara Municipal, em sessado de 4 de dezembro de 1997, decretou e
eu promulgo a seguinte Lei:

Art. 19 Fica incluida, no curriculo escolar das escolas municipais disciplina sobre os
efeitos de substancias que causam dependéncias fisicas e psiquicas em seres
humanos.

Pardagrafo unico. A disciplina de que trata este artigo podera ser ministrada,
juntamente com outra matéria ja existente, desde que fique caracterizada, quando de
sua administracao, a especificidade do assunto.

Art. 20 O Poder Executivo reguiamentara o disposto nesta Lei no prazo de 90
(noventa) dias, contados da data de sua publicacao.

Art. 30 As despesas para execucdo desta Lei correrdao por conta de dotagbes
orcamentarias préprias, suplementadas se necessario.

Art. 40 Esta Lei entrard em vigor na data de sua publica¢do, revogadas as disposicdes
em contrario.
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Camara Municipal de S3o Paulo Proc. N°. | 115

Livia Salom8io Noguoira
Base de dados : legis _RE 11274

Pesquisa : 13210
Total de referéncias : 1

1/1
Titulo: LEI N© 13,210 13/11/2001 (ver documento)

Sem revogagao expressa

Ementa: Dispoe sobre a obrigatoriedade da aplicagao do "Programa de Educagao 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 N© 199/2001 (ver documento)

Autor(es): Havanir Nimtz
Regulamentagdo: Decreto n® 42.216/2002 - Regulamenta esta Lei. (ver documento)

PARA VERIFICAR SE HA ALTERACOES PARA OS ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTACAO
DESTA NORMA, FACA NOVA PESQUISA PELO NUMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE
REGULAMENTAGAO.
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LEI N© 13.210, 13 DE NOVEMBRO DE 2001
(Projeto de Ler n® 199/01, da Vereadora Havanir Nimtz - PRONA)

Dispde sobre a cbrigatoriedzde da aplicagdo do "Programa de Educagdo 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 S3o Paulo.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Muricipio de S32 Paulo, no uso das atribuigbes que the sdo
cenferidas por lei, faz saher que a Cadmara Municipal, em sessdo de 16 de outubro de 2001,
decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 19 - Fica criado o "Programa de Educacdo Especifica Contra os Males do Fumo, do
Ncool e das Drogas”, em todas as Escolas Municipais da cidade de Sdo Paulo, visando a
prevenir que os pré-adolescentes se tornem fumantes, viciados na ingestdo de alcool efou
consuridores de drogas, tendo e¢m vista os cfeitos deletérios que todos esses vicios tém
sobre 0 organismo humano, além do prejuizo social deles decorrentes.

§ 10 - 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 assistirdo a uma palestra, por semestre letivo, sobre cada um dos trés
temas - trés palestras por semestre, sendo umapalestra para cada tema - com duragdo de
dois tempos normais de aula padrio. Em cada palestra serdo enfatizados, respectivamente,
em linguagem clara e acessivel todos os aspectos do fumo, do alcool e das drogas, danosos
& satide do ser humano.

§ 32 - O palestrante dividird o tempo de aula em duas sessdes, sendo que a primeira sera
expositiva, com a apresentagdo opcional de slides e/ou transparéncias, além de quaisquer
outros métodos ou recursos audiovisuais, que ajudardo a formar, nos discentes, uma idéia
aproximada da realidade da agressdo fisiopatologica do cigarro, do dlcool e das drogas ao
organismo humano. A segunda parte constard de uma sessdo em que os estudantes fardo
perguntas e o conferencista apresentara as respostas, visando a esclarecer possiveis
dividas que tenham surgido, ¢ a enriquecer a exposigdo prévia com mais exemplos.

§ 40 - Poderdo participar, como convidados, 0s pais e/ou outros familiares, para maior
participacdo e integragdo da comunidade ao programa ora proposto.

Art. 29 - Osconferencistas serdo médicos da Rede Municipal, ou mesmo médicos ndo ligados
ao Servigo Publico, porém de notdrio saber, que queiram, sem nenhum onus para o
Municipio, participar desse programa educativo.

Pardgrafo Unico - Os conferencistas deverdo ser convidados pela Diregdo da Escola, com
periodo de antecedéncia minimo de dois meses.

Art. 39 - Ficard a critério da Diregdo da Escola a marcagdo das datas e horarios dessas
palestras, bem como a possivel unificagdo de algumas turmas, ou até de todo o corpo
discente da Escola, na medida em que existam, para tanto, locais disponiveis para a sessdo
dentro do préprio estabelecimento.

Art. 4° - O Executivo regulamentara a matéria, 60 (sessenta) dias apds a publicagdo da lei,
podendo a Secretaria de Saude do Municipio ficar responsével de fornecer, a Secretaria de
Educacdo do Municipio, uma lista dos médicos selecionados para tal fim, dentro dos quadros
do Servigo Médico Municipal.

Paragrafo Uinico - O médico do Servigo Municipal, cujo nome conste da listapreviamente
fornecida pela Secretaria Municipal de Salde, que for convidado pela Diregdo de uma Escola
para proferir palestra dentro do "Programa de Educacdo Especifica Contra os Males do
Fumo, do Alcool e das Drogas”, podera ser dispensado do ponto ou do plantdo, em face do
relevante servigo publico prestado.

Art. 59 - As despesas decorrentes da aplicagdo desta lei correrdo por conta das verbas
proprias do orgamento, suplementadas se necessario.

Art. 6° - Esta lei entra em vigor na data da sua publicagdo, revogadas as disposigdes em
contrario.
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 13 de novembro de 2001, 448° da
fundagdo de S3o Paulo.
MARTA SUPLICY, PREFEITA
ANNA EMILIA CORDELLI ALVES, Secretéria dos Negécios Juridicos
JOAQ SAYAD, Sgcreta’rio de Finangas e Desenvolvimento Econémico
FERNANDO JOSE DE ALMEIDA, Secretdrio Municipal de Educagao
EDUARDO JORGE MARTINS ALVES SOBRINHO, Secretario Municipal da Salde
Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 13 de novembro de 2001.
RUI GOETHE DA COSTA FALCAO, Secretario do Governo Municipal
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Camara Municipal de S3o Paulo

Camara Municipal de Sdo Paulo
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Proc. N°.___£_lx;1\3)_

Base de dados : legis

Pesquisa : 13321

Total de referéncias : 1

1/1

Titulo:

Ementa:
Projeto:
Autor(es):
Revogagdo:

[Tvia SatemAa Nngue< 72
RF i

LEI N© 13.321 06/02/2002 (ver documento)

Sem revogagado expressa

Institui o Conselho Municipal de Politicas Publicas de Drogas e Alcool.
Projeto de Lei N© 75/2001 (ver documento)

Lucila Pizani Gongalves

Revsea a Lei n® 10.750/1989. (ver documento)
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LEI N© 13.321, 6 DE FEVEREIRO DE 2002
(Projeto de Ler n® 075/01, da Vereadora Lucila Pizani Gongalves - PT)

Institui o Conselho Municipal de Politicas Publicas de Drogas e Alcool.

MARTA SUPLICY, Prefeita dn Municipio de SA0 Paulo, no uso das atribuigdes que the sdc
conferidas per lei, faz saher que a Camara Municipal, em sessdo de 28 de dezembro de
2001, decretou e eu promulgo a seguinte lei: .

Art. 19 - Fica instituido o Consetho Municipal de Politicas Publicas de Drogas e Alcool,
vinculado administrativamente a Secretaria do Governo Municipal. .,

Pzrigrafo dnice - O Conselho Municipal de Pcliticas PGblicas de Drogas e Alcool integra o
Sietamir Nacional de Prevengde, Fiscalizagdn e Repressdo ao tréfico ilicito e uso indevido de
substdncizs entorpecentes ou que determinem dependéncia fisica ou psiquica, conforme o
dispnetn na Lot Foderal n0 6368 de 21 de cuttibro de 1975, ,

At 20 - S3g objetives do Tonselho Municipal de Politicas Publicas de Drogas e Alcool:

I - propor e acompanhar a execugdo da politica municipal de prevengado ao uso indevido de
drogas e substancias que causem dependéncia fisica ou psiquica;

1II - coordenar, desenvolver e estimular programas:

a) de prevengdo ao uso indevido e a disseminacdn do trafico ilicito de drogas e substdncias
que causem dependéncia;

b) de tratamento, recuperagdo e reinser¢do social de dependentes;

¢) de otimizacdn e canacitagdo de recursos humanos para o trabalho de prevengdo,
tratamento, recuperagdo e reinsergdo social de dependentes;

7 - esiimular estudos e pesquisas visando ao aperfeigoamento dos conhecimentos técnico-
cientificos referentes ao uso, produgdo ndo autorizada e trafico ilicito de drogas e
substdncias que causem dependéncia;

1V - identificar e levar ao conhecimento do Poder Executivo as possibilidades de acordos e
convénios de interesse para a implementagdo da politica municipal;

V' proper & Prefeita e as demais autoridades competentes medidas para alcangar seus
objetivos legais. ,

Art. 3% - O Conselho Municipal de Politicas Publicas de Drogas e Alcool serd integrado pelos
seguintes membros:

I - designados pela Prefeita Municipal:

a) um representante da Secretaria Municipal de Educagao;

b) um representante da Secretaria Municipal de Satide;

¢) um representante da Secretaria Municipal de Assisténcia Social;

d) um representante da Secretaria Municipal de Esportes, Lazer e Recreagdo;

e) um representante da Secretaria Municipal de Cultura;

f) um representante da Secretaria dos Negdcios Juridicos;

g) um representante da Guarda Civil Metropolitana.

II - designados pelo Presidente da Cdmara Municipal:

a) um representante da Comissdo Permanente de Saude, Promogdo Social e Trabalho;

b) um representante da Comissdo Extraordinaria Permanente de Defesa dosDireitos
Humanos e Cidadania;

¢) um representante da Comissdo Extraordindria Permanente da Juventude;

d) um representante da Comissdo Extraordindria Permanente da Crianga e do Adolescente.
1II - a convite da Prefeita:

a) quatro representantes indicados pelas organizagdes ndo-governamentais destinadas a
prevengdo do uso indevido de drogas, 3lcool e substancias que causem dependéncia fisica
ou psiquica, tratamento, recuperagdo e reinsergdo social de dependentes;

b) um representante dos veiculos de comunicagdo com sede no Municipio, indicado pelas
entidades de classe;

¢) um representante dos empresarios do Municipio, indicado pelas entidades de classe;
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d) dois representantes da comunidade académico-cientifica, de notdrio saber nas dreas de
atribuigdes do Conselho;

e) um representante do Conselho Regiona! de Medicina;

f) um representante do Conselho Regional de Psicologia;

g) um representante do Conselho Regional de Farmacia;

h) um representante c¢a Ordem dos Advogados do Brasil - Secgdo Sdo Paulo;

i) trés representantes do Governo Estadual, indicados, preferencialmente, pelas Secretarias
Estaduais de Educagdo, Satde e Seguranga Publica.

§ 19 - As entidades mencionadas nas alineas "a", "b" e "¢", do inciso 111, indicardo seus
representantes por meio de listas, das quais constardo os nomes dos respectivos suplentes.
§ 20 - Os membros do Consclho terdo mandato de dois anos, permitida a recondugdo.

§ 39 - A fungdo de membri do Conselho ndo scrd remunerada, sendo, porém, considerada
de relevante servigo publico. )

Art 49 - O Conselho Municipal de Politicas Publicas de Drogas e Alcool serd presidido por
um de seus membros, eleito por seus pares, nos termos do regimento interno.

Pardgrafo unico - O Presidente do Conselho terd mandato de dois anos, permitida uma
Gnica recondugio. i

Art. 50 - Ag atividades do Conselho Municipal de Politicas Publicas de Drogas e Alcool serdo
disciplinadas por regimento interno aprovado por maioria absoluta dos Conselheiros.

Art. 69 - A Prefeita instalard o Conselho Municipal de Politicas Pablicas de Drogas e Alcool no
prazo de até sessenta dias, a contar da data da promulgagado desta lei.

Art. 79 - As despesas decorrentes da execugao desta lei correrdo por conta de dotagdes
orgamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 8° - Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposi¢des em
contrario, em especial 3 Lei n® 10,750, de 26 de setembro de 1989.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 6 de fevereiro de 2002, 449° da fundagdo
de S3o Paulo.

MARTA SUPLICY, PREFEITA

ANNA EMILIA CORDELLI ALVES, Secretdria dos Negdcios Juridicos

JOAO SAYAD, Sgcreta’rio de Finangas e Desenvolvimento Econdmico

FERNANDO JOSE DE ALMEIDA, Secretdrio Municipal de Educagdo

EVILASIO CAVALCANTE DE FARIAS, Secretdrio Municipal de Assisténcia Social

EDUARDO JORGE MARTINS ALVES SOBRINHO, Secretario Municipal da Salde

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 6 de fevereiro de 2002.

RUI GOETHE DA COSTA FALCAQ, Secretdrio do Governo Municipal
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Camara Municipal de Sao Paulo

Camara Municipal de Sdo Paulo
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Base de dados : legis
Pesquisa : drogas
Total de referéncias : 1

1/1
Titulo: LEI N°© 13.534 19/03/2003 (ver documento)
Sem revogagao expressa

Ementa: Dispoe sobre a instalagao, no ambito do Municipio, de Programa de Prevengao e Orientagao

contra o Uso de Entorpecentes.
Projeto: Projeto de Lei N° 198/2000 (ver documento)
Autor(es): Miriam Athie

Regulamentagdo: Decreto n© 43.703/2003 - Regulamenta esta Lei. (ver documento)

PARA VERIFICAR SE HA ALTERAGOES PARA 05 ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTAGAO
DESTA NORMA, FACA NOVA PESQUISA PELO NUMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE

REGULAMENTACAO.
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LEI N© 13.534, DE 19 DE MARCO DE 2003 Riooo

(Projeto de Lei n® 198/00, da Vereadora Myryam Athie - PPS)

y

Dispoe sobre a instalagdo, no dmbito do Municipio, de Programa de Prevengdo e
Orientagado contra o Uso de Entorpecentes.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de S3o Paulo, no uso das atribuicées que |he sdo
conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, em sessdo de 18 de fevereiro de
2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 19 - Fica criado, no @mbito do Municipio, o Programa de Prevengdo e Orientacdo contra
o Uso de Entorpecentes, Alcoolismo e Drogas afins.

Art. 20 - O Programa tera carater elucidativo quanto as conseqtiéncias, sobre a saude, do
uso de entorpecentes, alcool; orientador relativamente as formas de prevencgdo e cura da
conduta viciada e promovera o acompanhamento integral do usuario do servico de
atendimento médico do Municipio aos que pretendam recuperar-se.

Paragrafo unico - A critério da autoridade plblica competente, podera ser oferecida ao
interessado, orientagdo acerca das formas alternativas de assisténcia, desde que
reconhecidas.

Art. 39 - Visando a eficiéncia no atendimento e na divulgagdo do Programa a coletividade, o
Poder Publico podera ainda estabelecer convénio com pessoas juridicas de direito pablico ou
privado, religiosas e ndo-governamentais que mantenham servigos e programas
preventivos, de orientagdo ou assisténcia ao usuario de entorpecentes, alcodlatras ou
drogados, desde que comprovem estarem aptas tecnicamente para esse fim, nos termos do
regulamento da presente lei.

Art. 40 - O Poder Executivo, ao regulamentar a presente lei, definira a abrangéncia do
Programa no que concerne as agoes rotineiras e sua abrangéncia, a periodicidade com a
qual veiculara mensagens ao grande publico bem como o 6rgdo ao qual competira a
implantacdo e administracdo do Programa.

Art. 50 - As despesas decorrentes da aplicagdo desta lei correrdo a conta de dotagdes
préprias consignadas no orgamento, sendo possivel a sua suplementacéo.

Art. 6° - O Poder Executivo regulamentara esta lei no prazo de 60 (sessenta) dias, contados
da data de sua publicacdo.

Art. 70 - Esta lei entrara em vigor na data de sua publicagéo.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 19 de margo de 2003, 450° da fundacgao
de S3do Paulo.

MARTA SUPLICY, PREFEITA

LUIZ TARCISIO TEIXEIRA FERREIRA, Secretario dos Negdécios Juridicos

JOAO SAYAD, Secretdrio de Finangas e Desenvolvimento Econémico

GONZALO VECINA NETO, Secretario Municipal da Saude

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 19 de margo de 2003.

RUI GOETHE DA COSTA FALCAO, Secretario do Governo Municipal
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Base de dados: legis
Pesquisar: LEI13.725/2004 [Todos os campos]
Total de referéncias: 1

1M

Titulo: LEI N© 13.725 09/01/2004 (ver documento)
Sem revogagdo expressa
Ementa: Institui o Codigo Sanitario do Municipio de Sao Paulo.
Publicagdo: DOM 10/01/2004 p. 1-5 c. 4, todas, 1-3
Projeto: Projeto de Lei N© 718/2003 (ver documento)
Autor(es): EXECUTIVO; Marta Suplicy
Regulamentacdo: Decreto n® 44.577/2004 - Regulamenta esta Lei.; (ver documento)

Decreto n® 50.079/2008 - Regulamenta esta Lei, revogando a
regulamentacdo anterior. (ver documento)
PARA VERIFICAR SE HA ALTERACOES PARA OS ATOS E DECRETOS DE
REGULAMENTACZ\O DESTA NORMA, FACA NOVA PESQUISA PELO
NUMERO DE CADA ATO QU DECRETO DE REGULAMENTAGAO.

Revogagdo: Revoga a Lein® 10.153/1986.; (ver documento)
Revoga a Lei n® 10.770/1989.; (ver documento)
Revoga a Lei n© 11.728/1995.; (ver documento)
Revoga a Lei n© 12.039/1996.; (ver documento)
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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 Cédigo Sanitario do Municipio de Sdo Paulo.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribuigdes que lhe
sdo conferidas por lei, faz saber que a Cdmara Municipal, em sessdo de 19 de
dezembro de 2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

TiTULO I ) , 5

CODIGO SANITARIO DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

PRINCiPIOS, PRECEITOS E DIRETRIZES GERAIS

Art. 190 - Fica instituido o Cédigo Sanitdrio do Municipio de Sdo Paulo, fundamentado
nos principios expressos na Constituicdo Federal, na Constituicdo do Estado de Sdo
Paulo, nas Leis Orgénicas da Saude - Leis Federais n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, e n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, no Cédigo de Defesa do Consumidor -
Lei Federal n® 8.078, de 11 de setembro de 1990, no Cédigo de Saude do Estado de
Sdo Paulo - Lei Complementar n® 791, de 9 de margo de 1995, e na Lei Organica do
Municipio de Sdo Paulo, com os seguintes preceitos:

I - descentralizagdo, preconizada nas Constituicdes Federal e Estadual, bem como na
Lei Orgédnica do Municipio de Sdo Paulo, observando-se as seguintes diretrizes:

a) diregdo unica no &mbito municipal;

b) municipalizagdao dos recursos, servigos e acoes de salde, estabelecendo-se em
legislagdo especifica os critérios de repasse de verbas das esferas federal e estadual;
c) integragcdo das agdes e servigos, com base na regionalizagdo e hierarquizagado do
atendimento individual e coletivo, adequado as diversas realidades epidemioldgicas;
d) universalizagdo da assisténcia com igual qualidade e acesso da populagio urbana e
rural a todos os niveis dos servigos de saude;

IT - participagao da sociedade, por meio de:

a) conferéncias de saude;

b) conselhos de salde;

c) representacoes sindicais;

d) movimentos e organizacGes ndo-governamentais;

III - articulagdo intra e interinstitucional, mediante o trabalho integrado e articulado
entre os diversos 6rgdos que atuam ou se relacionam com a area de saude;

IV - publicidade, para garantir o direito a informagdo, facilitando seu acesso mediante
sistematizagao, divulgagao ampla e motivacdo dos atos;

V - privacidade, devendo as agOes de vigilancia sanitdria e epidemioldgica preservar
este direito do cidaddo, que sé podera ser sacrificado quando ndo existir outra maneira
de evitar perigo atual ou iminente para a saude publica.

TITULO II .

OBJETIVO, CAMPO DE ACAO E METODOLOGIA

Art. 20 - Para os efeitos deste Cédigo, entende-se por Vigilancia em Saulde as agdes de
Vigilancia Sanitaria, Vigilancia Epidemioldgica, Vigildncia em Saude Ambiental e
Vigildncia em Saude do Trabalhador, que compdem um campo integrado e
indissociavel de prédticas, fundado no conhecimento interdisciplinar e na acdo
intersetorial, desenvolvidos por meio de equipes multiprofissionais, com a participagdo
ampla e soliddria da sociedade, por intermédio de suas organizagdes, entidades e
movimentos, estruturando, em seu conjunto, um campo de conhecimento.

§ 10 - As agbes de vigilancia sanitdria abrangem o conjunto de medidas capazes de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitdrios
decorrentes do meio ambiente, inclusive o do trabalho, da producéo e circulacdo de
bens e da prestacdo de servicos de interesse da salde.

§ 20 - As agOes de vigildncia epidemiolégica abrangem o conjunto de atividades que
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proporcionam o conhecimento, a detecgdo ou prevengdo de qualquer mudanga nos
fatores determinantes e condicionantes da saude individual e coletiva, com a finalidade
de adotar ou recomendar medidas de prevengdo e controle das doengas e agravos a
saude.

§ 30 - As acgbes de vigilancia em saude ambiental abrangem, no que se relaciona com
o bindbmio salide-meio ambiente, o conjunto de medidas de vigildncia sanitdria e
epidemioldgica, incluindo-se as agbes especificas de prevencdo e controle das zoonoses
e enfermidades transmitidas por vetores, bem como dos agravos causados pelas
diversas formas de poluicdo do meio ambiente, que serdo exercidas em articulacdo e
integracdo com outros setores, dentre os quais os de saneamento bdsico,
planejamento urbano, obras publicas e meio ambiente.

§ 40 - As acgbes de vigilancia em satde do trabalhador abrangem, no que se relaciona
com o bindmio salde-trabalho, um conjunto de atividades que se destina, por meio
das acoes de vigilancia sanitdria e epidemioldgica, @ promogdo e protecdo da salde
dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos dos ambientes, das
condigbes e dos processos de trabalho, da manutengdo ou incorporagdo de tecnologias
potencialmente nocivas a saude e, ainda, das condigées de producdo, extracdo,
armazenamento, transporte, distribuicdo e manuseio de substéncias, produtos,
maquinas e equipamentos. -
Art. 39 - Os principios expressos neste Cédigo dispdem sobre precaucdo, bioética,
protegdo, promogdo e preservagdo da saude, no que se refere as atividades de
interesse a saude e meio ambiente, nele incluido o do trabalho, e tém os seguintes
objetivos:

I - assegurar condigdes adequadas a salude, a educagdo, @ moradia, ao transporte, ao
lazer e ao trabalho;

IT - assegurar e promover agdes visando o controle de doengas, agravos ou fatores de
risco de interesse & satide;

III - promover a melhoria da qualidade do meio ambiente, nele incluido o do trabalho,
garantindo condicdes de saude, seguranca e bem-estar publico;

IV - garantir condigdes de seguranga sanitaria na produgdo, comercializacdo e
consumo de bens e servigos de interesse da salde, incluidos procedimentos, métodos
e técnicas que as afetem;

V - assegurar e promover a participacdo da comunidade nas agdes de salde.

Art. 40 - Entende-se por principio da precaugdo a garantia de protecdo contra os riscos
potenciais que, de acordo com o estagio atual do conhecimento cientifico, ndo podem
ser ainda identificados com seguranga, porém podem ensejar a ocorréncia de danos
sérios ou irreversiveis a vida, a satide e ao meio ambiente.

§ 10 - A auséncia de absoluta certeza cientifica ndo devera ser utilizada como motivo
para postergar a adogdo de medidas eficazes que visem prevenir o comprometimento
da vida, da saude e do meio ambiente.

§ 20 - Os 6rgdos de vigilancia em sadde municipais, quando houver ameaca de danos
sérios ou irreversiveis a vida, a saude e ao meio ambiente, adotardo medidas
intervencionistas preventivas norteadas pelo principio da precaucio.

Art. 50 - Entende-se por bioética o estudo sistematico das dimensdes morais, incluindo
uma visdao moral, decisdes, condutas e politicas, das ciéncias da vida e cuidados da
saude, empregando uma variedade de metodologias éticas em um ambiente
multidisciplinar, que surgiu em fungdo da necessidade de se discutir moralmente os
efeitos resultantes do avango tecnoldgico das ciéncias do campo da satide, bem como
aspectos tradicionais da relagdo de profissionais da satude com pacientes e voluntarios
de pesquisas clinicas.

§ 10 - Para os efeitos deste Cédigo, adotam-se as seguintes definicbes:

I - pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para o
conhecimento generalizavel. O conhecimento generalizavel consiste em teorias,
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relagdes ou principios ou no acimulo de informagdes sobre as quais esta baseado que
possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observacdo e inferéncia;
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 informagdes ou materiais, que somente pode ser desenvolvida
apos a devida aprovagao pelos 6rgdos publicos competentes, nos termos da legislagdo
em vigor;

IIT - protocolo de pesquisa - documento obrigatorio que deve contemplar a descrigdo
da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informagbes relativas ao sujeito da
pesquisa, a qualificagdo dos pesquisadores e a todas as instdncias responsaveis.

§ 20 - No desenvolvimento de pesquisas, devem estar incorporados, com a finalidade
de prover seguranga ao individuo e as coletividades, os cinco referenciais basicos da
bioética, ou seja, a autonomia, a ndo-maleficéncia, a beneficéncia, a justica e a
privacidade, entre outros, visando assegurar os direitos e deveres que dizem respeito
aos sujeitos da pesquisa, a comunidade cientifica e ao Estado.

§ 30 - Nos casos de pesquisa em que o uso de animais € a Unica maneira de alcancar
os resultados desejados, ndo sendo pertinente o emprego de métodos alternativos a
sua utilizagdo, observar-se-a o quanto segue:

I - os animais devem ser mantidos em condigbes adequadas e o seu nUmero, em cada
experimento, ser justificado mediante calculo estatistico apropriado;

IT - os experimentos que causam dor e/ou desconforto devem prever analgesia e
anestesia apropriadas a 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 investigacdo;

III - os animais s6 poderdo ser submetidos as intervengbes inscritas nos protocolos de
pesquisa, aprovados nos termos da legislagdo vigente, ou nos programas de
aprendizagem cirurgica de instituigdes de ensino e pesquisa ou assistenciais, se,
durante e apés a realizagdo dos procedimentos, receberem cuidados especiais;

IV - ao final do experimento ou em casos de doenga ou ferimento em que a eutanasia
seja o unico procedimento adequado a ser prescrito, @ morte dos animais devera ser
realizada mediante o emprego de técnicas consagradas, de acordo com a espécie e de
forma rapida, indolor e irreversivel. .

§ 40 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Saude - SUS, em consondncia com a
Comissdo de Etica em Pesquisa - CEP da Secretaria Municipal de Saude e com o érgdo
de vigildncia em salde, deve manter banco de dados contendo a relagdo de todas as
pesquisas em saude desenvolvidas no Municipio, articulando-se, para tal finalidade,
com as Comissoes de Etlca em Pesquisa das instituigdes de ensino e pesquisa e com a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP do Conselho Nacional de Saude.

§ 50 - Os érgdos de vigildncia em salide municipais zelardo para que, nos
estabelecimentos de assisténcia a salide, seja observada a legislacdo aplicavel a
pesquisa clinica envolvendo os seres humanos.

Art. 6° - Os 6rgdos de vigildncia em salde incorporardo as suas acdes o conceito de
biosseguranga.

§ 10 - Entende-se por biosseguranga o conjunto de medidas voltadas para a
prevengdo, minimizagdo ou eliminagdo de riscos inerentes as atividades de pesquisa,
produgdo, ensino, desenvolvimento tecnolégico e prestacdo de servicos, visando a
saude do homem e dos animais, a preservagdo do meio ambiente e a qualidade dos
resultados.

§ 20 - Para os efeitos deste Codigo, no que for pertinente, aplica-se a legislagdo
estadual e federal aos produtos que possam conter organismos geneticamente
modificados, bem como a pesquisa envolvendo esses organismos.

§ 30 - Os 6rgdos municipais de vigildncia em salide zelardo pelo cumprimento das
normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagdo referentes ao uso das técnicas de
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engenharia genética na construgdo, cultivo, manipulagdo, transporte, comercializacdo,
consumo, liberagao e descarte de organismos geneticamente modificados - OGM,
visando proteger a vida e a saude humana, dos animais e das plantas, bem como o
meio ambiente.

Art. 70 - Os 6rgdos de vigilancia em satde langardo mao de um conjunto de acdes e
servigos para detectar, analisar, conhecer, monitorizar e intervir sobre determinantes
do processo saude-doenga, incidentes sobre individuos ou sobre a coletividade, sejam
eles decorrentes do meio ambiente, da produgdo e/ou circulagdo de produtos ou da
prestacdo de servigos de interesse da satde, com a finalidade de prevenir agravos e
promover a satude da populagao.

Art. 890 - Constitui atributo dos 6rgaos que compdem o Sistema Municipal de Vigilancia
em Satde, das suas equipes multiprofissionais e dos seus agentes, o exercicio do
poder de policia administrativa no desenvolvimento de a¢des e servigos que visam
promover e proteger a saide humana e animal, controlar as doencas e agravos a
salde,preservar o meio ambiente, inclusive o do trabalho, e defender a vida.

Art. 99 - Observadas as normas vigentes no &mbito do Sistema Municipal de Auditoria
e Avaliacdo, deve ser mantido processo continuo de acompanhamento e avaliagio das
agdes de vigilancia em saude, com vistas ao aprimoramento técnico-cientifico e a
melhoria da qualidade das acoes. .

Art. 10 - Cabe a direcdo municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, em articulac3o
com o érgdo competente de vigilancia em saude, a elaboragdo de normas, cédigos e
orientagdes, observadas as normas gerais de competéncia da Unido e do Estado, no
que diz respeito as questdes das vigildncias sanitaria, ambiental, epidemiolégica e em
satde do trabalhador, conforme o disposto no artigo 30, inciso I, da Constituicdo
Federal. .

Art. 11 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, em articulagdo com o
orgao competente de vigildncia em salde, cabe a formulagdo da politica de recursos
humanos para a area da saude, devendo ser mantido servico de
capacitagdopermanente dos profissionais que atuam na vigildncia em satde, de acordo
com 0s objetivos e campo de atuagao.

Art. 12 - As informagdes referentes as acdes de vigilancia em satde devem ser
amplamente divulgadas a populagao, por intermédio de diferentes meios de
comunicagao.

Art. 13 - A vigilancia em salde deve organizar servigos de captacdo de reclamacdes e
dendncias, divulgando periodicamente as estatisticas por tipo de estabelecimento,
motivo da dentincia e providéncias adotadas em cada caso, preservando o sigilo
quanto a identificagdo do denunciante.

Art. 14 - O Sistema Unico de Saude - SUS, no &mbito do Municipio, deverd coletar,
analisar e divulgar dados estatisticos de interesse para as atividades de satide publica
por meio dos 6rgdos de vigilancia em salde, de informagao e, ainda, de auditoria e
avaliacdo da Secretaria Municipal da Saude.

§ 10 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Saude - SUS, em consonancia com o
orgao competente de vigilancia em satde, deve organizar o Subsistema de
InformacOes de Vigildncia em Saude, articulados com os respectivos Sistemas Estadual
e Federal. .

§ 20 - A diregao municipal do Sistema Unico de Saude - SUS, em articulagdo com o
6rgdo de vigilancia em saude, com o 6rgao de auditoria e avaliagdo e com outras
instancias técnico-administrativas do Sistema de Saldde Municipal, deve garantir:

I - a andlise dos dados dos sistemas de informacdo de morbidade e mortalidade
nacionais implantados no Municipio de Sdo Paulo, bem como de sistemas de
informagao de morbidade e mortalidade especificos de abrangéncia municipal;

II - a divulgagao periddica de informagdes sobre morbidade e mortalidade registrada
na populacao residente no Municipio de Sdo Paulo, bem como nos estabelecimentos de
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assisténcia a salde neles instalados, em especial naqueles que assistem seus usuarios
em regime de internagao hospitalar.

Art. 15 - Os 6rgdos e entidades publicos e as entidades do setor privado, participantes
ou ndo do Sistema Unico de Saulde - SUS, deverdo fornecer informagdes a diregdo
municipal do Sistema e ao 6érgao competente de vigilancia em saude, na forma
solicitada, para fins de planejamento, de corregao finalistica de atividades, de
monitoramento das condigGes de funcionamento de estabelecimentos, de controle de
fatores de risco a que possa estar exposta a coletividade e de elaboragao de
estatisticas de saude.

Art. 16 - Os estabelecimentos de assisténcia a saude e outros tipos de
estabelecimentos de interesse da salde, de natureza agropecuaria, industrial ou
comercial, e os profissionais de sa(ide, quando solicitados, deverdo remeter aos érgaos
de vigilancia em salde:

I - dados e informacGes necessarios a elaboragdo de estatisticas de salde;

I1 - informag8es e depoimentos de importancia para a vigilancia em satde.

Art. 17 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Saude - SUS, em articulagdo com o
érgdo competente de vigilancia em salide, deve manter fluxo adequado de informagdes
aos orgados estadual e federal competentes, de acordo com a legislagdo em vigor.
TITULO 111

SAUDE E MEIO AMBIENTE

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 18 - Constitui finalidade das agdes de vigilancia em satude sobre 0 meio ambiente
o enfrentamento dos problemas ambientais e ecolégicos, de modo a serem sanados ou
minimizados a fim de ndo representarem risco a vida, levando em consideragao
aspectos da economia, da politica, da cultura e da ciéncia e tecnologia, com vistas ao
desenvolvimento sustentado, como forma de garantir a qualidade de vida e a protegao
ao meio ambiente.

Art. 19 - Sdo fatores ambientais de risco a saide aqueles decorrentes de qualquer
situagao ou atividade no meio ambiente, principalmente os relacionados a organizacéo
territorial, ao ambiente construido, ao saneamento ambiental, as fontes de poluigdo, a
proliferagdo de artropodes nocivos, a vetores e hospedeiros intermediarios, as
atividades produtivas e de consumo, as substancias perigosas, toxicas, explosivas,
inflamaveis, corrosivas e radioativas, bem como a quaisquer outros fatores que
ocasionem ou possam vir a ocasionar risco ou dano a saude, a vida ou a qualidade de
vida.

§ 19 - Os critérios, parametros, padrGes, metodologias de monitoramento ambiental e
bioldgico e de avaliagdo dos fatores de risco citados neste artigo sdo os definidos neste
Cédigo, em normas técnicas e nos demais diplomas legais vigentes.

§ 20 - Os proprietarios de imdveis particulares ou legalmente estabelecidos sdo
responsaveis pela manutengdo de sua propriedade em condigBes sanitarias que
dificultem a presenga de animais sinantropicos que possam comprometer a
preservagdo da saude publica.

Art. 20 - A autoridade sanitaria, motivadamente e com respaldo cientifico e
tecnoldgico, pode determinar intervengGes em saneamento ambiental, visando
contribuir para a melhoria da qualidade de vida e da saide da populagéo.

§ 10 - Os brgdos de vigilancia em salde deverdo manter programacdo permanente de
monitoramento das atividades potencialmente contaminadoras de areas urbanas ou
rurais, bem como garantir a concretizagdo dos projetos de remediagdo de areas
contaminadas.

§ 20 - Os 6rgdos de vigilancia em salde deverdo manter cadastro atualizado das areas
contaminadas.

CAPITULO 11
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ORGANIZA(;AO TERRITORIAL, ASSENTAMENTOS

HUMANOS E SANEAMENTO AMBIENTAL ,

Art. 21 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Saude - SUS, por meio do érgao
competente de vigilancia em salde, deve emitir parecer técnico de avaliagio de
impacto a saude sobre projetos de organizagao territorial, assentamentos humanos e
saneamento ambiental que, por sua magnitude, representem risco a salde publica.
Paragrafo unico - O parecer referido no "caput” devera versar, dentre outros, sobre
aspectos de drenagem, infra-estrutura sanitaria, manutengao de areas livres e
institucionais, sistemas de lazer, indices de ocupagdo e de densidade demografica.
Art. 22 - Toda e qualquer edificagdo, urbana ou rural, deve ser construida e mantida,
observando-se:

I - a protegdo contra as enfermidades transmissiveis e enfermidades crdnicas, inclusive
aquelas transmitidas ao homem por animais e vetores;

II - a prevengao de acidentes e intoxicagOes;

ITI - a redugdo dos fatores de estresse psicolégico e social;

IV - a preservagdao do ambiente do entorno;

V - 0 uso adequado da edificagdo em fungao de sua finalidade;

VI - o respeito a grupos humanos vulneraveis.

Art. 23 - Toda e qualquer instalagdo destinada a criagdo, a manutengao e a reprodugdo
de animais, em zona urbana ou rural, deve ser construida, mantida e operada em
condigbes sanitarias adequadas e sem causar incomodo a populagdo e transtornos ao
entorno.

§ 10 - Os proprietarios de imdveis residenciais ou legalmente estabelecidos, onde
existam criagGes de animais, sdo responsaveis pela manutengdo das instalagdes
destinadas a esse fim.

§ 29 - As instalagdes devem obedecer aos principios de bem-estar animal e adequar-se
as exigéncias da espécie abrigada no local.

§ 30 - A criagdo de outros animais em area urbana do Municipio estara sujeita as
normas emanadas da autoridade sanitdria municipal.

§ 49 - Todo biotério, mantido por estabelecimento ou instituigdo publica ou privada,
deve contar com responsavel técnico cadastrado no 6rgao de vigilancia em saude
municipal, bem como dispor de instalagBes, equipamentos e recursos humanos
adequados a execugao de suas atividades técnicas.

§ 50 - A vacinagao anti-rabica e o registro de cdes e gatos sdo obrigatérios, cabendo a
sua regulamentagdo ao 6rgao coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em
Salde.

Art. 24 - Além da observancia a legislagdo municipal pertinente, toda edificagao,
ampliagdo ou reforma de imével, qualquer que seja o fim a que se destine, deve
também atender as normas de edificacdes especificas federais, estaduais e municipais.
SECAO I

ABASTECIMENTO DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO

Art. 25 - Todo e qualquer sistema de abastecimento de agua, publico ou privado,
individual ou coletivo, esta sujeito a fiscalizagdo da autoridade sanitaria competente,
em todos os aspectos que possam afetar a saude publica.

§ 10 - Os 6rgdos de vigildncia em saude manterdo programagao permanente de
vigilancia e controle da qualidade da agua fornecida pelo sistema de abastecimento de
agua para consumo humano, inclusive no caso de solugdes alternativas de
abastecimento de agua para essa finalidade.

§ 20 - A Secretaria Municipal da Salude ou o 6rgdo competente em vigildncia em saude
publicard norma técnica sobre a programagao permanente de monitoramento da
qualidade da dgua para consumo humano no Municipio de Sao Paulo.

§ 30 - Os 6rgdos de vigilancia em sade, no dmbito de sua competéncia, colaborardo
para a preservagao de mananciais.
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Art. 26 - Os projetos de construcdo, ampliagao e reforma de sistemas de
abastecimento de dgua, publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser
elaborados, executados e operados conforme as normas técnicas estabelecidas pela
autoridade sanitaria competente.
Art. 27 - Nos projetos, obras e operacdes de sistemas de abastecimento de agua,
publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser obedecidos os seguintes
principios gerais, independentemente de outras exigéncias técnicas eventualmente
estabelecidas:
I - a dgua distribuida deve obedecer as normas e aos padrdes de potabilidade
estabelecidos pela legislacao vigente;
IT - todos os materiais, equipamentos e produtos quimicos utilizados em sistemas de
abastecimento de dgua devem atender as exigéncias e especificacdes das normas
técnicas estabelecidas pela autoridade sanitaria competente, a fim de ndo alterar o
padrao de potabilidade da agua distribuida;
III - toda agua distribuida por sistema de abastecimento deve ser submetida,
obrigatoriamente, a um processo de desinfecgdo, de modo a assegurar sua qualidade
do ponto de vista microbiolégico e manter concentracdo residual do agente
desinfetante na rede de distribuigdo, de acordo com norma técnica;
IV - deve ser mantida pressdo positiva em qualquer ponto da rede de distribuicgo;
V - a fluoretagdo da agua distribuida por meio de sistemas de abastecimento deve
obedecer ao padrao estabelecido pela legislagdo vigente.
SECAO II .
ESGOTAMENTO SANITARIO
Art. 28 - Todo e qualquer sistema de esgotamento sanitario, publico ou privado,
individual ou coletivo, estd sujeito a fiscalizagdo da autoridade sanitaria competente,
em todos os aspectos que possam afetar a salde publica.
Art. 29 - Os projetos de construgdo, ampliagdo e reforma de sistemas de esgotamento
sanitario, publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser elaborados,
executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela legislacio
vigente.
Art. 30 - A utilizagdo, em atividades agropecuarias, de agua fora dos padrdes de
potabilidade, de esgotos sanitarios ou de lodo proveniente de processos de tratamento
de esgotos s6 sera permitida se em conformidade com as pertinentes normas técnicas.
SECAO IIT
RESIDUOS SOLIDOS
Art. 31 - Todo e qualquer sistema, individual ou coletivo, ptblico ou privado, de
geragdo, armazenamento, coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinacao final
de residuos so¢lidos de qualquer natureza, gerados ou introduzidos no Municipio, esta
sujeito a fiscalizagdo da autoridade sanitaria competente, em todos os aspectos que
possam afetar a saude publica.
§ 19 - Os proprietarios de imoveis residenciais ou legalmente estabelecidos sdo
responsaveis pela disposicdo adequada de residuos provenientes da manutengao e
criagdo de animais, de acordo com a legislacdo municipal, estadual e federal vigente.
§ 29 - Os responsaveis legais e técnicos pelos estabelecimentos de assisténcia a salde,
bem como pelos estabelecimentos industriais e comerciais relacionados aos produtos e
substancias de interesse da salde, devem inserir, em suas normas de rotinas e
procedimentos e normas de boas praticas de fabricacdo, as orientagoes adequadas
sobre residuos sélidos que abordem o acondicionamento no local da geragao, o
armazenamento interno, o armazenamento externo e o transporte no interior dos
estabelecimentos.
Art. 32 - Os projetos de implantagdo, construgdo, ampliacdo e reforma de sistemas de
coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinagao final de residuos sélidos devem
ser elaborados, executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela
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Art. 33 - Fica proibida a reciclagem de residuos sélidos infectantes gerados por
estabelecimentos prestadores de servicos de satde.

Art. 34 - As instalagoes destinadas ao manuseio de residuos com vistas a sua
reciclagem devem ser projetadas, operadas e mantidas de forma tecnicamente
adequada, a fim de nao vir a comprometer a saude humana e o meio ambiente.

Art. 35 - As condigbes sanitarias de acondicionamento, transporte, incineracio,
localizagado e forma de disposigdo final dos residuos perigosos, toxicos, explosivos,
inflamaveis, corrosivos, radioativos e imunobioldgicos, devem obedecer as normas
técnicas especificas e ficam sujeitas a fiscalizagdo da autoridade sanitdria.

TITULO IV

SAUDE E TRABALHO

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 36 - A salGde do trabalhador deve ser resguardada, tanto nas rela¢cdes sociais que
se estabelecem entre o capital e o trabalho, quanto no processo de producdo.

§ 10 - Nas relagbes estabelecidas entre o capital e o trabalho, estdo englobados os
aspectos econémicos, organizacionais e ambientais da producdo de bens e servicos.

§ 20 - As agdes na area de saude do trabalhador previstas neste Cédigo compreendem
o0 meio ambiente urbano e rural.

§ 30 - Para os efeitos do disposto no "caput”, as autoridades sanitarias deverdo
executar agdes de inspegao em ambientes de trabalho, visando ao cumprimento da
legislagdo sanitaria vigente, incluindo a andlise dos processos de trabalho que possam
colocar em risco a saude dos trabalhadores.

Art. 37 - Sdoobrigagdes do empregador, além daquelas estabelecidas na legislacdo em
vigor:

I - manter as condigbes e a organizagdo de trabalho, garantindo a promogao, protegao
e preservagao da saude dos trabalhadores;

I1 - garantir e facilitar o acesso aos locais de trabalho, pelas autoridades sanitarias,
Comissoes Internas de Prevenc¢ao de Acidentes - CIPAs e pelos representantes dos
sindicatos de trabalhadores, a qualquer dia e horario, fornecendo-lhes todas as
informagdes e dados solicitados;

III - garantir a participagdo, nas atividades de fiscalizacdo, dos trabalhadores para tal
fim requisitados pela autoridade sanitaria;

IV - dar ampla informacgao aos trabalhadores e CIPAs sobre os riscos aos quais estdo
expostos;

V - arcar com os custos de estudos e pesquisas que visem esclarecer os riscos
decorrentes das condicbes de trabalho e do meio ambiente;

VI - comunicar imediatamente a autoridade sanitaria a detecgao de quaisquer riscos
para a salude do trabalhador, de qualquer natureza, tais como fisicos, quimicos,
bioldgicos, operacionais ou provenientes da organizagdo do trabalho, elaborando
cronograma de implementagao de sua corregao.

Art. 38 - As autoridades sanitarias que executam acgdes de vigilancia em saude do
trabalhador devem desempenhar suas fungbes, observando os seguintes principios e
diretrizes:

I - informar aos trabalhadores, CIPAs e respectivos sindicatos sobre os riscos e danos
a satde no exercicio da atividade laborativa e nos ambientes de trabalho;

II - assegurar a participagdo das CIPAs, das comissées de satude e dos sindicatos de
trabalhadores na formulacao, planejamento, avaliacdo e controle de programas de
saude do trabalhador;

III - assegurar as CIPAs, as comissdes de saide e aos sindicatos de trabalhadores a
participacao nos atos de fiscalizagdo, avaliagdo e pesquisa referentes ao ambiente de
trabalho ou a saidde, garantindo acesso aos resultados obtidos;
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IV - assegurar ao trabalhador em condig6es de risco grave ou iminente no local de
trabalho a interrupgdo de suas atividades, sem prejuizo de quaisquer direitos, até a
eliminagao do risco;

V - assegurar aos sindicatos o direito de requerer ao 6rgao competente do Servigo de
Vigildncia em Saude a interdigdo de maquinas, de parte ou de todo o ambiente de
trabalho, quando houver exposicdo a risco iminente para a vida ou saldde dos
trabalhadores e da populagdo, com imediata agdo do poder publico competente;

VI - considerar o conhecimento do trabalhador como tecnicamente fundamental para o
levantamento das areas de risco e dos danos a saude;

VII - estabelecer normas técnicas para a protecao da saude no trabalho, da mulher no
periodo de gestacdo, do menor e dos portadores de deficiéncia;

VIII - considerar os preceitos e as recomendag¢des dos organismos internacionais do
trabalho na elaboragdo de normas técnicas especificas.

Art. 39 - E dever da autoridade sanitdria competente indicar, bem como obrigacdo do
empregador, adotar todas as medidas necessarias para a plena corregao de
irregularidades nos ambientes de trabalho, observados os seguintes niveis de
prioridades:

I - eliminagao das fontes de riscos;

II - medidas de controle diretamente na fonte;

III - medidas de controle no ambiente de trabalho;

IV - utilizagdo de equipamentos de prote¢ao individual, que somente devera ser
permitida nas situagdes de emergéncia ou nos casos especificos em que for a Unica
possibilidade de protegdo, e dentro do prazo estabelecido no cronograma de
implantagdo das medidas de protegdo coletiva.

CAPITULO IT _ .

ESTRUTURAGAO DAS ATIVIDADES E ORGANIZACAO

DO TRABALHO

SECAO I _

DOS RISCOS NO PROCESSO DE PRODUCAO

Art. 40 - O transporte, a movimentagdo, o manuseio e o armazenamento de materiais,
o transporte de pessoas, os veiculos e os equipamentos usados nessas operacdes
devem obedecer a critérios estabelecidos em normas técnicas, que preservem a salde
do trabalhador.

Art. 41 - A fabricagdo, importagdo, venda, locagao, instalagdo, operagdo e manutengado
de maquinas 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 a
saude do trabalhador, como ruido, iluminagéo, calor, frio, umidade, radiagées, agentes
quimicos, pressoes hiperbaricas e outros de interesse da salde, dentro dos critérios
estabelecidos em normas técnicas ou reconhecidos como cientificamente validos.

Art. 43 - A organizagao do trabalho deve adequar-se as condigées psicofisiologicas dos
trabalhadores, tendo em vista as possiveis repercussdes negativas sobre a saude, quer
diretamente por meio dos fatores que a caracterizam, quer pela potencializagdo dos
riscos de natureza fisica, quimica, bioldgica e psicossocial, presentes no processo de
produgao.

Paragrafo unico - Na auséncia de norma técnica federal e estadual, o 6rgdo
competente do Sistema de Vigilancia em Saude Municipal deve elaborar instrumentos
normativos relacionados aos aspectos da organizagdo do trabalho e ergondmicos que
possam expor a risco a saude dos trabalhadores.

TiTULO V .

PRODUTOS E SUBSTANCIAS DE INTERESSE DA SAUDE

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS
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Art. 44 - Entende-se por produtos e substéncias de interesse da saude os alimentos,
aguas minerais e de fontes, bebidas, aditivos, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, correlatos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene, saneantes,
domissanitarios, agrotéxicos, materiais de revestimento e embalagens ou outros
produtos que possam trazer riscos a saude.

Art. 45 - Compete a autoridade sanitaria a avaliagdo e controle de riscos, a
normatizagao, a fiscalizagao e controle das condigbes sanitarias e técnicas relacionadas
a importagao, exportagao, extragao, produgdo, manipulagao, beneficiamento,
acondicionamento, transporte, armazenamento, distribuicdo, dispensacgao,
esterilizagdo, embalagem e reembalagem, aplicagdo, comercializagdo e uso, referentes
aos produtos e substancias de interesse da saude.

Paragrafo unico - A fiscalizagdo de que trata este artigo estende-se a propaganda e a
publicidade dos produtos e substancias de interesse da saude.

Art. 46 - Os estabelecimentos industriais, comerciais e de prestagdo de servigos
relacionados aos produtos e substéncias de interesse da saide sdo responsaveis pela
manutengdo dos padrdes de identidade, qualidade e seguranga, definidos a partir de
normas técnicas, aprovadas pelo érgao competente, bem como pelo cumprimento de
normas de boas praticas de fabricagdo e de normas de boas praticas de prestagéo de
servigos.

§ 10 - Os estabelecimentos referidos no "caput" deste artigo, sempre que solicitados
pela autoridade sanitaria, devem apresentar o fluxograma de produgéo e os
documentos e instrumentos que expressem o cumprimento das normas de boas
praticas de fabricacao e de prestacdo de servigos.

§ 20 - Deve ser assegurado ao trabalhador o acesso aos documentos e instrumentos
que expressem o cumprimento de normas de boas praticas de fabricacdo e de normas
de boas praticas de prestagdo de servigos.

Art. 47 - Os profissionais de saude devemformular suas prescrigbes de medicamentos
com base na sua denominagao genérica, aprovada pelo Ministério da Saude.
Paragrafo unico - A diregao municipal do Sistema Unico de Saude - SUS, em
articulagdo com o 6rgao competente de vigildncia em saude, fara afixar, em todos os
dispensarios de medicamentos, a lista de medicamentos identificados por sua
denominagao genérica.

Art. 48 - A comercializagdo dos produtos importados de interesse da saude fica sujeita
a prévia autorizagdo da autoridade sanitaria competente.

Art. 49 - A rotulagem de produtos de interesse da saude deve obedecer as exigéncias
da legislagao vigente. \
CAPITULO 11 A

ESTABELECIMENTOS DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 50 - As disposigoes referentes as condigdes de funcionamento dos
estabelecimentos industriais, comerciais e de prestagdo de servigos relacionados aos
produtos e substancias de interesse da salide, no que for pertinente, devem seguir as
regulamentagdes especificas vigentes.

§ 10 - Os estabelecimentos farmacéuticos, industriais e comerciais, devem ter local
adequado e seguro para guarda de produtos e substéncias de controle sanitario
especial, definido pela legislagao vigente.

§ 20 - Os estabelecimentos referidos no paragrafo 10 deste artigo devem manter
registro de controle de estoque dos produtos e substéncias de controle sanitario
especial.

Art. 51 - As farmacias e drogarias podem manter servigos de atendimento ao publico
para a aplicagdo de injegOes e curativos de pequeno porte, desde que realizados pelo
farmacéutico, de acordo com normas técnicas especificas.

Paragrafo unico - As ervanarias e postos de medicamentos, fica vedado o exercicio das
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atividades mencionadas neste artigo. -
CAPITULO II1 N

PROPAGANDA DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 52 - As amostras gratis distribuidas pelos estabelecimentos industriais de produtos
farmacéuticos devem ser dirigidas exclusivamente ao médico, ao cirurgiao-dentista e
ao médico veterinario, devendo a propagandadesses produtos restringir-se a sua
identidade, qualidade e indicagao de uso, de acordo com as normas federais vigentes.
Art. 53 - Fica vedada a permanéncia, nos estabelecimentos comerciais farmacéuticos,
de amostras gratis e de produtos destinados a distribuigao gratuita.

Art. 54 - E proibida a veiculagio de propaganda de produtos farmacéuticos e outros
correlatos que contenham promogoes, ofertas, doagdes, concursos e prémios dirigidos
aos meédicos, cirurgides-dentistas, médicos veterinarios ou quaisquer outros
profissionais de salde, de acordo com as normas federais vigentes.

CAPITULO IV o

EVENTOS ADVERSOS A SAUDE

Art. 55 - Para os efeitos deste Cddigo, todos os estabelecimentos industriais,
comerciais e de prestagao de servigos, relacionados aos produtos e substancias de
interesse da salde, sa@o obrigados a notificar os 6rgdos de vigilancia em salide a
ocorréncia de eventos adversos a salde, de que vierem a tomar conhecimento ou
forem cientificados por usuarios ou profissionais de salde, decorrentes do uso ou
emprego de:

I - medicamentos e drogas;

IT - produtos correlatos;

ITI - cosméticos e perfumes;

IV - saneantes domissanitarios;

V - agrotoxicos;

VI - alimentos industrializados, a serem definidos em norma técnica;

VII - outros produtos definidos por ato administrativo da autoridade sanitaria.

Art. 56 - A obrigatoriedade prevista no artigo 55 desta lei aplica-se aos
estabelecimentos de assisténcia a saude, a seus responsaveis legais e técnicos, bem
como a seus profissionais de saude, em especial aos médicos e cirurgides-dentistas.
Art. 57 - O érgao coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em Saude
estabelecera o fluxo das notificagdes previstas nos artigos 55 e 56 desta lei, bem
assim tornara publicos os instrumentos utilizados para a comunicagdo, as autoridades
sanitarias, de eventos adversos a saude.

TITULO VI )

ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA SAUDE

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 58 - Para os fins deste Cédigo e das pertinentes normas técnicas, sdo
consideradas de interesse da salde todas as agdes que, direta ou indiretamente,
estejam relacionadas com a promogao, protegao e preservagao da saude, dirigidas a
populagao e realizadas por érgdos pulblicos, empresas publicas, empresas privadas,
instituigGes filantrépicas, outras pessoas juridicas de direito publico ou direito privado,
bem como pessoas fisicas.

CAPITULO II

ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

Art. 59 - Para os fins deste Cédigo e das pertinentes normas técnicas, considera-se
assisténcia a salde a atengdo a saude prestada nos estabelecimentos definidos e
regulamentados em norma técnica, destinados precipuamente a promogao, protecdo,
recuperagao e a reabilitagdo da salide, bem como a prevengdo de doencas, inclusive
asilos, casas de repouso ou congéneres.
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Art. 60 - Devem implantar e manter programagdo permanente de controle de infecgao
os estabelecimentos de assisténcia a saude que:

I - precipuamente, assistem usudrios em regime de internagdo hospitalar;

II - assistem usudarios em regime ambulatorial e contem com centro cirirgico no qual
sejam realizados procedimentos meédico-cirargicos ambulatoriais;

III - assistem usuarios em regime ambulatorial e realizem procedimentos médicos
invasivos em diagnose e terapia;

IV - estejam definidos em norma técnica.

§ 19 - A responsabilidade pessoal dos profissionais de saide pelo controle de infecgdo
em seus ambientes de trabalho independe da existéncia da programagdo permanente
referida neste artigo.

§ 20 - Os estabelecimentos de assisténcia a salide devem manter comissdo de controle
de infecgdo que elabore procedimentos técnicos padronizados e coordene e execute
acoes inerentes a programagao permanente de controle de infecgdo.

§ 30 - A composicao da comissao de controle de infeccao dos estabelecimentos
aludidos no inciso I do "caput" deste artigo deve atender as disposigoes da legislagdo
federal pertinente e, no caso dos estabelecimentos referidos nos incisos 11, III e IV, as
disposigoes de regulamentacado especifica.

Art. 61 - Os estabelecimentos de assisténcia a salide e os veiculos para transporte de
paciente devem ser mantidos em rigorosas condigGes de higiene, observando-se as
normas de controle de infecgdo estipuladas na legislagdo sanitaria.

Art. 62 - Os estabelecimentos de assisténcia a salide devem adotar procedimentos
adequados na geragao, acondicionamento, fluxo, transporte, armazenamento, destino
final e demais questoes relacionadas com residuos de servigos de saude, conforme
legislagao sanitaria.

Art. 63 - Os estabelecimentos de assisténcia a salide devem possuir condigoes
adequadas para o exercicio da atividade profissional na pratica de agdes que visem a
protecdo, promogao, preservagao, recuperagao e reabilitagdo da saude.

Art. 64 - Os estabelecimentos de assisténcia a saude devem possuir quadro de
profissionais legalmente habilitados, em nimero adequado a demanda, as atividades
desenvolvidas e a legislagao profissional vigente.

Paragrafo Unico - Os estabelecimentos de assisténcia a saude que, por suas
caracteristicas e finalidades, destinam-se a prestar servicos em regime de internagéo
hospitalar e em urgéncia e emergéncia ambulatorial ou pronto atendimento, devem
contar com quadro de profissionais legalmente habilitados nas 24 (vinte e quatro)
horas do dia, em nimero adequado a demanda e as atividades desenvolvidas,
especialmente médicos e enfermeiros.

Art. 65 - Os estabelecimentos de assisténcia a salide devem possuir instalagoes,
equipamentos, instrumentais, utensilios e materiais de consumo indispensaveis e
condizentes com suas finalidades e em perfeito estado de conservagéo e
funcionamento, de acordo com normas técnicas especificas.

Art. 66 - Cabe ao responsavel técnico pelo estabelecimento e/ou servigo, o
funcionamento adequado dos equipamentos utilizados nos procedimentos diagndsticos
e terapéuticos, durante sua vida util, instalados ou utilizados pelos estabelecimentos
de assisténcia a saude.

§ 10 - Respondem solidariamente pelo funcionamento adequado dos equipamentos:

I - o proprietdrio, a quem cabera a compra do equipamento adequado, sua instalagao,
manutencao permanente e reparos;

II - o fabricante, cabendo-lhe prover os equipamentos do certificado de garantia,
manual de instalacdo, operacionalizagdo, especificagées técnicas e assisténcia técnica
permanente;

III - a rede de assisténcia técnica, cabendo-lhe garantir o acesso aos equipamentos
nas condicdes estabelecidas no inciso II deste paragrafo.
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§ 20 - Os equipamentos, quando nao estiverem em perfeitas condi¢Oes de uso,"devem
ficar fora da area de atendimento ou, quando a remogao for impossivel, exibir aviso
inequivoco de proibicdo de uso.
Art. 67 - Os estabelecimentos de assisténcia a saude que utilizarem, em seus
procedimentos, medicamentos ou substancias psicotropicas ou sob regime de controle
especial, devem manter controles e registros na forma prevista na legislagdo sanitdria.
Art. 68 - Todos os estabelecimentos de assisténcia a satde devem manter, de forma
organizada e sistematizada, os registros de dados de identifica¢do dos pacientes, de
exames clinicos e complementares, dos procedimentos realizados ou da terapéutica
adotada, da evolugdo e das condicOes de alta, apresentando-os a autoridade sanitaria
sempre que esta o solicitar, justificadamente, por escrito.
Paragrafo unico - Os documentos previstos no "caput" devem ser guardados pelo
tempo previsto em legislagao especifica.
CAPITULO III )
ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE INDIRETO DA SAUDE
Art. 69 - Para os fins deste Codigo, sdo considerados de interesse indireto da satde
todos os estabelecimentos e atividades nele ndo relacionados, cuja prestagdo de
servigos ou fornecimento de produtos possa constituir risco a satde puablica.
TiTULO VII o
VIGILANCIA DE DOENGCAS E AGRAVOS A SAUDE
CAPITULO 1 )
NOTIFICAGAO COMPULSORIA DAS DOENGCAS
E AGRAVOS A SAUDE
Art. 70 - As doengas e agravos de notificagdo compulséria, no @mbito do Municipio,
serdo definidas mediante normas técnicas especificas, em consonancia com o
estabelecido na legislagdo federal e estadual e neste Codigo.
Paragrafo unico - No &mbito do Municipio, devem também ser notificados aos érgios
de vigilancia em salde:
I - os acidentes de trabalho;
II - as doengas e agravos a salde relacionados ao trabalho;
III - os eventos adversos a salde, decorrentes do uso ou emprego de produtos a que
se referem os incisos I a VII do artigo 55 deste Cédigo;
IV - as doengas transmitidas por alimentos.
Art. 71 - A notificagdo de doengas, quando compulséria, deve ser feita a autoridade
sanitaria local por:
I - médicos chamados para prestar cuidados ao doente, mesmo que ndo assumam a
diregao do tratamento;
II - responsdveis por estabelecimentos de assisténcia a sadde e instituicdes médico-
sociais de qualquer natureza;
III - responsaveis por laboratérios que executem exames microbioldgicos, sorolégicos,
anatomo-patolégicos ou radioldgicos;
IV - farmacéuticos, bioquimicos, veterinarios, dentistas, enfermeiros, parteiras e
pessoas que exer¢gam profissoes afins;
V - responsaveis por estabelecimentos prisionais, de ensino, creches, locais de
trabalho, ou habitagdes coletivas em que se encontre o doente;
VI - responsaveis pelos servigos de verificagdo de 6bito e institutos médico-legais;
VII - responsaveis pelo automével, caminhdo, 6nibus, trem, avido, embarcacdo ou
qualquer outro meio de transporte em que se encontre o doente.
§ 10 - A notificagdo de quaisquer doengas e agravos referidos neste artigo deve ser
feita @ simples suspeita e 0 mais precocemente possivel, pessoalmente, por telefone
ou por qualquer outro meio rapido disponivel, a autoridade sanitdria.
§ 20 - As doengas e agravos referidos no "caput", que dependem de confirmacao
diagnéstica, devem ter a confirmagéo da suspeita notificada apds a realizacdo dos
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exames complementares, conforme norma técnica especifica.

Art. 72 - E dever de todo cidaddo comunicar a autoridade sanitaria local a ocorréncia,
comprovada ou presumivel, de doenga e agravos a saltde de notificagdo compulsoéria,
nos termos do artigo 71.

Art. 73 - A notificagdo compulséria de casos de doengas e agravos tem carater sigiloso,
obrigando-se a autoridade sanitaria a manté-lo.

Paragrafo Unico - Excepcionalmente, a identificagdo do paciente fora do ambito
médico-sanitario podera ser feita em caso de grande risco & comunidade, a critério da
autoridade e com conhecimento prévio do paciente ou de seu responsavel, estando o
ato formalmente motivado.

Art. 74 - As informagoes essenciais a notificagdo compulséria, bem como as instru¢des
sobre o processo de notificagdo, constardo de normas técnicas.

CAPITULO 11 ,

INVESTIGAGAO EPIDEMIOLOGICA E MEDIDAS DE CONTROLE

Art. 75 - Recebida a notificacdo, a autoridade sanitaria deve proceder a investigacdo
epidemioldgica pertinente.

§ 10 - A autoridade sanitaria pode exigir e executar investiga¢des, inquéritos e
levantamentos epidemioldgicos junto a individuos e a grupos populacionais
determinados, sempre que julgar oportuno, visando a protecdo da salide, mediante
justificativa por escrito.

§ 20 - Quando houver indicagado e conveniéncia, a autoridade sanitdria pode exigir a
coleta de amostra de material para exames complementares, mediante justificativa por
escrito.

Art. 76 - Em decorréncia dos resultados parciais ou finais das investigacées, dos
inquéritos ou levantamentos epidemiolégicos de que trata o artigo 75, fica a
autoridade sanitaria obrigada a adotar, prontamente, as medidas indicadas para
controle da doenga ou agravo a salde, no que concerne a individuos, grupos
populacionais e ao meio ambiente.

Paragrafo Unico - De acordo com a doenga, as agdes de controle devem ser
complementadas por medidas de combate a vetores biolégicos e seus reservatérios.
Art. 77 - As instrugdes sobre o processo de investigagdo epidemiolégica em cada
doenca ou agravo a saude, bem como as medidas de controle indicadas, serdo objeto
de normas técnicas.

Art. 78 - Em decorréncia das investiga¢des epidemiolégicas, a autoridade sanitaria
local deve adotar medidas pertinentes, podendo, inclusive, providenciar o fechamento
total ou parcial de estabelecimentos, centros de reunido ou diversdo, escolas, creches
e quaisquer locais abertos ao publico, durante o tempo julgado necesséario, observada
a legislagao vigente.

CAPITULO III . )

VACINACZ\O DE CARATER OBRIGATORIO ,

Art. 79 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Saude - SUS, em articulagdo com o
6rgdo competente de vigilancia em salde, é responsavel pela coordenagdo e execucdo
dos programas de imunizagoes de interesse da salide publica.

Paragrafo Unico - A relagdo das vacinas de carater obrigatério no Municipio devera ser
regulamentada por norma técnica, em consonancia com a legislacdo federal e
estadual.

Art. 80 - E dever de todo cidaddo submeter-se a vacinacdo obrigatéria, assim como os
menores sob sua guarda ou responsabilidade.

Paragrafo Unico - S6 deve ser dispensada da vacinagdo obrigatoéria a pessoa que
apresentar atestado médico e contra-indicacdo explicita de aplicacdo da vacina.

Art. 81 - O cumprimento da obrigatoriedade das vacinagoes deve ser comprovado
mediante atestado da vacinagdo, adequado a norma técnica referida no paragrafo
Gnico do artigo 80, emitido pelos servigos de salde que aplicarem as vacinas.

fls. 206

Matéria PL 143/2015. O arquivo migrado do ECM nao contém assinaturas.



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

Art. 82 - Os atestados de vacinagdo obrigatéria ndo podem ser retidos por qualquer
pessoa, natural ou juridica.

Art. 83 - Todo estabelecimento de saude, publico ou privado, que aplique vacinas,
obrigatdrias ou ndo, deve cadastrar-se perante a autoridade sanitaria competente.
Paragrafo unico - A autoridade sanitdria deve regulamentar, em norma técnica, o
funcionamento dos estabelecimentos referidos no "caput”, bem como o fluxo de
informagdes, cabendo-lhe, ainda, a responsabilidade por sua supervisdo periddica.
Art. 84 - As vacinas fornecidas pelo Sistema Unico de Saude - SUS sao gratuitas,
inclusive quando aplicadas por estabelecimentos de salde privados, assim como os
atestados que comprovem sua aplicagao.

Art. 85 - Todo e qualquer estabelecimento de assisténcia a sadde que desenvolva
atividades de imunizagao, independentemente de sua natureza juridica e forma de
gerenciamento, é obrigado a enviar, trimestralmente, aos 6rgdos de vigildncia em
saude, o nimero de doses aplicadas por més, segundo o tipo de imunobiolégico
aplicado e faixa etaria.

CAPITULO IV

ATESTADO DE OBITO

Art. 86 - O atestado de ébito € documento indispensavel para o sepultamento e devera
ser fornecido por médico, em impresso especialmente destinado a esse fim.

Art. 87 - Quando o 6bito for decorrente de acidente, violéncia ou causa suspeita,
segundo determinagdo legal, o atestado sera fornecido por perito legista, apds
necropsia no Instituto Médico Legal.

Art. 88 - Quando o ébito for decorrente de causa mal definida ou ocorrer sem
assisténcia médica, o corpo deve ser encaminhado ao Servigo de Verificagdo de Obitos
para necropsia, conforme disposto na legislagdo vigente.

CAPITULO V . . .

INUMACOES, EXUMAGCOES, TRASLADACOES E CREMACOES

Art. 89 - As inumagdes, exumagdes, trasladagdes e cremagdes deverdo ser
disciplinadas em normas técnicas, em consonancia com a legislagdo federal e estadual
pertinente.

TITULO VIII

PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS

CAPITULO I

FUNCIONAMENTO DOS ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA

SAUDE E DOS ESTABELECIMENTOS COMERCIAIS, DE

PRODUCAO, EMBALAgiEM E MANIPULACAO DE

PRODUTOS E SUBSTANCIAS DE

INTERESSE DA SAUDE

Art. 90 - Todos os estabelecimentos de interesse da saude e os estabelecimentos
comerciais, de produgdo, embalagem e manipulagdo de produtos e substancias de
interesse da saude, antes de iniciarem suas atividades, devem encaminhar a
autoridade sanitdria declaragdo de que suas atividades, instalagdes, equipamentos e
recursos humanos obedecem a legislagdo sanitaria vigente, para fins de obtengdo do
Cadastro Municipal de Vigilancia em Saude.

§ 10 - Os estabelecimentos devem comunicar a autoridade sanitaria competente as
modificagbes nas instalagdes e equipamentos, bem como a inclusdo de atividades e
quaisquer outras alteragoes que repercutam na identidade, qualidade e seguranga dos
produtos ou servigos oferecidos a populagdo.

§ 20 - Os estabelecimentos comerciais que pretendam vender ou possibilitar o
consumo de bebidas alcodlicas deverdo informar tal pretensdo a autoridade sanitaria
competente, em formulario préprio.

§ 30 - Constatando que a declaragdo e a comunicagdo previstas no "caput" e no
paragrafo 19 deste artigo sdo inveridicas, deverd a autoridade sanitdria comunicar o
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fato ao Ministério Plblico, para fins de apuragdo de eventual ilicito penal, sem prejuizo
da adogdo dos demais procedimentos administrativos.

Art. 91 - Todo estabelecimento que mantenha servico de transporte de pacientes, bem
como de produtos e substancias de interesse da salde, deve apresentar, perante a
autoridade sanitaria competente, declaragdo individualizada de cada veiculo, dela
fazendo constar, obrigatoriamente, equipamentos e recursos humanos, para fins de
cadastramento.

Art. 92 - Os estabelecimentos de assisténcia a saide devem contar com responsavel
técnico legalmente habilitado, que devera estar presente durante o periodo de seu
funcionamento.

Paragrafo tnico - O 6rgao coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em Salde
disciplinara, no que for pertinente, a assungdo de responsabilidade técnica de
estabelecimentos de interesse da salde, excetuando-se os estabelecimentos de que
trata o "caput” deste artigo.

Art. 93 - Os estabelecimentos comerciais, de produgdao, embalagem e manipulagdo de
produtos e substancias de interesse da salde, cuja assungao de responsabilidade
técnica estiver regulamentada na legislagao vigente, devem contar com responsavel
técnico legalmente habilitado, que devera estar presente durante o periodo de seu
funcionamento.

Paragrafo Gnico - O érgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em Salde,
disciplinara, no que for pertinente, a assuncdo de responsabilidade técnica de
estabelecimentos de produtos e substancias de interesse da salde.

Art. 94 - As empresas ou as pessoas fisicas que mantém estabelecimentos de interesse
da saude sdo responsaveis perante a autoridade sanitaria competente, sem prejuizo da
responsabilidade subsidiaria de prestadores de servigos profissionais autdnomos, bem
como de outras empresas de prestacdo de servicos de salde e assemelhados por ela
contratados.

Art. 95 - Ocorrendo a interdicdo de estabelecimentos de assisténcia a salde ou de
suas subunidades pelos érgdos de vigilancia em saude, a diregdo municipal do Sistema
Unico de Saude - SUS deve suspender, de imediato, eventuais contratos e convénios
que mantenha com tais estabelecimentos ou suas subunidades, pelo tempo em que
durar a interdigao.

Art. 96 - Os 6rgaos publicos municipais responsaveis, sempre que solicitados pela
autoridade sanitaria, prestarao as informagdes necessarias para o cumprimento das
disposigbes desta lei.

CAPITULO II

COMPETENCIAS

Art. 97 - Os profissionais das equipes de Vigilancia em Saulde, investidos nas suas
fungOes fiscalizadoras, sao competentes para fazer cumprir as leis e regulamentos
sanitarios, expedindo termos, autos de infragdo e de imposicdo de penalidades,
referentes a prevengao e controle de tudo quanto possa comprometer a satide.
Paragrafo unico - O Secretario Municipal da Saude, bem como o dirigente do 6rgdo de
Vigilancia em Saude, sempre que se tornar necessario, podem desempenhar fungdes
de fiscalizagdo, com as mesmas prerrogativas e atribuigdes conferidas por este Cédigo
as autoridades fiscalizadoras.

Art. 98 - A toda situacdo em que a autoridade sanitaria concluir pela existéncia de
violagao de preceito legal deve corresponder, sob pena de responsabilidade
administrativa, a lavratura de auto de infragao.

Art. 99 - As penalidades sanitarias previstas neste Cédigo devem ser aplicadas sem
prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis.

Art. 100 - As autoridades sanitarias, observados os preceitos constitucionais, terdo
livre acesso a todos os locais sujeitos a legislagao sanitdria, a qualquer dia e hora,
sendo as empresas obrigadas, por seus dirigentes ou prepostos, a prestar os
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esclarecimentos necessarios ao desempenho de suas atribuigdes legais e a exibir,
quando exigido, quaisquer documentos que digam respeito ao fiel cumprimento das
normas de prevengao a salde.

Art. 101 - Nenhuma autoridade sanitaria pode exercer as atribuicdes do seu cargo sem
exibir a credencial de identificacdo fiscal, devidamente autenticada, fornecida pela
autoridade competente.

§ 10 - Fica proibida a outorga de credencial de identificagdo fiscal a quem ndo esteja
autorizado, em razdo de cargo ou fungdo, a exercer ou praticar, no ambito da
legislagdo sanitaria, atos de fiscalizagao.

§ 20 - A credencial a que se refere este artigo deve ser devolvida para inutilizagao, sob
as penas da lei, em casos de provimento em outro cargo publico, exoneragdo ou
demissdo, aposentadoria, bem como nos de licenciamento por prazo superior a 90
(noventa) dias e de suspensdo do exercicio do cargo.

§ 39 - A relagdo das autoridades sanitarias deve ser publicada semestralmente pelas
autoridades competentes, para fins de divulgagao e conhecimento pelos interessados,
Oou em menor prazo, a critério da autoridade sanitdria competente, e por ocasido de
excluséo e inclusdo dos membros da equipe de vigilancia sanitdria.

CAEITULO III

ANALISE FISCAL

Art. 102 - (VETADO)

Art. 103 - Compete a autoridade sanitaria colher amostras para analise fiscal de
insumos, matérias-primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos,
utensilios, embalagens, substancias e produtos de interesse da saude, com vistas a
verificagdo da sua conformidade a legislagdo sanitaria.

Paragrafo unico - Sempre que houver suspeita de risco a salde, a colheita de amostra
para anadlise fiscal deve ser procedida com interdigéo cautelar do lote ou partida
encontrada.

Art. 104 - A colheita de amostra para fins de analise fiscal deve ser realizada mediante
a lavratura do termo de colheita de amostra e do termo de interdigdo, quando for o
caso, dividida em 03 (trés) invélucros inviolaveis, conservados adequadamente, de
forma a assegurar a sua autenticidade e caracteristicas originais.

§ 10 - Se a natureza ou quantidade nao permitir a colheita de amostra em triplicata,
deve ser colhida amostra tnica e encaminhada ao laboratério oficial para a realizagdo
de analise fiscal na presenga do detentor ou fabricante do insumo, matéria prima,
aditivo, coadjuvante, recipiente, equipamento, utensilio, embalagem, substéncia ou
produto de interesse da salde, ndo cabendo, no caso, pericia de contraprova.

§ 20 - Na hipétese prevista no paragrafo 1° deste artigo, se estiverem ausentes as
pessoas mencionadas, deverdo ser convocadas 02 (duas) testemunhas para presenciar
a andlise.

Art. 105 - Quando a analise fiscal concluir pela condenagdo dos insumos, matérias-
primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos, utensilios, embalagens,
substancias e produtos de interesse da saude, a autoridade sanitaria deve notificar o
responsavel para apresentar defesa escrita ou requerer pericia de contraprova.

Art. 106 - O laudo analitico condenatério sera considerado definitivo na hipétese de
ndo ser apresentada defesa ou de ndo ser solicitada pericia de contraprova, pelo
responsavel ou detentor, no prazo de 10 (dez) dias.

Art. 107 - N3o cabe defesa ou recurso, apds condenacgao definitiva, em razao de laudo
laboratorial condenatério da pericia final de contraprova.

CAPITULO IV

DA INTERDICAO, APREENSAO E INUTILIZAGCAO DE PRODUTOS, EQUIPAMENTOS,
UTENSILIOS E ESTABELECIMENTOS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 108 - Quando o resultado da anélise fiscal indicar que o produto constitui risco a
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saude, é obrigatodria sua interdigdo ou do estabelecimento.

Art. 109 - O detentor ou responsavel pelo produto, equipamento e utensilios
interditados, fica proibido de entrega-lo ao consumo ou uso, desvia-lo ou substitui-lo,
no todo ou em parte, até que ocorra a liberagdo da mercadoria pela autoridade
competente, sob pena de responsabilizagao civil ou criminal.

§ 19 - Os locais de interesse da saude sé podem ser desinterditados mediante
liberagao da autoridade competente.

§ 20 - A desobediéncia por parte da empresa acarretara a aplicagao das penas cabiveis
por responsabilizagdo civil ou criminal, nos termos da legislagdo em vigor.

Art. 110 - Os produtos clandestinos de interesse da saiide, bem como aqueles com
prazos de validade vencidos, devem ser interditados pela autoridade sanitaria, a qual,
apoés avaliagao técnica, decidira sobre sua destinagao.

Art. 111 - Nos casos de condenagao definitiva, a autoridade sanitaria deve determinar
a apreensdo ou inutilizagdo do produto.

Art. 112 - Quando o produto for considerado inadequado para uso ou consumo
humano, mas passivel de utilizagdo para outros fins, a autoridade sanitaria deve lavrar
laudo técnico circunstanciado, definindo o seu destino final.

Art. 113 - Os produtos, equipamentos e utensilios de interesse da salde
manifestamente alterados, considerados de risco a sauide, devem ser apreendidos ou
inutilizados sumariamente pela autoridade sanitaria, sem prejuizo das demais
penalidades cabiveis.

Paragrafo Gnico - Na hipétese do "caput”, a autoridade sanitaria deve lavrar laudo
técnico circunstanciado, ficando dispensada a colheita de amostra.

Art. 114 - Cabem ao detentor ou responsavel pelo produto, equipamentos e utensilios
de interesse da satide condenados, os encargos decorrentes do recolhimento,
transporte e inutilizagdo, acompanhados pela autoridade sanitaria até ndo mais ser
possivel a utilizagao.

Art. 115 - Os procedimentos de analise fiscal, interdigdo, apreensdo e inutilizagao de
produtos, equipamentos, utensilios e locais de interesse da saude deverdo ser objeto
de norma técnica.

CAPITULO V ,

INFRAGOES SANITARIAS E PENALIDADES

Art. 116 - Considera-se infragdo sanitaria, para fins deste Cédigo e das pertinentes
normas técnicas, a desobediéncia ou a inobservancia ao disposto nas normas legais e
regulamentos que, por qualquer forma, se destinem a promogao, preservagao e
recuperagdo da saude.

Art. 117 - Respondera pela infragdo quem, por agao ou omissao, lhe deu causa,
concorreu para sua pratica ou dela se beneficiou.

Paragrafo Unico - Exclui a imputagdo de infragdo a causa decorrente de forga maior ou
proveniente de eventos naturais ou circunstancias imprevisiveis que vierem a
determinar avaria, deterioragdo ou alteragao de locais, produtos ou bens de interesse
da saude publica.

Art. 118 - As infragGes sanitdrias, sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal
cabiveis, serao punidas, alternativa ou cumulativamente, com penalidades de:

I - adverténcia;

II - prestagdo de servigos a comunidade;

III - multa de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 500.000,00 (quinhentos mil reais);

IV - apreensdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;

V - apreensdo de animal;

VI - interdigdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;

VII - inutilizagdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;

VIII - suspensdo de venda de produto;

IX - suspensdo de fabricagdo de produto;
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X - interdicdo parcial ou total do estabelecimento, segGes, dependéncias e velculos

XI - proibigdo de propaganda;

XII - cancelamento de autorizagdo para funcionamento de empresa;

XIII - cancelamento do cadastro do estabelecimento e do veiculo;

XIV - intervengao.

Paragrafo Unico - Sem prejuizo das penalidades previstas neste artigo, o proprietario
do animal apreendido ficara sujeito ao pagamento de despesas com transporte,
alimentacdo, assisténciaveterinaria e outras decorrentes da apreensao.

Art. 119 - A penalidade de prestagdo de servigos a comunidade consiste em veiculagao
de mensagens educativas dirigidas a comunidade, aprovadas pela autoridade sanitaria.
Art. 120 - A penalidade de intervengdo sera aplicada aos estabelecimentos prestadores
de servigos de saude, industrias de medicamentos, correlatos e outros, sempre que
houver riscos iminentes a saude.

§ 19 - Os recursos pUblicos que venham a ser aplicados em um servigo privado
durante a intervengdo deverdo ser cobrados dos proprietarios em dinheiro ou em
prestacao de servigos ao Sistema Unico de Satide - SUS.

§ 29 - A duracgdo da intervengao limitar-se-a ao tempo julgado necessario pela
autoridade sanitaria para que cesse o risco aludido no "caput" deste artigo, nao
podendo exceder o periodo de 180 (cento e oitenta) dias.

§ 30 - A intervencdo e a nomeacao do interventor dos estabelecimentos apenados
competem ao Secretdrio Municipal da Saude, vedada a nomeagdo do entdo dirigente,
socios ou responsaveis técnicos, seus conjuges e parentes até segundo grau.

Art. 121 - A penalidade de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

I - nas infragbes leves, de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 30.000,00 (trinta mil reais);

II - nas infragdes graves, de R$ 30.001,00 (trinta mil e um reais) a R$ 100.000,00
(cem mil reais);

III - nas infragbes gravissimas, de R$ 100.001,00 (cem mil e um reais) a R$
500.000,00 (quinhentos mil reais).

§ 19 - Os valores previstos neste artigo deverdo ser atualizados em 1° de janeiro de
cada exercicio, de acordo com a variacdo do Indice de Precos ao Consumidor Amplo -
IPCA, apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE, acumulado no
exercicio imediatamente anterior.

§ 20 - Na hipotese de extingdo do indice referido no paragrafo 1° deste artigo, sera
adotado outro criado por legislagdo federal que, de igual modo, reflita a perda do valor
aquisitivo da moeda.

Art. 122 - A penalidade de interdicdo sera aplicada de imediato, sempre que o risco a
saude da populagdo o justificar, nas seguintes modalidades:

I - cautelar;

IT - por tempo determinado;

III - definitiva.

Art. 123 - Para a graduagao e imposigao de penalidades, devera a autoridade sanitaria
considerar:

I - as circunstancias atenuantes e agravantes;

IT - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiiéncias para a satde pUblica;
IIT - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

Paragrafo Gnico - Sem prejuizo do disposto neste artigo e da aplicacdo da penalidade
de multa, a autoridade sanitaria competente devera levar em consideragao a
capacidade econémica do infrator.

Art. 124 - S3o circunstancias atenuantes:

I - a agado do infrator ndo ter sido fundamental para a consecugdo do evento;

IT-o0 mfrator, por espontanea vontade, imediatamente procurar reparar ou minorar as
conseqiiéncias do ato lesivo a salide publica que Ihe for imputado;

III - ser o infrator primario.
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Art. 125 - S3o circunstancias agravantes ter o infrator:

I - agido com dolo, ainda que eventual, fraude ou ma-fé;

II - cometido a infragdo para obter vantagem pecuniaria decorrente de a¢do ou
omissdo que contrarie o disposto na legislagao sanitaria;

III - deixado de tomar providéncias de sua algada, tendentes a evitar ou sanar a
situagao que caracterizou a infragao;

IV - coagido outrem para a execugao material da infragao;

V - reincidido.

Art. 126 - Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes, a aplicagao
da penalidade deve ser considerada em razao das que sejam preponderantes.

Art. 127 - A reincidéncia tornara o infrator passivel de enquadramento na penalidade
maxima.

Art. 128 - Sempre que ocorrer infragdo sanitaria que contenha indicios de violagao de
ética profissional, devera a autoridade sanitdria comunicar os fatos aos conselhos
profissionais.

Art. 129 - S3o0 infragdes de natureza sanitdria, entre outras que se enquadrem no
disposto no artigo 116 deste Codigo, com as correspondentes penalidades:

I - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de produgdo, embalagem
e manipulagdo de produtos de interesse da salde e estabelecimentos de assisténcia e
de interesse da saude, sem licenga dos érgaos sanitarios competentes ou contrariando
as normas legais vigentes.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade, interdigdo, apreensao,
inutilizagdo, cancelamento de licenga e/ou multa;

11 - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de produgdao, embalagem
e manipulagdo de produtos de interesse da salde, sem a presenga de responsavel
técnico legalmente habilitado.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade, cancelamento da
licenga, interdigdo e/ou multa;

111 - transgredir qualquer norma legal e regulamentar e/ou adotar procedimentos na
4rea de saneamento ambiental que possam colocar em risco a saude humana.
Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade, interdi¢do, intervengao
e/ou multa;

1V - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, transportar ou utilizar produtos ou residuos perigosos, téxicos,
explosivos, inflamaveis, corrosivos, emissores de radiagdes ionizantes, entre outros,
contrariando a legislagdo sanitaria em vigor.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade, apreensao, inutilizagao,
suspensdo de venda ou fabricagdo, cancelamento de registro, interdigao, cancelamento
da licenga, proibigdo de propaganda, intervengao e/ou multa;

V - construir ou fazer funcionar todo e qualquer estabelecimento de criagao,
manuteng3o e reproducdo de animais, contrariando as normas legais e regulamentos
pertinentes.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade, apreensdo, interdigao
e/ou multa;

VI - reciclar residuos sélidos infectantes gerados por estabelecimentos prestadores de
servigos de salde.

Penalidade: interdigdo, cancelamento da licenga e/ou multa;

VII - manter condi¢do de trabalho que oferega risco a satde do trabalhador.
Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade, interdi¢do parcial ou
total de equipamento, maquina, setor, local ou estabelecimento e/ou muita;

VIII - obstar, retardar ou dificultar a ag3o fiscalizadora da autoridade sanitaria
competente no exercicio de suas fungdes.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade e/ou multa;
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IX - omitir informacgdes referentes a riscos conhecidos a saude.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade e/ou multa;

X - fabricar, operar, comercializar maquinas ou equipamentos que oferegam risco a
saude do trabalhador.

Penalidade: prestacdo de servigos a comunidade, interdigdo parcial ou total do
equipamento, maquina, 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 saude, sem os padrdes de identidade,
gualidade e seguranga.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade, apreensao e
inutilizagao, interdigdo, cancelamento de licenga e/ou multa;

XII - comercializar produtos institucionais e de distribuigdo gratuita.

Penalidade: interdicdo e/ou multa;

XIII - expor & venda ou entregar ao consumo e uso produtos de interesse da saude
que nao contenham prazo de validade, data de fabricagdo ou prazo de validade
expirado, ou apor-lhes novas datas de fabricagdo e validade posterior ao prazo
expirado.

Penalidade: prestagao de servigos a comunidade, interdigdo, apreensao, inutilizagao,
cancelamento de licenga e/ou multa;

XIV - rotular produtos de interesse da saude contrariando as normas legais e
regulamentares.

Penalidade: prestagdo de servigos a comunidade, apreensao, inutilizagao,
cancelamento de licenga e/ou multa;

XV - fazer propaganda enganosa de produto ou servigo de saude, contrariando a
legislagdo sanitaria em vigor.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos @ comunidade e/ou multa;

XVI1 - fazer propaganda de produtos farmacéuticos e produtos correlatos em
promogdes, ofertas, doagdes, ou por meio de concursos ou prémios aos médicos,
cirurgides-dentistas, médicos veterinarios ou quaisquer outros profissionais de saude.
Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade e/ou multa;

XVII - instalar ou fazer funcionar equipamentos inadequados, em nimero insuficiente,
conforme definido em norma técnica, em precdrias condigoes de funcionamento ou
contrariando normas legais e regulamentos pertinentes em relagdo ao porte ou
finalidade do estabelecimento prestador de servigos de assisténcia a saude.
Penalidade: adverténcia, interdicdo, apreensdo, cancelamento de licenga e/ou multa;
XVIII - alterar o processo de fabricagdo dos produtos sujeitos a controle sanitario,
modificar seus componentes, nome e demais elementos, sem a necessaria autorizacdo
do 6rgao sanitario competente.

Penalidade: prestagdo de servigos a comunidade, interdigdo, apreensao, inutilizagao,
cancelamento de licenga e/ou multa;

XIX - deixar de implantar permanente programagao de controle de infeccdo nos
estabelecimentos de assisténcia a salide, nos quais seja obrigatério programa de
controle de infecgdo.

Penalidade: multa, cancelamento de licenga, interdicdo, intervengao;

XX - realizar pesquisa clinica, de qualquer natureza, envolvendo os seres humanos,
sem a autorizagao dos 6rgdos competentes.

Penalidade: multa, cancelamento de licenga, interdigdo, intervencgao;

XXI - deixar de remeter a autoridade sanitdria competente, na forma solicitada,
informagdes em saude para fins de planejamento, corregdo finalistica de atividades,
monitoramento das condigdes de funcionamento de estabelecimentos, controle de
fatores de risco a que possa estar exposta a coletividade e elaboracdo de estatisticas
de saude.
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Penalidade: adverténcia, multa, cancelamento de licenga, interdicdo, intervengdo;

XXII - deixar de notificar a autoridade sanitaria competente doengas e agravos a saldde
de notificagdo compulséria, inclusive acidentes de trabalho, doencas ou agravos a
saude relacionados ao trabalho, eventos adversos a salde e doengas transmitidas por
alimentos.

Penalidade: adverténcia, multa, cancelamento de licenga, interdigdo, intervengao;
XXIII - transgredir outras normas legais federais, estaduais e municipais, destinadas a
promogdo, prevengao e protecdo a salde.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servicos a comunidade, interdigdo, apreenséo,

inutilizagdo, suspensdo de fabricagao ou venda, cancelamento de licencga, proibicdo de
propaganda, intervengao e/ou multa;

XXIV - descumprir atos emanados das autoridades sanitdrias visando a aplicagdo da

legislagdo pertinente a promogao, prevengdo e protegao a saude. |
Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade, interdigdo, apreensao,
inutilizagdo, suspensao de venda ou fabricagdo, cancelamento de licenga, proibigao de

propaganda, intervengao e/ou multa;

XXV - desacatar autoridade sanitaria no exercicio de suas fungdes.

Penalidade: prestagao de servigos a comunidade e/ou multa. ‘
CAPITULO VI

PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS DAS

INFRAGOES DE NATUREZA SANITARIA

SEGAO I )

AUTO DE INFRAGAO

Art. 130 - Quando constatadas irregularidades configuradas como infragdo sanitaria

neste CAdigo, ou em outros diplomas legais vigentes, a autoridade sanitaria

competente lavrara de imediato os autos de infragao. |
Paragrafo Gnico - As infragdes sanitarias serdo apuradas em processo administrativo

préprio, iniciado com o auto de infragao, observados o rito e os prazos estabelecidos

neste Codigo.

Art. 131 - O auto de infragdo, a ser lavrado em 03 (trés) vias, no minimo, destinando-

se a primeira ao autuado, contera:

I - 0 nome da pessoa fisica ou denominagao da pessoa juridica autuada, especificando

0 seu ramo de atividade e endereco;

II - o ato ou fato constitutivo da infragdo, o local, a hora e a data respectivos;

III - a disposicdo legal ou regulamentar transgredida;

IV - a indicagcdo dodispositivo legal que comina a penalidade a que fica sujeito o

infrator;

V - a indicacdo do prazo de 10 (dez) dias para defesa ou impugnacéo do auto de

infragdo;

VI - 0 nome e o cargo legiveis da autoridade autuante e sua assinatura;

VII - 0 nome, a identificacdo e a assinatura do autuado ou, na sua auséncia, de seu

representante legal ou preposto e, em caso de recusa, a consignagdo do fato pela

autoridade autuante e a assinatura de 02 (duas) testemunhas, quando possivel.

§ 19 - Na impossibilidade de ser dado conhecimento diretamente ao interessado, serd

ele cientificado do auto de infracdo por via postal, mediante carta registrada.

§ 20 - Restando infrutifera, por qualquer motivo, a medida prevista no paragrafo 1°

deste artigo, a cientificacdo do interessado far-se-a por meio de edital a ser publicado

uma Gnica vez na imprensa oficial, considerando-se efetivada a notificagdo apds 5

(cinco) dias de sua publicagao.

Art. 132 - Configuram procedimento irregular de natureza grave a falsidade e a

omissdo dolosa no preenchimento dos autos de infragao.

Art. 133 - O ndo-cumprimento da obrigagdo subsistente, além da sua execugdo

forcada, acarretara, apés decisdo irrecorrivel, a imposigcdo de multa diaria, arbitrada de
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acordo com os valores correspondentes a classificagdo da infragdo, sem prejuizo das
demais penalidades previstas na legislagdo vigente.

SEGAO 11 _

AUTO DE IMPOSICAO DE PENALIDADE

Art. 134 - O auto de imposicdo de penalidade deve ser lavrado pela autoridade
competente, apos decorrido o prazo estipulado pelo artigo 131, inciso V, ou
imediatamente apds a data do indeferimento da defesa, quando houver.

§ 10 - Nos casos em que a infragdo exigir a agdo pronta da autoridade sanitaria para
protecdo da saude publica, as penalidades de apreensdo, de interdigdo e de inutilizagdo
devem ser aplicadas de imediato, sem prejuizo de outras eventualmente cabiveis.

§ 20 - O auto de imposigdo de penalidade de apreensao, interdigdo ou inutilizagdo, a
que se refere o paragrafo 10 deste artigo, deve ser anexado ao auto de infragdo
original, e, quando se tratar de produtos, acompanhado do termo respectivo, que
especificard a sua natureza, quantidade e qualidade.

Art. 135 - O auto de imposicdo de penalidade de multa, a ser lavrado em 3 (trés) vias,
no minimo, destinando-se a primeira ao infrator, contera:

I - o nome da pessoa fisica ou juridica e seu enderego;

II - o nimero, a série e a data do auto de infragao respectivo;

III - o ato ou o fato constitutivo da infragdo e o local;

1V - a disposigao legal ou regulamentar infringida;

V - a penalidade imposta e seu fundamento legal;

VI - a indicagdo do prazo de 10 (dez) dias para interposi¢ao de recurso, contado da
ciéncia do autuado;

VII - a assinatura da autoridade autuante;

VIII - a assinatura do autuado ou, na sua auséncia, de seu representante legal ou
preposto, e, em caso de recusa, a consignagao dessa circunstancia pela autoridade
autuante e a assinatura de 02 (duas) testemunhas, quando possivel.

Paragrafo Unico - Na impossibilidade de efetivagdo da providéncia a que se refere o
inciso VIII deste artigo, observar-se-a o procedimento previsto nos paragrafos 1° e 20
do artigo 131 deste Codigo.

SECAO III

PROCESSAMENTO DAS MULTAS

Art. 136 - Transcorrido o prazo fixado no inciso VI do artigo 135, sem que tenha
havido interposigdo de recurso ou pagamento de multa, o infrator sera notificado para
recolhé-la no prazo de 30 (trinta) dias ao érgdo arrecadador competente, sob pena de
cobranga judicial.

Art. 137 - Havendo interposigao de recurso, o processo, apés decisdo denegatoria
definitiva, sera restituido a autoridade autuante, para fins de lavratura da notificagdo
de que trata o artigo 136.

Paragrafo Unico - N3o recolhida a multa no prazo de 30 (trinta) dias, o processo
administrativo sera encaminhado ao 6rgdo competente para cobranga judicial.

Art. 138 - O recolhimento das multas sera feito na conta do Fundo Municipal de Saude,
mediante guia de recolhimento, que podera ser fornecida, registrada e preenchida
pelos 6rgaos municipais.

SECAO IV

RECURSOS

Art. 139 - O infrator podera oferecer defesa ou impugnar o auto de infragdo no prazo
de 10 (dez) dias, contados da data de sua cientificagdo, observado o disposto nos
paragrafos 10 e 29 do artigo 131 deste Cddigo.

Art. 140 - A defesa ou impugnagdo sera julgada e decidida pelo superior imediato do
servidor autuante, ouvindo-se este preliminarmente.

Paragrafo unico - No procedimento previsto neste artigo, observar-se-3o os seguintes
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prazos, contados da data do respectivo recebimento do processo:

I - 5 (cinco) dias para a manifestagao do servidor autuante;

IT - 10 (dez) dias para o julgamento e decisdo da defesa ou impugnagao pelo superior
imediato.

Art. 141 - Da imposigao de penalidade, podera o infrator recorrer a autoridade
imediatamente superior, no prazo de 10 (dez) dias, contados de sua ciéncia.
Paragrafo Unico - Da aplicagdo da penalidade de intervengdo pelo Secretédrio Municipal
da Salde, cabera recurso ao Chefe do Poder Executivo, na forma da legislagdo em
vigor, cuja decisdo encerrara a instancia administrativa.

Art. 142 - Mantida a decisdo cominatoria, cabera recurso no prazo de 10 (dez) dias:

I - a instancia definida pelo 6rgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigildncia em
Salde, qualquer que seja a penalidade aplicada;

IT - das decisdes da autoridade definida no inciso I deste artigo, ao Diretor do érgao
coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em Salde, 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 serao decididos apos a oitiva da autoridade autuante, a qual
podera propor a revisao ou manutengao da decisdo anterior.

Art. 144 - Os recursos so6 terdo efeito suspensivo nos casos de imposicdo de multa.
Art. 145 - O infrator tomara ciéncia das decisdes proferidas nos recursos pelas
autoridades sanitarias mediante publicagdo, na imprensa oficial, dos respectivos
despachos.

TITULO IX

DISPOSICOES FINAIS

Art. 146 - As infragdes as disposigGes legais de ordem sanitdria prescrevem em 5
(cinco) anos.

§ 10 - A prescrigdo interromper-se-a pela notificagdo ou qualquer outro ato da
autoridade sanitaria que objetive a sua apuragdo e conseqiliente imposi¢do de
penalidade.

§ 20 - Nao corre prazo prescricional enquanto houver processo administrativo
pendente de decisao.

Art. 147 - Os prazos previstos neste Codigo e nas pertinentes normas técnicas correm
ininterruptamente.

Art. 148 - Quando o autuado for analfabeto ou fisicamente incapacitado, o auto podera
ser assinado "a rogo" na presenga de 02 (duas) testemunhas ou, na falta destas,
devera ser feita a ressalva pela autoridade autuante.

Art. 149 - Os 6rgdos da Secretaria Municipal de Salude, apés decisdo definitiva na
esfera administrativa, fardo publicar todas as penalidades aplicadas aos infratores da
legislagdo sanitaria.

Art. 150 - O disposto neste Codigo deverd, na sua aplicagdo, ser compatibilizado com a
legislacdo sanitaria correlata vigente, prevalecendo sempre os pardmetros legais e
técnico-cientificos de protegdo, promogao e preservagao da saude.

Art. 151 - Na auséncia de norma legal especifica, prevista neste Coédigo e nos demais
diplomas federais e estaduais vigentes, a autoridade sanitaria, fundamentada em
documentos técnicos reconhecidos pela comunidade cientifica, podera fazer exigéncias
que assegurem o cumprimento do artigo 20 desta lei.

Art. 152 - Os 6rgdos de vigildncia em salude, em articulagdo com os 6rgdos que atuam
na area do meio ambiente, devem proceder a andlise e manifestagao a respeito dos
planos de gerenciamento de residuos sélidos de servigos de salide, elaborados pelos
estabelecimentos de assisténcia a satide, com vistas a sua aprovagado ou reprovagao.
§ 10 - E de competéncia exclusiva dos 6rgdos de vigildncia em saude verificar se as
condigdes propostas no plano de gerenciamento de residuos sélidos de servigos de
salide aprovado estdo sendo cumpridas pelos estabelecimentos de assisténcia a saude.
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§ 20 - Os 6rgdos de vigildncia em saude devem cooperar com os 6rgdos que atuam na
area do meio ambiente, quando solicitada a participagdo de seu quadro de pessoal
especializado.

Art. 153 - O descumprimento das normas constantes da Lei n© 10.309, de 22 de abril
de 1987, caracteriza infracdo ao Cddigo Sanitario ora instituido, aplicando-se as
penalidades e os procedimentos administrativos nele previstos.

Art. 154 - As despesas com a execugdo desta lei correrdo por conta das dotagoes
orcamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 155 - Esta lei entrard em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as Leis n°
10.153, de 7 de outubro de 1986, n°© 10.770, de 8 de novembro de 1989, n° 11.728,
de 22 de fevereiro de 1995, n® 12.039, de 11 de abril de 1996, n° 12.268, de 19 de
dezembro de 1996, n% 12.369, de 13 de junho de 1997, n© 12.371, de

13 de junho de 1997, n® 13.456, de 26 de novembro de 2002, e n® 12.580, de 31 de
marc¢o de 1998, bem como os artigos 29, 39, 35, 36, 37, 38 e 39 da Lei n° 10.309, de
22 de abril de 1987. ) .

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 9 de janeiro de 2004, 4500 da
fundagao de Sao Paulo.

MARTA SUPLICY, PREFEITA

LUIZ TARCISIO TEIXEIRA FERREIRA, Secretario dos Negécios Juridicos

LUIS CARLOS FERNANDES AFONSO, Secretdrio de Finangas e Desenvolvimento
Econémico

GONZALO VECINA NETO, Secretario Municipal da Salde

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, aos 9 de janeiro de 2004.

UBIRATAN DE PAULA SANTOS, Secretéario do Governo Municipal - Substituto
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LEI N°© 14.450 22/06/2007 (ver documento)

Sem revogacgdo expressa

Institui o Programa de Combate a Venda Ilegal de Bebida Alcdolica e de Desestimulo ao seu
Consumo por Criangas e Adolescentes, no &mbito do Municipio de Sdo Paulo.

Projeto de Lei N° 630/2006 (ver documento)

Car'os Alberto Bezerra Junior

Decreto n® 49.662/2008 - Regulamenta esta Lei. (ver documento) .
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LEI NO© 14.450, DE 22 DE JUNHO DE 2007
(Projeto de Lei n® 630/06, do Vereador Carlos Alberto Bezerra Jr. - PSDB)

Institui o Programa de Combate a Venda Ilegal de Bebida Alcodlica e de Desestimulo
ae seu Consumo por Criangas e Adolescentes, no ambito do Municipio de S3o Paulo.
GIiLNERTO V.ASSAB, Prefeits do Municipio ¢2 S0 Paulo, no uso das atribuigbes que lhe
s3n conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, em sessdo de 14 de junho de
2007, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Arl 1P Fica Tnstituizo o Program: -l Cumbzte a Venda Ilegal de Bebida Alcodlica e de
Desestimulo ac seu Consumo per Criangas ¢ Adolescentes, no dmbito do Municipio de
Sdo Paulo.

€ '~ C Programa ora instituide abjetive & e:dzugdo de um conjunto de normas e agéns
que contribuam, efetivamente, para diminuir o consumo de bebida alcodlica por
adolescontes ¢ jovens.

§ 20 Para os efeilos desta lei, considera-se bebida alcodlica a bebida potdvel, com
qualquer teor de alcool.

DAS MEDIDAS REFERENTES AOS MERCADOS, SUPERMERCADOS, BARES,
RESTAURANTES, LANCHONETES, PADARIAS, CASAS NOTURNAS, AMBULANTES E
ESTABELECIMENTOS i

COMERCIAIS DE QUALQUER ESPECIE

A 20 preibica a venda de bebidas alccdlicas a menores de 18 (dezoito) anos peles
mercados, supermercades, bares, restauranies, lanchonetes, padarias, casas noturneas,
ambulantes e estabelecimentos comerciais de qualquer espécie.

Art. 30 O descumprimento ao disposto no art. 2° desta lei sujeitara o estabelecimento
infrator as seguintes penalidades:

I - multa no valor dc R$ 4.500,00 (quatro mil e quinhentos reais), dobrada na
reincidéncia;

II - cassagdo da licenga de funcionamento na ocorréncia da terceira infragdo.
Pardgrafo dnico. Constatada a irrcgularidade, além das sangdes previstas no “caput”
deste artigo, a Administragdc Municipal deverd comunicar o fato ao Conselho Tutelar
competente e ac Miristério Miblico, para a adogdo das demais providéncias
pertinentes.

Art, 49 Os novos autos e alvarés de licenga de funcionamento a serem expedidos para
0s estabelecimentos a que se refere o art. 2° desta lei deverdo conter adverténcia com
0 seguinte teor:

“A venda de bebida alcodlica para criangas e adolescentes sujeitara o infrator & pena
de 2 (dois) a 4 (quatro) anos de detengdo.”

Art. 50 Os bares, restaurantes, lanchonetes, padarias, casas noturnas e
estabelecimentos congéneres deverdo veicular, em seus impressos ou dependéncias, a
seguinte adverténcia:

*0 alcool causa dependéncia e, em excesso, provoca males a salde.”

Paragrafo unico. O descumprimento ao disposto no “caput” deste artigo sujeitara o
estabelecimento infrator & multa no valor de R$ 1.500,00 (mil e quinhentos reais),
dobrada a cada reincidéncia.

Art. 6° No caso de haver consumagado minima exigida pelo estabelecimento, os cartdes
ou vouchers entregues para criangas e adolescentes deverdo ser assim identificados
com essa especificagdo e possuirem cor diferenciada dos demais.

Paragrafo unico. O descumprimento ao disposto neste artigo acarretara a apiicagdo de
multa no valor de R$ 4.500,00 (quatro mil e quinhentos reais), dobrada a cada
reincidéncia.
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DAS MEDIDAS DE CONSCIENT]ZAC;\O'DA SOCIEDADE
SOBRE OS RISCOS DO CONSUMO DE ALCOOL
PELOS ADOLESCENTES E JOVENS

Art. 7° Fica instituida a Semana Municipal contra o Alcoolismo, a ser realizada
anualmente, no periodo de 19 a 26 de junho, com o objetivo de estimular a realizagdo
de atividades voltadas a diminuigdo do consumo do &lcool e ao esclarecimento da
sociedade quanto aos riscos e males por ele causados.

§ 19 No periodo referido no “caput” deste artigo e periodicamente, durante 0 ano,
serdo realizadas palestras e seminarios sobre ¢ alcoclismo, tendo como piiblico-alvo os
alunos das escolas publicas municipais de ensino fundamental e médio, os jovens em
geral, os pais e 0s proprietarios de estabelecimentos que comercializam bebidas
alcodlicas.

§ 20 A Semana ora instituida serd incluida no Calendario Oficial de Eventos do
Municipic de S3o Paulo.

Art. 80 Sera realizado curso de prevengdo ao alcoolismo para os Conselheiros Tutelares
do Municipio de Sdo Paulo, os quais poderdo, a critéric da Administragdo Municipal, ser
incluidos nas atividades de capacitagdo técnico-cientifica dos professores da Rede
Municipal de Ensino, a que se refere o Decreto n® 42.216, de 23 de julho de 2002.

Art. 992 Na formulagdc de estratégias ¢ politicas de combate ao alcoolismo, o Executivo
utilizard bancos de dados relativos a padrdes de consumo de lcool por jovens,
disponibilizados por instituigdes e entidades publicas e privadas especializadas.

Art. 10. O Executivo devera divulgar a populagdo, inclusive por intermédio das
mensagens institucionais veiculadas nos énibus municipais, ¢ Disque Viva Voz - 0800
510 0015 - servigo gratuitc de informagdes e orientagdes sobre o consumo indevido de
lcool.

Art. 11, Visando a execugdo desta lei e a realizagdo das atividades nela previstas, o
Executivo contard com a contribuigdo do Conselho Municipal de Politicas Publicas de
Drogas e Alcool - COMUDA e o apoio das Secretarias Municipais da Saude, de
Educagdo e de Assisténcia e Desenvolvimento Social, podendo firmar convénios e
parcerias com outras entidades governamentais e n3do-governamentais.

Art. 12, O Executivo regulamentara esta lei, no que couber, no prazo de 90 (noventa)
dias contados da data de sua publicag3o.

Art. 13. As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrdo por conta das
dotagdes orgamentdrias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 14. Esta lei entrard em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as disposicdes
em contrario. . ~

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 22 de junho de 2007, 4540 da
fundagdo de Sao Paulo.

GILBERTO KASSAB, PREFEITO

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 22 de junho de 2007.

CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretdrio do Governo Municipal
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DECRETO N° 49.662, DE 20 DE JUNHO DE 2008

Regulamenta a Lei n® 14,450, de 22 de junho de 2007, que institui o Programa de
Combate 3 Venda llegal de Bebida Alcodlica e de Desestimulo ao seu Consumo por
Criangas e Adolescentes no ambito do Municipio de S3o Paulo.

GILRERTO KASSAB, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, no usa das atribuicdes que Ihe
s3o0 conferidas por lei,

DECRETA:

At. 10. A implementacds do Progiama de Cumbate & Venda Ilegal de Bebida Alcodlica
e 2= Desestimu’o ac 3eu Consumo por Criangas e Adolescentes no ambito do Municipic
dr S30 Paule, instituide pela Lei n® 14.4593, de 22 de junho Je 2007, deverd obscrvar
o5 Qninas, Crilérius @ precedinientos estabelecidos na referida iei ¢ neste decrcto.
P-raqgrafo Onicu. Para efeitos de aplicagdo da Lei n® 14.450, de 2007, e deste decreto,
considera-se bebida alcodlica toda bebida potavel, com qualquer teor de dlcool.

CAPITULO I .
DAS AGOES A SEREM EMPREENDIDAS PARA A IMPLANTACAO DO PROGRAMA

Ail. 29, As agdes voltadas & consecugdo das finalidades do Programa de que trata este
decreto terdo cardter tanto preventivo quanto repressivo.

Art. 3°, Sdo medidas de cardter preventivo, que devem ser realizadas pelos 6rgéos
executores competentes, dentre outras:

I - realizagdo periddica de palestras e semindrios sobre o alcoolismo, tendo como
plitlico-alvo os alunos das escolas publicas municipais de ensino fundamental e médio,
6 jovens em geval, ¢s pais e os proprietdiios de estabelecimentos que comercializem
bebidas alcodlicas;

11 - organizagdo da SCMANA MUNICIPAL CONTRA O ALCOOLISMO, a ser realizada
anualmente, no periodo compreendido entre os dias 19 e 26 de junho, com o objetivo
de estimular a realizag3o de atividades voltadas & diminuigdo do consumo de dlcool e
ao esclarecimento da sociedade quanto aos riscos e males por ele causados;

17 - realizacde de curso de prevengdo ao alcoolismo para os Conselhciros Tutelares do
Municipic de Sdo Paulo, o3 quais noderdo scr incluidos nas atividades de capacitagdo
técnico-ientifica dos prefessores da rede Municipal de Ensino, a que se refere o
Decreto n® 42,216, de 23 de julho de 2002;

v/ - elabaracio de um calendario de atividades, devendo obscrvar um periodo maximo
de 30 (trinta) dias entre dois evenlos consecutivos, excetuados aqueles promovidos
durante a SCMANA MUNICIPAL CONTRA O ALCOOLISMO, que deverdo ser realizados
em todos os dias dessa semana;

V - divulgacdo, junto & populagdo em geral, inclusive por intermédio das mensagens
institucionais veiculadas nos Onibus municipais, do DISQUE VIVA VOZ - 0800510001% -
servico gratuito de informagdes e orientagdo sobre o consumo indevido de dlcool.

Art. 10, Constituem medidas de cardter repressivo, a serem executadas pelos 6rgdos
competentes envolvidos, as seguintes penalidades:

1 - aplicagdo de multa no valor de R$ 4.500,00 (quatro mil e quinhentos reais),
dobrada na reincidéncia, aos mercados, supermercados, bares, restaurantes,
lanchonetes, padarias, casas noturnas, ambulantes e estabelecimentos comerciais de
qualquer espécie que venderem bebidas alcodlicas a menores de 18 (dezoito anos);

11 - cassacgdo do Auto de Licenga de Funcionamento ou do Alvard de Funcionamento,
na hipdtese de ser constatada a pratica da terceira infragdo pelo mesmo
estabelecimento;

11 - aplicagdo de multa no valor de R$ 1.500,00 (mil e quinhentos reais), dobrada a
cada rcincidéncia, aos bares, restaurantes, lanchonetes, padarias, casas noturnas e
estabelecimentos congéneres que ndo veicularem, em seus impressos ou
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dependéncias, a seguinte adverténcia: “O dlcool causa dependéncia e, em excesso,
provoca males & saude”;

IV - aplicagdo de multa no valor de R$ 4.500,00 (quatro mil e quinhentos reais),
dobrada a cada reincidéncia, aos estabelecimentos que exigirem consumagdo minima e
entregarem, para consumo, a criangas e adolescentes, cartdes e "vouchers" sem
referéncia explicita a essa condi¢do e em cor ndo diferenciada dos demais.

paragrafo Unico. Na hipdtese de reincidéncia a que se refere 0 inciso 1 do "caput” deste
artigo, quando for lavrada a segunda multa, o estabelecimento infrator devera ser
intimado do nimero de ordem da infragdo cometida, bem como cientificado de que a
pritica da terceira transgress3o ao disposto no artigo 20 da Lei n® 14.450, de 2007, e
20 inciso I do "caput® deste artigo acarretard a cassacdo do respectivo Auto de Licenga
de Funcionamento ou do Alvara de Funcionamento.

CAPITULO 11 .
DAS AGOES FISCALIZATORIAS

Art. 50, As acBes fiscalizatérias para verificagdo do cumprimento as disposigbes da Lei

n® 14.450, de 2007, e deste decreto serdo realizadas de maneira planejada e,
preferencialmente, estruturadas sob a forma de "comandos”, visando otimizar a
aplicagdc dos recursos humanos e materiais disponiveis, com o objetivo de ampliar a

sua efetividade.

§ 19, O planejamento referido no “caput” deste artigo implicard a adogdo das seguintes
medidas preliminares, dentre outras:

I - identificag3o prévia dos locais que meregam especial atengdo da fiscalizagdo em

razdo da alta freqiiéncia de jovens, tais como as dreas préximas de escolas, clubes,
academias e os assim denominados “points”;

1I - levantamento e alocagdo dos recursos humanos e materiais para a realizagdo das
vistorias nos locais especificados no inciso I do § 19 deste artigo, bem como em outros
ndo considerados inicialmente;

111 - elaboragdo de um calendario de vistorias a ser distribuido entre os orgdos
representados nos “comandos”;

1V - expedigdo de oficios s autoridades policiais das dreas escolhidas para a realizagdo
das acBes fiscalizatdrias, solicitando acompanhamento policial durante a execugdo

dessas agBes, em virtude de a venda de bebidas alcodlicas para menores ser,

sobretudo, uma infragdo penal, havendo a necessidade de se exigir, nessas ocasibes, a
apresentagio de documento de identificagdo de pessoas.

§ 29, Os “comandos” referidos no “caput” deste artigo serdo constituidos, basicamente,
por integrantes do Corpo de Agentes Fiscalizadores das Subprefeituras, técnicos do
Departamento de Controle de Uso de Iméveis - CONTRU da Secretaria Municipal de
iHabitagdo - SEHAB, e por representantes do Conselho Municipal de Politicas Pablicas

de Drogas e Alcool - COMUDA, vinculado & Secretaria Municipal de Participagdoc e
Parceria - SMPP, bem como por representantes dos Conselhos Tutelares, da Guarda

Civil Metropolitana - GCM e da Policia Militar.

§ 30, A critério da coordenagdo desses "comandos”, poderdo ser convidados também
representantes de outros 6rgdos municipais para integrd-los, por sua afinidade com os
objetivos do Programa, tais como as Secretarias Municipais da Saide, de Educacdoe ...
de Assisténcia e Desenvolvimento Social, as quais, nessas ocasides, poderdo promover.
acdes de cardter didatico-educativo junto ao piblico-alvo. N

§ 49, Os “comandos” atuardo periodicamente, com intervalo maximo de 30 (trinta)
dias entre duas vistorias consecutivas.

§ 50, A estruturagdo da fiscalizagdo sob a forma de “comandos” ndo exclui a .
verificacdo do cumprimento da Lei n® 14.450, de 2007, e deste decreto em vistorias de -
rotina, realizadas pelo Corpo de Agentes Fiscalizadores das Subprefeituras. B

tém assinaturas.

ao con

e

v

ehl

MafrRa PL 143/2015. O arquivo migrado do ECM n

gl



§ 69, Se, durante a realizagdo das vistorias de rotina, for constatada a venda de
bebidas alcodlicas a menores de 18 (dezoito) anos, além da aplicagdo das sangGes
previstas na Lei n® 14.450, de 2007, deverd ser dada ciéncia ao Conseiho Municipal de
Politicas Plblicas de Drogas e Alcool - COMUDA, para que comunique a infracio ao
Conselho Tutelar competente e ao Ministério Pibiico, visando & adogdo das demais
providéncias pertinentes.

CAPITULO III
DAS ATRIBUICOES

Art. 60. Competird ao Consetho Municipal de Politicas Piblicas de Drogas e Alcool -
COMUDA a coordenacdo geral da impiantagdo e execugdo do Programa de Combate 3
Venda liegal de Bebida Alcodlica e de Desestimulo ao seu Consumo por Criangas e
Adolescentes no dmbito do Municipio de S3o Paulo.

Pardgrafo (nico. A coordenagdo a que se refere o "caput” deste artigo abrangera,
basicamente, as seguintes atribuicdes:

I - estabelecimento de articulagdo e canais de comunicagdo entre todos os 6rgios
envolvidos, de modo a agilizar a veiculagdo de informagdes, favorecendo a consecugio
dos objetivos do Programa;

II - planejamento e desenvolvimento das atividades descritas nos incisos I e V do
artigo 3° deste decreto, conjuntamente com os demais 6rg3os envolvidos mencionados
na Lei n® 14.450, de 2007, e neste decreto, observadas as especificidades e
competéncias de cada um;

II1 - planejamento das vistorias e organizagdo dos “comandos”, no que se refere as
atividades mencionadas nos incisos I e I1I do § 19 artigo 5° deste decreto;

IV - comunicagdo, ao Conselho Tutelar competente e ao Ministério Piblico, das
irregularidades constatadas em vistoria, para a adogdo das demais providéncias
pertinentes, conforme disposto no paragrafo Unico do artigo 3° da Lei n® 14.450,
2007, e no § 6° do artigo 5° deste decreto.

Art. 70. Ap6s o recebimento do calendério de vistorias a ser elaborado pelo COMUDA,
competird as Subprefeituras, por intermédio dos respectivos Gabinetes e
Coordenadorias de Planejamento e Desenvolvimento Urbano - CPDU, adotar as
seguintes medidas:

I - levantamento e alocagdo de recursos humanos e materiais necessirios para a
realizac8o das vistorias, nas datas fixadas no calendario e nos locais situados na sua
4rea de atuagdo;

II - encaminhamento de oficios 3s autoridades policiais competentes para atuar nas
dreas a serem vistoriadas, conforme previsto no inciso IV do § 1° do artigo 5° deste
decreto;

111 - encaminhamento de oficios a Guarda Civil Metropolitana -~ GCM para
acompanhamento das agdes fiscalizatérias, em consondncia com o disposto no artigo
10 deste decreto;

1V - aplicagdo das sangdes previstas no artigo 4° deste decreto, excetuada a cassagdo
dos Alvards de Funcionamento cuja competéncia para emissdo seja do Departamento
de Controle e Uso de Iméveis —~ CONTRU da Secretaria Municipal de Habitagdo;

V - execugdo das providéncias previstas no pardgrafo dnico do artigo 4° e no § 6° do
artigo 59, ambos deste decreto.

Art, 8°. Competird ao Departamento de Controle de Uso de Iméveis - CONTRU da
Secretaria Municipal de Habitagdo:

1 - designar um representante para atuar durante a realizagdo dos "comandos”, no
ambito de suas atribuicdes legais, especialmente quando se tratar de vistorias em
estabelecimentos cujo licenciamento seja de sua competéncia;
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II - informar a0 COMUDA a designagdo do representante mencionado no inciso I deste
artigo;

III - proceder & cassagdo dos Alvaras de Funcionamento a que se refere o inciso II do
"caput” do artigo 4° deste decreto, no &mbito de sua competéncia.

Art. 99, Caberd aos Conselhos Tuteiares e as Secretarias Municipais da Satde, de
Educagdo e de Assisténcia e Desenvolvimento Social subsidiar o COMUDA, quando
necessdrio, no dmbito das respectivas competéncias, visando a consecucio dos
objetivos e finalidades da Lei n°® 14.450, de 2007, e deste decreto, especialmente
quando da realizagdo da Semana Municipal Contra o Alcooiismo, ocasido em que,
dentre outras providéncias, devera ser dada ampla publicidade, junto ao plibiico em
geral, dos programas em curso desenvolvidos por esses érgdos, enfatizando-se os
maleficios causados ao organismo humano, decorrentes do consumo de bebidas
alcodlicas.

Art. 10. Caberd d Guarda Civil Metropolitana - GCM o acompanhamento das agles
fiscalizatérias e a pratica de atos inseridos no 4mbito de suas competéncias legais,
com o intuito de garantir a seguranga da atuag3o dos integrantes dos “comandos”.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art, 11. Nas agoes fiscalizatdrias a serem zmpreendidas para coibir a venda de bebidas
alcodlicas a menores de 18 (dezoito) anos por permissionarios do comércio ambulante,
referidos no artigo 20 da Lei n® 14,450, de 2007, deverd ser observada a legislagdo
especifica, em especial a Lei n® 11.039, de 23 de agosto de 1991, com as alteragdes
posteriores, e 0 Decreto n® 42.600, de 11 de novembro de 2002, que também
contemplam a proibigdo da venda desses predutos ao pliblico em geral.

Art. 12. As Secretarias &s quais estejam subordinados os érgdcs integrantes do
Programa, referidas na Lei n® 14.450, de 2007, e neste decreto, poderdo celebrar
convénios e parcerias com outras entidades governamentais e ndo-governamentais
visando a plena execugdo do disposto na mencionada lei e noste decreto, observada a
legislagdo municipal pertinente.

Art. 13. Os novos Autos de Licenca de Funcionamento e Alvards de Funcionamento a
serem expedidos para os estabelecimentos a que se refere o artigo 2° da Lei n®
14.450, de 2007, deverdo conter adverténcia com o seguinte tecor: “A venda de
bebidas alcodlicas para criangas e adolescentes sujeitard s infrator 3 pena de 2 {dois) a
4 (quatro) anos de detengdo”,

Art. 14, Para os fins do artigo 5° da Lei n°® 14.450, de 2007, consideram-se impressos
os cardaplos dos respectivos estabelecimentos.

Art. 15. Na formulagdo de politicas publicas de combate ao alcoolismo, os érgdos
executores deverdo utilizar bancos de dadcs rejativos a padrées Ge consumo de dl.ool
por jovens, disponibilizados por instituigdes pitlicss ¢ privadas especializadas.

Art. 16. Anualmente, a partir da vigéncia deste decreto, 0 COMUDA deverd encamin':ar
relatdrio & Secretaria do Governo Municipal - SGM, informando as agdes empreenddas
no desenvolvimento do Programa, para ciéncia ¢ avaliagdo.

Art. 17. Os 6rgéos executcres poderdo expedi- pertaria corjunta contendo normas
complementares necessarias ao cumprimentc deste decrete.

Art. 18. As despesas decorrentes da execugdo deste decreto correrdo por conta das
dotagbes orgamentdrias proprias, suplementadas se necessdrio.

Art. 19. Este decreto entraré em vigor no prazo de 30 (trinta) dias contados da data de
sua publicagdo. ) -

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 20 de junho de 2008, 455° da
fundagdo de Sdo Paulo,

GILBERTO KASSAB, PREFEITO
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ANGELO ANDREA MATARAZZO, Secretédrio Municipal de Coordenagdo das
Subprefeituras

Publicado na Secretaria do Governo Municipal, em 20 de junho de 2008.
CLOVIS DE BARROS CARVALHO, Secretario do Governo Municipal
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CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

.u;n;ndo Do aniacdo
BRTFRLIT ;3«3 crmentscdo do Legislative

LElI N°15.956, DE 7 DE .JANEIRO DE 2014

(Projeto de Lei n° 503/11, dos Vereadores David Soares - PSD, Edir Sales - PSD,
Floriano Pesaro - PSDB Marta Cos*a - ®SD e Sandra Tadeu - DEMOCRATAS)

Dispée sobre a criagdo da Campanha Publicitédria Educativa de
Conscienbragdo de gue aicool é droga, e fixa outras providéncias.

FERNANDO HADDAD, Prefeito do Municipio de S&o0 Paulo, no uso das atribuigdes que
lhe sé@o conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, em sessdo de 12 de dezembro
de 2013, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 1° Fica irs"ituido no Municipio d2 Sao Paulo 2 Campanha Publicitaria Educativa de
Conscientizagéo de que Alcool é Droga e Matal!

Art. 2° A Campanha Publicitéaria Alcool é D"cga e Matal terd como objetivo fundamental
a conscientizagao e informagdo ao publico de que as bebidas alcodlicas comprovadamente tém
efeitos similares aos das drogas no organisme do corpo humano e que a ingestdo do produto
pode ocasionar graves doengas e corsegLentemente a morte.

Art. 3° A Campanha Publicita-iz. Alcool é Droga e Matal ndo tem prazo de extingédo
definido, devendo os 6rgaos competentes responsaveis pela sua execugdo sempre utilizarem
da campanha para junto com as leis vigentes aprimora-la e sempre torna-la dinamica, de facil
entendimento pelo pablico com linguagem popular.

Art. 4° As despesas decorrentes da execlgéo desta lei correrdo por conta das dotagdes
orgamentarias proprias, suplementadas se necessar:o.

Art. 5° £sta lei entra em vigor na daia de sua publicagdo, revogadas as disposigbes em
contrario.

PREFEITURA O MUNICIPIO 2E SAO PAULO, 20s 7 de janeiro de 2014, 460° da
fundagac de Sao Pauio.

FERMANDO HADDAD, PRZFZITC

ROBERTO NANil GARIBE FILHO, Respondendo pelo cargo de Secretario do Governo
Municipal

Publicada na Secretaria do Governo Municioal, em 7 de janeiro de 2014.

Este texto ndo substitui o publicado no Diério Oficial da (idade em 08/01/2014, p. 3 €. 2-3

Para informagdes soare revogagdes ou eiferagdes a 2sti 10rma, visite o site www.camara.sp.gov.br.

143

ﬂ%.sizﬁ

Matéria PL 143/2015. O arquivo migrado do ECM nao contém assinaturas.



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

i — W; ’&4225

Pt S iy M. e
[ 2 o B R

PUBLICADO DOC 17/08/2011, pag. 81

PROJETO DE LEI 01-00390/2011 do Vereador Natalini

“Veda a comercializagdo, em um raio de 500 (quinhentos) metros de distancia de
estabelecimentos escolares, de colas, cujos componentes possam causar dependéncia
fisica ou psiquica ainda que por utilizagédo indevida, e dé outras providéncias.

A Camara Municipal de S&do Paulo DECRETA:

Art. 1° Fica vedada a comercializagdo, em um raio de 500 (quinhentos) metros de
distdncia de estabelecimentos escolares, de colas, cujos componentes possam causar
dependéncia fisica ou psiquica ainda que por utilizagdo indevida, cuja venda é proibida
a menores de 18 anos, em conformidade com o disposto na Portaria n® 1.274 de 26 de
agosto de 2003 no Ministro da Justica e com a Resolugdo n® 345, de 15 de dezembro
de 2005, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, ou normas que venham a
substitui-las.

Art. 20 O descumprimento desta lei acarretard aos estabelecimentos as seguintes
penalidades:

I - multa de R$ 4.000,00 (quatro mil reais), dobrada em caso de reincidéncia;

II - cassagéo da licenga de funcionamento, para 0 caso da infragdo persnstlr

Paragrafo Unico. A multa de que trata o inciso I deste artigo serd atualizada
anualmente pela variagdo do indice de Precos ao Consumidor amplo - IPCA, apurado
pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica -~ IBGE, acumulada no exercicio
anterior, sendo que, no caso de extingao deste indice, serd adotado outro indice criado
pela legislacdo federal e que reflita a perda do poder aquisitivo da moeda.

Art. 3¢ O Executivo regulamentarad esta lei no prazo de 30 (trinta) dias contados a
partir da sua publicacao.

Art. 49 Os estabelecimentos mencionados no artigo 1° terdo o prazo de 60 (sessenta)
dias, a partir de sua publicagdo, para se adequarem ao disposto nesta lei.

Art. 59 As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrdo por conta das dotacdes
orgamentdrias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 60 Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposicdes em
contrério. As Comissées competentes.”
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PARECER N° DA COMISSAO DE CONSTITUICAO, JUSTICA E

LEGISLACAO PARTICIPATIVA SOBRE O 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 cloroférmio, 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 adverténcias especificadas no seu artigo 2°,

inciso |, bem como estabelecer as penas de multa e interdi¢ao aos infratores.

Justifica o llustre Edil que a presente propositura visa combater o acesso rapido e facil a
compostos quimicos que causam prejuizos cognitivos, comprometimento da meméria, déficit

de raciocinio légico e abstrato e eventualmente a morte.

Sob o aspecto estritamente juridico, a propositura reine as condi¢gdes necessarias para
seguir seu regular tramite legislativo. Com efeito, cabe ao Poder Publico assegurar a criénga
e ao adolescente, com absoluta prioridade, os direitos a vida e a saude, conforme regra
inscrita no artigo 227, caput, da Constituicao Federal, o que atrai a competéncia legislativa
dos entes municipais para legislarem a respeito do tema. Ademais, a Lei Organica do
Municipio, em regra acrescentada pela Emenda 37/13, estabelece que:

“Art. 229-A - O Poder Publico Municipal assegurara, em absoluta
prioridade, programas que garantam a crian¢a, ao adolescente e ao
jovem o direito a vida, a saude, a alimentagéo, a educagéo, ao lazer,
a profissionalizagao, a cultura, a dignidade, ao respeito, a liberdade e
a convivéncia familiar e comunitaria, colocando-os a salvo de toda
forma de negligéncia, discriminagao, exploragao, violéncia, crueldade
e opressao.”

Assim, a restricdo a atividade econdmica para promover a protecdo a salde e a vida de
criangas e adolescentes se mostra razoavel e proporcional, ja que consiste em verdadeira

medida que visa a dar efetividade a seguinte norma prevista no Estatuto da Crianga e do

Adolescente: RELCOM
1063/2015
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“Art. 7° A crianca e o adolescente tém direito a protegdo a vida e a
saude, mediante a efetivagdo de politicas sociais publicas que
permitam o nascimento e o desenvolvimento sadio e harmonioso, em

condigbes dignas de existéncia.”

A atuagdo repressiva, por sua vez, consubstancia-se na fiscalizagdo das atividades e bens
sujeitos ao controle da Administragdo, com a possibilidade de ser lavrado auto de infragao

pela autoridade competente, quando da verificagdo de eventual irregularidade.

Todavia, entende-se que o efetivo exercicio do poder de policia reclama, a principio,
medidas legislativas que servirdo de base para uma futura atuagdo concreta da
Administragdo nessa condi¢ao, razao pela qual € comum afirmar que a policia administrativa
se desdobra em uma competéncia legislativa € uma competéncia administrativa, como
entende, também, Margal Justen Filho (/n Curso de Direito Administrativo. 3? edigdo. Sao

Paulo: Saraiva, 2008, pag. 469), nesses termos:

O chamado poder de policia se traduz, em principio, em uma competéncia
legislativa. [...] Até se poderia aludir a um poder de policia legislativo para
indicar essa manifestagdo da atuagdo dos érgaos integrantes do Poder
Legislativo, em que a caracteristica fundamental consiste na instituicao de

restricdes a autonomia privada na fruicdo da liberdade e da propriedade,

caracterizando-se pela imposicao de deveres e obrigagdes de abstengao e

de agado. Usualmente, a lei dispde sobre a estrutura essencial das medidas

de poder de policia e atribui @ Administragdo Publica competéncia para
promover a sua concretizagao. (grifamos)

Verifica-se, pois, manifestagdo da competéncia legislativa atinente ao poder de policia para
fixar restricbes as atividades econémicas desenvolvidas por estabelecimentos localizados
neste Municipio, considerando, inclusive, que a atuagao concreta da Administragdo sobre
direitos individuais deve estar delineada na lei, por forga do principio da legalidade.
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Ha que se considerar ainda que existem normas de administragcéo concretas e normas de
administracdo gerais e abstratas, para ai concluir-se que tdo-somente as primeiras

encontram-se além da iniciativa do Poder Legislativo.
Sobre o assunto, reproduzimos abaixo a licdo de Hely Lopes Meirelles:
“3. Em conformidade com os preceitos constitucionais pertinentes, a

atribuicdo primordial da Camara & a normativa, isto é, a de regular a
administracdo do Municipio e a conduta dos municipes, no que afeta aos

interesses locais, ao passo que a do Prefeito &€ a Executiva,
compreendendo a fungdo governamental, exercida através de atos
politicos, e a administrativa, mediante atos administrativos aqueles e estes
concretos e especificos ...

4. Em conclusdo, a Camara nao administra e muito menos governa o
Municipio, mas apenas estabelece normas de administracédo, reguladoras

da atuacdo administrativa do Prefeito. E nisso exatamente que reside a

marca distintiva entre a fungdo normativa da Camara e a atividade

executiva do Prefeito: o Legislativo atua como poder requlatério, genérico e

abstrato. O Executivo transforma os mandamentos da norma legislativa em
atos especificos e concretos de administragdo.” (in "Estudos e Pareceres
de Direito Publico”, Ed. RT, 1984, pag. 24, grifamos)

A aprovacao da proposta se submete a disciplina do artigo 40, § 3° inciso XIl da Lei
Organica do Municipio, dependendo sua aprovagao de voto favoravel da maioria absoluta
dos membros da Camara.

Por se tratar de matéria afeta a Crianga, ao Adolescente e ao Jovem, deverdo ser
convocadas ao menos duas audiéncias publicas durante a tramitagdo deste projeto de lei,

nos termos do artigo 41, inciso Xl, da Lei Organica do Municipio.

Pelo exposto, somos
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PELA LEGALIDADE, na forma do seguinte Substitutivo proposto para adequar o projeto a

melhor técnica de elaboragéo legislativa.

SUBSTITUTIVO N° DA COMISSAO DE CONSTITUIGAO, JUSTICA E
LEGISLAGCAO PARTICIPATIVA AO PROJETO DE LEI N° 0143/15

Proibe vender, ofertar, fornecer e entregar

RRROTE

o
b4 8

de Sao Paulo e da outras

| PREY IMME " proYidéncias.
S A

A Camara Municipal de Sao Paulo DECRETA:

Art. 1° Ficam proibidas, no ambito do municipio de Sao Paulo, as condutas de vender,
ofertar, fornecer e entregar cloroférmio, éter, anti-respingo de solda sem silicone, solvente
de tinta, benzina e fenol aos menores de 18 (dezoito) anos de idade.

Paragrafo unico - A proibicao estabelecida no "caput” compreende nao apenas os
estabelecimentos que comercializam tais produtos, mas todo e qualquer estabelecimento
que deles fagca uso, seja como matérias-primas de sua atividades- fins, seja como produto
de limpeza ou manutencao de seus estabelecimentos, mas também qualquer aduito que
tenha sob sua guarda os produtos referidos no “caput”.

Art. 2° Os fornecedores de produtos ou servigos e seus empregados, que comercializam ou
fagam uso das substancias arroladas no art. 1° deverao afixar avisos da proibigao de venda,
oferta, fornecimento ou entrega de cloroférmio, 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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ampla visibilidadé, com expressa referéncia a esta Lei e ao art. 243 da Lei Federal n° 8.069,
de 13 de julho cié 1990, constando a seguinte adverténcia:

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

§ 1° Os avisos de proibigdo de que trata o “caput’ deste artigo deverao ser afixados em
numero suficiente por todo o estabelecimento de modo a garantir sua total visibilidade.

§ 2° Os propr’fetérios ou responsaveis pelos estabelecimentos comerciais e seus
empregados deverao exigir documento oficial de identidade, a fim de comprovar a
maioridade do interessado e, em caso de recusa, deverio rejeitar a venda.

§ 3° Como medida de controle, os proprietarios ou responsaveis pelos estabelecimentos
comerciais e seus empregados, deverdo manter um cadastro com os dados dos
consumidores dos referidos produtos, que devera ficar a disposicdo do servico de
fiscalizag@o municipal.

Art. 3° O descumprimento do estabelecido na presente lei sujeitara o infrator, conforme o
caso, sem prejuizo das demais sangdes de natureza civil ou penal, as seguintes sancgdes
administrativas:

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

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

Il — interdicao de estabelecimento.

Paragrafo Gnico. Os valores previstos nos incisos | e Il do “caput’ deste artigo sera
reajustado anualmente pela variagdo do indice de Pregos ao Consumidor Amplo - IPCA,
apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE, acumulada no exercicio
anterior, sendo que, no caso de extincdo desse indice, sera adotado outro criado pela

legislagao federal como forma de compensar a perda do poder aquisitivo da moeda.

Art. 4° A sancao de interdicdo de estabelecimento a que for condenada qualquer pessoa
juridica que incorra reiteradamente nas vedagdes previstas no art. 1° sera aplicada ao fim de
regular procedimento administrativo e devera ter duragao maxima de 30 (trinta) dias.
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Art. 5° Em caso de descumprimento da sangdo de interdicdo, ou de nova infragdo do
disposto nesta Lei, a Municipalidade devera proceder a instauragdo de processo para
cassacao da autorizagdo de funcionamento no ambito municipal.

Paragrafo Unico. Devera ser desconsiderada a sang&o anterior se entre a data da decisao
administrativa definitiva e a da infragdo posterior houver decorrido periodo de tempo
superior a 5 (cinco) anos.

Art. 6° As despesas com a execugdo desta Lei correrdo por conta de dotagbes
or¢amentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 7° - Esta lei entrara em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposi¢des em
contrario.

Sala da Comissao de Constituigao, Justica e Legislagao Participativa, em V7 /06 ‘ 5.

ALFREDINHO -
ARSELINO TATTO
DAV, ARES

GEOR ATO

SANDRA TADE
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PARECER CONJUNTO N° DAS COMISSOES DE TRANSITO,

TRANSPORTE, ATIVIDADE ECONOMICA, TURISMO, LAZER E GASTRONOMIA; DE
SAUDE, PROMOGAO SOCIAL, TRABALHO E MULHER; E DE FINANGCAS E
ORCAMENTO, SOBRE O PROJETO DE LEI N° 143/2015.

—pRESIDENTE

O presente projeto de lei, de autoria do nobre Vereador Eliseu Gabriel, proibe
vender, ofertar, fornecer, entregar cloroférmio, éter, anti-respingo de solda sem silicone,
solvente de tinta, benzina, fenol, aos menores de 18 (dezoito) anos, no ambito do

municipio de Sdo Paulo e da outras providéncias.

De acordo com a propositura, a proibicdo compreende todo e qualquer
estabelecimento que faga uso dos referidos produtos, seja como matéria-prima de sua
atividade fim, seja como produto de limpeza ou manutengdo de seu estabelecimento e,

ainda, qualquer adulto que tenha sob sua guarda os produtos elencados.

O descumprimento do estabelecido na presente lei sujeitara o infrator as
seguintes sangdes administrativas: i) multa no valor de R$ 1.500,00 (mil e quinhentos
reais); ii) em caso de reincidéncia, multa no valor de R$ 5.000,00 (cinco mil reais); e, iii)

interdicao.

Em sua justificativa, o Autor argumenta que estes produtos quimicos também sao
utilizados como componentes para a fabricagdo de langa-perfumes que, por serem
baratos, € uma das drogas mais utilizadas pelos jovens em bailes funks e
assemelhados, tendo se tornado um problema de salde publica.

A Comissdo de Constituicdo, Justica e Legislagdo Participativa apresentou
parecer pela LEGALIDADE da iniciativa, apresentando SUBSTITUTIVO a adequar o
projeto a melhor técnica legislativa.

Em face do exposto e considerando o relevante interesse pblico, a Comissao de
Transito, Transporte, Atividade Econdémica, Turismo, Lazer e Gastronomia &
FAVORAVEL & aprovagao do projeto, nos termos do substitutivo apresentando pela

Comisséo de Constituicado, Justica e Legislacao Participativa.

RELCOM
1528/2015
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A Comissao de Saude, Promog¢ao Social, Trabalho e Mulher, tendo em vista a
importancia da presente iniciativa, consigna voto FAVORAVEL ao projeto, nos termos do
substitutivo apresentando pela Comissdo de Constituicdo, Justica e Legislagao

Participativa.

A Comissao de Finangas e Orgamento, quanto ao aspecto financeiro, nada tem a
opor a propositura, visto que as despesas de sua execugao serao cobertas por dotagoes
orcamentarias proprias, suplementadas se necessario, nos termos do substitutivo

apresentando pela Comisséo de Constituicao, Justica e Legislagado Participativa.
Sala das Comissdes Reunidas, em 08)0” h-

COMISSAO DE TRANSITO, TRANSPORTE, ATIVIDADE ECONOMICA, TURISMO
LAZER E GASTRONOMIA

TONINHO PAIVA

ATILIO FRANCISCO

ADOLFO QUINTAS

SALOMAQ® PEREIRA VA
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O SR. PRESIDENTE (Senival Moura) - Muito bom dia a todos.

Com a presenca do Vereador Senival Moura, este que vos fala, declaro abertos os
trabalhos da 72 audiéncia publica da Comissao de Transito, Transporte, Atividade Econdmica,
Turismo, Lazer e Gastronomia, que se realiza no dia de hoje, 14/10/2015.

Informo que esta audiéncia esta sendo transmitida através do portal da Camara
Municipal de Sao Paulo, no enderego www.camara.sp.gov.br, no link Auditérios On-Line.

A integra da transcricdo desta audiéncia publica estara disponivel ao publico no
portal da Camara Municipal de Sao Paulo, no enderecgo eletrénico www.camara.sp.gov.br, no
link Audiéncias Publicas.

Esta audiéncia discutira varios Projetos de Lei.

Passemos ao item 1 da pauta, PL 504/2007, do Vereador Ushitaro Kamia, PSD:
"Institui, no ambito do Municipio de Sao Paulo, a obrigatoriedade das empresas que exergam
atividades de produgao, distribuicao e venda no atacado e varejo de disquetes CDs e DVDs,
informarem sobre a necessidade de descarte deste material em local apropriado".

Nao havendo inscritos para discutir o projeto, declaro realizada a audiéncia publica.

Passemos ao item 2 da pauta: PL 143/2015, do Vereador Eliseu Gabriel (PSB):
"Proibe vender, ofertar, fornecer, entregar cloroférmio, éter, anti-respingo de solda sem
silicone, solvente de tinta, benzina, fenol, aocs menores de 18 (dezoito) anos, no ambito do
municipio de Sao Paulo e da outras providéncias”.

Pergunto se ha oradores inscritos. (Pausa) Nao havendo inscritos para discutir o
projeto, declaro realizada a audiéncia publica.

Passemos ao item 3 da pauta: PL 443/2012, do Vereador Oliveira (PSD): “Dispde
sobre a exclus&o de policiais militares, civis e guardas municipais da restrigdo imposta quanto a
circulagao de veiculos no Municipio de Sao Paulo, e da outras providéncias”.

Pergunto se ha oradores inscritos. (Pausa) Nao havendo inscritos para discutir o
projeto, declaro realizada a audiéncia publica.

Informo que esta audiéncia publica esta sendo publicada no Diério Oficial da
Cidade desde o dia 08/10/2015; dia 09/10/2015, no Diario Oficial de Sao Paulo; e 12/10/2015,
na Folha de S. Paulo.

Nao havendo nada mais a ser tratado, estao encerrados os nossos trabalhos.

Tenham todos muito boa tarde.
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O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Declaro abertos os
audiéncia publica da Comissao de Administragéo Publica, do ano de 2015.

Esta audiéncia esta sendo transmitida através do portal da Camara Municipal de
Sao Paulo, enderego www.camara.sp.gov.br, link auditérios online.

Nao ha inscritos nem convidados para audiéncia publica de projetos.

Suspendo a audiéncia publica, por cinco minutos.

- Suspensos, os trabalhos s3o reabertos sob a presidéncia do Sr. Andrea
Matarazzo.

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Os convidados de hoje sao: Alexandre
Rocha Santos Padilha. (Pausa) Nao esta. Francisco Macena, Secretario Municipal de Governo.
(Pausa) Também nao estd. Eduardo Matarazzo Suplicy, Secretario Municipal de Direitos
Humanos. (Pausa) Sera que esta chegando? (Pausa) Nao esta. Gabriel Benedito Isaac Chalita,
Secretario Municipal de Educagado. (Pausa) Nao estd. José Tadeu Candelaria, Secretario
Municipal do Verde e do Meio Ambiente. (Pausa) Também nao esta. Paula Maria Motta Lara,
Secretaria Municipal de Licenciamento. (Pausa) Também nao. Fernando de Melo Franco,
Secretario Municipal de Desenvolvimento Urbano. (Pausa) Nao esta. Benedito Domingos
Mariano. (Pausa) Nao esta. Mauro Caseri, Presidente do Conselho Municipal da Crianga e do
Adolescente. (Pausa) Também nao. (Pausa) Os secretarios nao devem gostar de nés. Ha
algum representante das secretarias. (Pausa) Sim, qual? Educagao. O Chalita nao falha, ha um
representante: Carlos dos Santos Junior — Cazuza.

Passemos entao a pauta: PL 87/14 — Vereadora Juliana Cardoso e Vereador Eliseu
Gabriel — Objetiva reparar prejuizos morais e/ou pecuniarios causados a presos politicos
perseguidos e detidos por 6rgaos de repressao, periodo de 01/0364 a 15/08/79.

Nao ha oradores inscritos. A audiéncia publica esta realizada.

PL — 62/14 Vereador Senival Moura. Estabelece normas especiais para incluir o
item dos “imoveis frios”- capitulo nono — Lei 11.228/92, que dispde sobre as regras de
licenciamento, execugao, manutengao e utilizagao de obras e edificacdes.

Nao ha oradores inscritos. Portanto, audiéncia realizada.

PL — 429/14 Vereador Eduardo Tuma. Dispde sobre exames oftalmolégicos no
inicio do ano letivo em alunos devidamente matriculados na rede municipal de ensino.

Ha um orador inscrito. (Pausa) Mauro Alves da Silva.

O SR. MAURO ALVES DA SILVA - Sou do Movimento de Olho na Escola Publica.
Queria parabenizar a Camara Municipal de Sao Paulo por pautar diversos projetos da
Educagao.

Essa questdo de 6culos, é oftalmolégica, e sdo 6culos que estao faltando. Ha uma

estatistica de que mais de 25% da populagao precisa de éculos, e nas escolas essa questao ég
fundamental. 3

1-!

E uma grave deficiéncia no ensino municipal, estadual e até federal essa omlssao=
das escolas, que nao tem projeto efetivo para garantir essa questao. E o aluno sem enxergar, 3

fica ausente da aula, fica perturbando e dai tem de surgir projetos para resolver a |nd|smpllnaE

do aluno. 5

Acho interessante, Vereador Andrea Matarazzo, que, pelo menos, destacou-se queo
deve utilizar o posto de saude, e esta faltando profissionais nos postos. E dentro da Comissaot
de Administragao Publica, temos de fazer levantamento da infraestrutura necessaria para esseg
atendimento. Nao queremos mais profissionais dentro da escola, dentro da escola queremos°
professores, e o projeto toca no assunto, que é encaminhar para os postos de satide dentro de'é
uma programagao, no inicio do ano letivo.

O Movimento de Olho na Escola Publica parabeniza o Vereador Tuma e ag
Comissao por pautar o projeto.

Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Perfeitamente. Muito obrigado pel
presenga do senhor nesta audiéncia publica e pelo seu esclarecimento.

Vou dizer que eu mesmo, no comego da escola, todos achavam que eu tinha cert®

grad
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retardamento porque vivia sentado de costas para a lousa. E o que eu tinha era um
astigmatismo fortissimo, que para mim n3o era uma pessoa, era um vulto se mexendo la na
frente, n3o tinha graga. Enfim, o projeto é bom. Esta realizada a audiéncia publica.

PL - 465/14 Vereador David Soares. Responsabiliza os alunos por atos de
vandalismo em patriménio escolar e destruigao de mobiliario escolar.

Por favor, Movimento de Olho na Escola.

O SR. MAURO ALVES DA SILVA - Vereador Andrea Matarazzo, quero registrar a
decepcao do movimento pela omissdo, pela ndo participagdo do Secretario de Direitos
Humanos, ex-senador Eduardo Suplicy, € do ex-presidente do CMDCA porque uma das
questdes quanto a violéncia e depredagio nas escolas, € a gente cobra porque ja foi aprovado
por esta Casa, quanto a prevengdo dos conflitos, a mediagdo dentro da escola. E como o
projeto aprovado nao estd sendo implantado, como o projeto ndo esta sendo efetivado, a
Secretaria da Educacdo devia ser chamada para falar da situagdo, e devemos tratar da
qguestado do Conselho Tutelar, que € um dos 6rgaos que pode fazer essa mediagao.

Quero registrar que houve uma série de fraudes no processo eleitoral para o
Conselho Tutelar do ultimo dia 15 novembro. Chamamos alguns conselheiros para estarem
aqui, pessoalmente, e prestarem depoimentos. Mas a Prefeitura suspendeu o processo
eleitoral e amanh3a, dia 19, as duas horas na sede do CMDCA, vao propor a anulagao do
processo eleitoral.

Mas na questao especifica do presente PL, chamamos atengao para nao colocar
mais um orgdo criminalizador dentro da escola, e focar na prevengdo, na mediagdao dos
conflitos. Até porque toda escola tem um regimento escolar e também procedimentos para
responsabilizar a todos. E o dano patrimonial ndo é, em ultima anadlise, responsabilidade do
aluno, mas sim dos pais porque na rede municipal, aluno € menor de idade em sua maioria.

Como sugestao, Vereador, é ver se ha condi¢gdes de a Comissao de Administracéo
Publica fazer, com sua assessoria, acompanhamento do processo eleitoral do Conselho
Tutelar, que vai acontecer amanha.

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Foi a mais desorganizada,
decepcionante e desastrada organizagdo de eleicdo para o Conselho Tutelar, um érgao
fundamental da cidade de Sao Paulo. Sabemos a importancia que tem o Conselho Tutelar.
Nunca na histéria desta cidade aconteceu tal desrespeito aos eleitores do Conselho Tutelar, e
ao Conselho Tutelar. Havia urnas que nao funcionavam, urnas de papel, ndo havia mesario,
local de votagao que nao estava aberto, filas de horas. Enfim, um desastre total, digno de quem
nao queria perder uma eleigdo, como ia provavelmente acontecer com o atual Governo. Enfim,
uma vergonha e amanha, efetivamente, nés vamos acompanhar porque assim nao pode
acontecer. Uma surpresa, o ex-senador da Republica, que sabe da importancia do Conselho g
Tutelar, ndo ter tido condigdes ou capacidade para organizar essa eleigdo, essa votacao.

Esta realizada a audiéncia publica.

Item 05. PL 138/15, Vereador Arselino Tatto. “Insere o artigo 28 na Lei 13.278 de:u
2002, que dispde sobre normas especificas e matéria de licitagio e contratos administrativos §
no ambito do Municipio de Sdo Paulo, e da outras providéncias”. Em discussdo. Nao ha'=
oradores inscritos. Esta encerrada a 12 audiéncia publica deste PL. o

Passemos ao item seguinte, PL 260/15, do Vereador Reis. “Institui o Programa=
Busca Ativa Sao Paulo no Municipio de Sao Paulo, e da outras providéncias”.

Tem a palavra o Sr. Mauro Alves da Silva, do Movimento da Comunidade de Olhoo
na Escola Publica.

O SR. MAURO ALVES DA SILVA — O que acontece € um projeto para buscar um g
programa que atenda criangas e adolescentes em situagéo de vulnerabilidade, envolvidos com E
drogas, ou sofrendo maus tratos ou abandono. Estamos parabenizando o nobre Vereador Re|S>
pela proposta, e cobramos mais uma vez da Comissdo de Administragdo Publica umg
levantamento da infraestrutura da Cidade para fazer esse acolhimento, pois ndo da parag
resolver tudo na escola, e exige inclusive a participagdo do Conselho Tutelar. Lembrando que, )
no seu artigo 136, o Conselho Tutelar tem o dever de levantar a infraestrutura e fazer umN
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pedido para a Prefeitura, na época da discussao orgamentaria, para criar programas e projetos
de atendimento a crianga e adolescente.

Mas com essa omissdo grave do Conselho Municipal da Crianga, o Fundo
Municipal da Crianga, que também n&o tem atendido adequadamente aos projetos e
programas, e agora essa fraude eleitoral, estamos cobrando.

Para registrar, a Comissdo de Administragdo Publica promoveu uma audiéncia
publica previamente a eleigdo, em agosto, aprovada pelo seu Presidente Andrea Matarazzo,
que foi dirigida pelo Vereador Mario Covas Neto, com a presenga do Promotor de Justi¢ca, e
nds os alertamos que aconteceria isso, pelo total descaso.

Entdo, nos temos uma infraestrutura de mais de 30 Conselhos Tutelares e 150
Conselheiros que nao estdo tendo condi¢des de atuar nessa questdo, de levantar os
equipamentos sociais, por isso requisitam a Prefeitura. Por isso, elogiamos o projeto do
Vereador Reis, mas cobramos da Camara Municipal que seja feito um estudo da infraestrutura
necessaria para prestar esse atendimento as criangas e adolescentes em situagao de
vulnerabilidade; e o que faltar, exigir do Executivo na pega orgamentaria.

Muito obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Perfeitamente. Se nao ha condigbes
de organizar uma eleigdo, imagine uma infraestrutura necessaria. Mas o projeto & bom.

O nobre Vereador Reis também esta inscrito para discutir, entao teremos a honra
de té-lo, em pessoa, para falar sobre o projeto.

O SR. REIS - Muito obrigado, Presidente Andrea Matarazzo. Cumprimento os Srs.
Vereadores Alessandro Guedes, Valdecir Cabrabom, publico presente.

O que me inspirou a criar este projeto & justamente o que faz o lado ruim com os
jovens. O lado ruim, o lado do mal, as organizagées 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 organizagdes criminosas fazem isso, por que o Estado ndo pode fazer
uma busca ativa desses jovens em situagdo de risco e coloca-los em condigbes confortaveis,
oferecendo-lhes cursos, estagios, tratamento contra a droga, o alcool? Acho que o Estado
pode cumprir essa missdao também, através da Prefeitura, o proprio Estado, a préopria Unido,
desenvolver politicas de forma a tirar esses jovens da situagdo de risco em que eles

encontram, oferecendo-lhes perspectiva, condigées. Por isso, demos ao projeto o nome de
Busca Ativa Sao Paulo.

Obrigado.

O SR. PRESIDENTE (Andrea Matarazzo) — Muito obrigado, Vereador Reis. Nao ha
mais oradores inscritos. Esta encerrada a 22 audiéncia publica do PL 260/15.

Passemos ao item seguinte.

“PL -143/15, Vereador Eliseu Gabriel. Proibe vender, ofertar, fornecer, entregar,c
cloroférmio, éter, antirrespingo de solda sem silicone, solvente de tinta, benzina, fenol, aos3
menores de 18 anos no ambito do Municipio de Sao Paulo, e da outras providéncias”.

Em discussdo. Nao ha oradores inscritos. Esta encerrada a audiéncia publica ao PL

naturas.

ssin

ontém

143/15.

Agradego a presengca dos representantes da Secretaria de Educacgio, do=
Movimento da Comunidade de Olho na Escola Publica, e de todos os senhores.
Nao havendo mais nada a tratar, declaro encerrados os trabalhos.
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- “PL 143/2015, do Vereador ELISEU GABRIEL (Mibe vender, ofertar,
fornecer, entregar cloroférmio, éter, anti-respingo de solda sem silicone, solvente de tinta,
benzina, fenol aos menores de 18 (dezoito) anos, no ambito do municipio de Sao Paulo e da
outras providéncias. FASE DA DISCUSSAQ: 12. Aprovagao mediante voto favoravel da maioria

absoluta dos membros da Camara. HA SUBSTITUTIVO DA COMISSAO DE CONSTITUIGAO,

JUSTICA E LEG. PARTICIPATIVA”

O SR. PRESIDENTE (Antonio Donato - PT) — Ha sobre a mesa parecer, que sera

lido.

- E lido o seguinte: (Parecer ao PL 143/15)

O SR. PRESIDENTE (Antonio Donato- PT) — Em discussdo. Nao ha oradores
inscritos; estad encerrada a discussdo. A votos o Substitutivo da Comissdo de Constituicio,
Justica e Legislagdo Participativa ao PL 143/2015. Os Srs. Vereadores favoraveis permanecam
como estdo; os contrarios, ou aqueles que desejarem verificagdo nominal de votagao,

manifestem-se agora. (Pausa) Aprovado em primeira discussao; volta em segunda.
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