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Gabinete Vereador Wadih Mutran
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W Disciplina o modo de
comercializagdo de produtos

T PRESIDENTE k / ' ) i .
— mmportados, e da outras providéncias.

o o

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO, decreta

Art. 1° - Todas as importadoras, localizadas no Municipio

L de Sdo Paulo, que comercializam produtos importados, tais como, género
alimenticio ¢ vitaminas em geral, ficam obrigados a colocarem etiquetas
adesivas fomecendo dados sobre o produto, indicando os seus ingredientes, a

data de fabricagio e data de validade.

Art. 2° - As etiquetas adesivas mencionadas no artigo
anterior deverdo ser padronizados indicando o nome da importadora, como

também o seu endereco e telefone.

Art. 3° - O descumprimento dos dispositivos desta lei,
implicara ao infrator imposi¢@o de multa no valor de 360 (trezentas e sessenta)
UFIRs., sendo que em caso de reincidéncia o valor da multa duplicara, e o

produto devera ser retirado de circulagio. .
g w.'?»:: Y;:f:‘i;r?i':.:" .
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Art. 4° - As despesas com a execucdo desta Let correrdo
por conta das dotagdes or¢amentarias proprias suplementadas se necessario

Art. 5°- Esta lei entrara em vigor na data de sua publicagdo,
revogadas as disposi¢gdes em contrario.

@

Sala das Sessses, ’

WADIH MUTRAN
Vereador

P.PB.
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JUSTIFICATIVA

E comum localizarmos nas prateleiras dos supermercados € no comércio
em geral, produtos importados que ndo fornecem dados precisos ao
consumidor.

Em muitos destes produtos, na parte que esta escrito em inglés, é comum
encontrarmos a palavra diet, mas na verdade, em sua composi¢do ndo existe
nenhum ingrediente que seja dietético.

Desta forma, para proteger o consumidor contra a falta de informagio,
como também resguardar a saude dos municipes a iniciativa em tela, vem de
encontro com o problema, apresentando uma solugfio pratica para tal impasse.

Portanto, por ser matéria de grande relevancia social, solicito de nossos

Ilustres Pares, a imediata aprovagdo deste projeto.

WADIH MUTRAN
Vereador
PPB



CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO

Agsistente Parlamentar
Regisiro 100400

Ao Senhor Assessor Chefe,

Sobre o assunto, consta:

Em 27-03-01

PL. 551/95, 679/98, 286/99
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PL N° 0139/01
03-04-01

Trata-se de projeto de [ei, de autoria do nobre Vereador Wadih Mutran, que “disciplina
o modo de comercializagao de produtos importados”.

De acordo com o art. 1°, “as importadoras, localizados no Municipio de Séo Paulo, que
comercializem produtos importados, tais como, género alimenticio e vitaminas em
geral, ficam obrigados a colocarem etiquetas adesivas fornecendo dados sobre o
produto, indicando os seus ingredientes, a data de fabricagéo e data de validade”.

Em que pesem os meritérios propositos de seu autor, o projeto néo retine condigbes
de prosperar como veremos.

A Constituigdo Federal, em seu art. 24, incisos V e Xli, estabelece:

‘Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
concorrentemente sobre:

V — produgédo e consumo

XIt — previdéncia social e protegao e defesa da saude;”...

Como vemos, os Municipics ndo foram incluidos no campo da competéncia
concorrente, todavia, por forga do disposto no art. 30, incisos | e Il, legislam sobre
assuntos de interesse local e podem suplementar a legislagdo federal e estadual no
que couber.

A matéria objeto do presente projeto, sem sombra de duvida, extrapola o
predominante interesse local, tanto € assim que a Lei Nacional n°® 8.078/90, o Cddigo
de Defesa do Consumidor ja disciplinou o assunto em seu art. 6° inciso I, nos
seguintes termos:

“Art. 6° - Sdo direitos basicos do consumidor:

Ill - a informagdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servicos, com
especificagdo correta de quantidade, caracteristicas, ccmposigéo, qualidade e prego,
bem como sobre os riscos que apresentem”.

Também o art. 31 do mesmo diploma legal determina:

‘Art. 31. A oferta e apresentagdo de produtos ou servigos devem assegurar
informagdes corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre
suas caracteristicas, qualidades, quantidade, composic¢ao, preco, garantia, prazos de
validade e origem, entre outros dados, bem como sobres os riscos que apresentam a
saude e seguranga dos consumidores.”

i
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Verifica-se, dessa forma, que nos dispositivos su.pracitadosbjé esta contemplado o
objeto da propositura.

Ressalte-se, ainda, que especificamente com relagdo as vitaminas, a Lei Nacional n°
6.360/76, que dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, determina que “os
produtos importados, cuja comercializagdo no mercado interno independa de
prescricdo médica, terdo acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedores, no
idioma portugués, sobre sua composigdo, suas indica¢des e seu modo de usar.

Ante o exposto, somos
PELA INCONSTITUCIONALIDADE E ILEGALIDADE.

Raimundo Batista
Assessor Técnico Legislativo
{Juri)
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Caio cel Carvalho Giannini
Assessor Técnjico Legislativo Chefe Substituto
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PARECER N° , . DA COMISSAO DE
CONSTITUICAO E JUSTICA SOBRE O PROJETO DE LEI N°
0139/2001.

Trata-se de Projeto de Lei de autoria do Nobre Vereador Wadih
Mutran, que disciplina o modo de comercializacdo de produtos
importados.

A 1iniciativa prevé a imposicdo de normas por parte do Poder
Legislativo, para comercializagdo de produtos importados que nfo
fornecem dados precisos ao consumidor, isto porque ¢ comum
localizarmos nas prateleiras de supermercados ¢ do comércio em
geral a comercializacdo de tais produtos.

Como se ve, a propositura ao dispor sobre a matéria em tela amplia a
seguranc¢a de nossos municipes, pois protege o consumidor contra a
falta de informagfio como também resguarda a saide dos municipes.

Além do acima exposto, a propositura estd amparada no artigo 13,
incisos I e II da Lei Orgénica do Municipio, que possibilita o autor a
suplementar a Constituigdo da Republica naquilo que couber,
principalmente quando trata de assunto de interesse local.
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Por todo o exposto, € ante a necessidade € o respaldo juridico
encontrado neste Projeto de Lei somos

PELA LEGALIDADE

Sala da Comisso de Constituigdo e Justia, £ / S / (ﬁ )

CQOD. 0581
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DA COMISSAO DE TRANSITO, TRANSPORTE E
ATIVIDADE ECONOMICA SOBRE O PROJETO DE LEI N° 0139/2001

Projeto de autoria do nobre Vereador Wadih Mutran objetiva obrigar
a colocacgao de etiquetas adesivas fornecendo dados sobre o produto, indicando
seus ingredientes, da data de fabricagéo e validade, para todas as importadoras,
localizadas no Municipio de Sdo Paulo, que comercializem produtos importados,
em especial, géneros alimenticios e vitaminas em geral.

Determina, ainda, que as etiquetas sejam padronizadas e indiquem
0 nome da importadora, seu enderego e telefone, instituindo muita em UFIRs,
pelo seu descumprimento.

A matéria, consagrando o direito de esclarecimentos dos produtos e
quanto a seus riscos a toda populacdo, esta prevista no Cddigo de Defesa do
Consumidor (Lei n° 8.078/90), em seu artigo 31, que assim dispde:

‘Art. 31 — A oferta e apresentagédo de produtos ou servigos devem
assegurar informagdes corretas, claras, precisas, ostensivas e em
lingua portuguesa sobres suas caracteristicas, qualidades,
quantidade, composicdo, prego, garantia, prazos de validade e
origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos que
apresentam a saude e seguranc¢a dos consumidores.”

N&o se assegura, entretanto, os meios para punir aos que procuram
ludibriar a boa fé dos consumidores, sonegando informagdes quanto aos
importadores, de modo que a propositura vem complementar a lacuna deixada
nesse sentido, proporcionando novas garantia a nossos municipes, 0 que merece
NOSsO apoio.

Ressalvamos, porém, que face a extingdo da Unidade de Referéncia
Fiscal — UFIR, e a determinagdo de que todos seus valores sejam reconvertidos
para real, através da Medida Proviséria n°® 2.095-72, de 22 de fevereiro de 2001,
e de acordo com a Lei municipal n° 13.105, de 29 de dezembro de 2000, para a
adequacdo do artigo 3° do projeto, apresentamos a seguinte emenda a sua
redacao:

EMENDA N° DA COMISSAO DE TRANSITO, TRANSPORTE E ATIVIDADE
ECONOMICA AO PROJETO DE LEI N° 0139/2001

O artigo 3° do Projeto passa a ter a seguinte redacéo:

“‘Art. 3° - O descumprimento do disposto nesta lei implicara na
imposigao de multa no valor de R$ 383,00 (trezentos e oitenta e trés reais), e, em
dobro, no caso de reincidéncia, além da retirada de circulagdo do produto.

LY - RELCOM
LY-5034678001
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René Gongalves B

Paragrafo dnico — Os valores a que se refere o “caput’ serdo
atualizados, em 1° de janeiro de cada exercicio, pela variagdo do indice de
Pregcos ao Consumidor Amplo — IPCA, apurado pelo Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica — IBGE, acumulado no exercicio anterior.”

Sala da Comisséo de Transito, Transporte e Atividade Econémica, ) 8/5/01
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L 3 DA COMISSAO DE FINANCAS E ORCAMH o
PROJETO DE LEI N2 139/2001 NI '

O presente projeto de lei, de autoria do nobre Vereador Wadih Mutran, visa
obrigar todas as importadoras localizadas no Municipio de S&o Paulo, que comercializam
produtos importados, tais como géneros alimenticios e vitaminas em geral, a colocarem
etiquetas adesivas fornecendo dados sobre o produto, indicando os seus ingredientes, a data
de fabricacdo e a data de validade.

Ao infrator serd imposta uma multa de 360 UFIRs (Unidades Fiscais de
Referéncia). Em caso de reincidéncia. o valor da multa duplicard e o produto devera ser
retirado de circulagdo.

Quanto ao aspecto financeiro, nada ha a opor, visto que as despesas decorrentes
de sua execugdo correrdo por conta de dotagdes orgamentdrias préprias. Entretanto, para
facilitar o encaminhamento da matéria, em razdo da extingdo da UFIR, apresentamos a
seguir um substitutivo com a multa em reais, conforme proposto na emenda da Comissdo de
Trénsito, Transporte e Atividade Econdémica:

SUBSTITUTIVO N° AO PROJETO DE LEI N° 139/2001.

Disciplina o modo de comercializagdo de
produtos importados, e da outras providéncias.

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO decreta:

Art. 1° - Todas as importadoras, localizadas no Municipio de Sdo Paulo, que
comercializam produtos importados, tais como, género alimenticio e vitaminas em geral,
ficam obrigados a colocarem etiquetas adesivas fornecendo dados sobre o produto,
indicando os seus ingredientes, a data de fabricagédo e a data de validade.

Art. 2° - As etiquetas adesivas mencionadas no artigo anterior deverdo ser
padronizadas indicando o nome da importadora, como também o seu enderego e telefone.

Art. 3° - O descumprimento do disposto nesta lei implicara ao infrator a
imposigdo de multa no valor de R$ 383,00 (trezentos e oitenta e trés reais), sendo que em
caso de reincidéncia, o valor da multa duplicard € o produto deverd ser retirado de
circulagdo.

Paragrafo unico — O valor da multa de que trata este artigo sera atualizado,
anualmente, pela variagdo do Indice de Pregos ao Consumidor Amplo — IPCA, apurado pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE, acumulada no exercicio anterior,

17 - RELCOM
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sendo que, no caso de extingdo desse indice, sera adotado outro indice criado por legislagdo
federal e que reflita a perda do poder aquisitivo da moeda.

Art. 4° - As despesas com a execugdo desta Lei correrdo por conta das dotagGes
orcamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 5° - Esta lei entrard em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as
disposi¢Oes em contrario. :

Sala da Comissdo de Finangas e Orgamento, em O+ [4 / ed

Presidente — Q

Relator
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Camara Municipal de Sao Paulo

SUBSECRETARIA DE APOIO LEGISLATIVO

Papel para informagdo, rubricado como folha n° l

do processo n.° 155 E! 4e20 0} 03 _plr ROOS (a 21, Y

— 7 LEITE
Supervisors Myo 20 Plengrig
SGP-1

A SGP-33 - Sra. Supervisora:

Solicito arquivar o presente processo de acordo com o art. 275 do Regimento

Interno (mudanca de legislatura).

05 /01 /2005

~

Angela E;'La@in Andreoni
Subsecretaria de Apoio Legislativo
SGg-2
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Requeiro a Douta Mesa nos termos regimentais, a volta a
tramitagdo e o desarquivamento dos Projetos de Lei abaixo arrolados, de
~autoria do Nobre Vereador Wadih Mutran:

PLs n°s:

1993 - 456/93, 477/93, 590/93, 736/93, 848/03, 865/93, 883/93, 884/93,

1994 - 13/94, 91/94, 127/94, 157/94, 169/94, 170/94, 180/94, 192/94, 439/94,
446/94, 487/94, 531/94, 542/94, 545/94, 547/94, 555/94, 570/94, 592/94,
598/94, 599/94, 600/94,

1995 - 21/95, 22/95, 24/95, 79/95, 80/95, 83/95, 197/95, 198/95, 257/95,
258/95, 275/95, 305/95, 315/95, 347/95, 367/95, 386/95, 414/95, 475/95,
550/95, 572/95, 640/95, 641/95, 643/95, 644/95, 651/95, 735/95, 736/95,
‘ 741/95, 742/95, 839/95, 877/95, 880/95, 933/95, 934/95, 935/95, 940/95,
1012/95, 1079/95, 1224/95, 1225/95, 1248/95, 1280/95, 1305/95, 1312/95,
1330/95, 1337/95, 1416/95, 1421/95, 1422/95, 1423/95, 1424/95,

1996 - 25/96, 26/96, 36/96, 202/96, 221/96, 222/96, 223/96, 327/96, 332/96,
342/96, 351/96, 367/96, 368/96, 388/96, 400/96, 421/96, 422/96, 438/96,
446/96, 461/96, 500/96, 501/96, 565/96, 595/96, 597/96, 618/96, 642/96,
643/96, 644/96, 645/96, 646/96, 697/96, 791/96, 808/96, 825/96, 848/96,
874/96,

1997 - 75/97, 93/97, 124/97, 170/97, 171/97, 217/97, 237/97, 242/97, 243/97,
287/97, 326/97, 327/97, 328/97, 329/97, 330/97, 331/97, 357/97, 358/97,
421/97, 431/97, 471/97, 506/97, 523/97, 532/97, 542/97, 688/97, 690/97,
692/97, 693/97, 727/97, 728/97, 760/97, 790/97, 791/97, 812/97, 813/97,
861/97, 862/97, 886/97, 993/97, 996/97, 1033/97, 4/97, 1185/97, 1187/97,

AN AERY Improsse ne servige grbiies da CuSP,
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1998 - 45/98, 52/98, 71/98, 91/98, 92/98, 100/98, 125/98, 198/98, 222/98,
237/98, 313/98, 314/98, 336/98, 503/98, 505/98, 506/98, 507/98, 509/98,
511/98, 512/98, 541/98, 684/98, 687/98, 688/98, 717/98, 718/98, 727/98,
728/98, 729/98, 738/98, 739/98, 744/98, 761/98, 764/98, 780/98, 790/98,

1999 - 18/99, 24/99, 47/99, 61/99, 62/99, 64/99, 77/99, 78/99, 82/99, 83/99,
91/99, 147/99, 152/99, 191/99, 194/99, 196/99, 203/99, 240/99, 241/99,
261/99, 294/99, 295/99, 304/99, 305/99, 306/99, 346/99, 347/99, 348/99,
349/99, 365/99, 385/99, 391/99, 393/99, 394/99, 395/99, 396/99, 397/99,
401/99, 410/99, 419/99, 433/99, 434/99, 435/99, 445/99, 446/99, 483/99,
516/99, 527/99, 532/99, 569/99, 610/99, 617/99, 628/99,

2000 - 13/00, 14/00, 15/00, 34/00, 49/00, 90/00, 91/00, 160/00, 183/00,
. 222/00, 243/00, 244/00, 286/00, 289/00, 294/00, 295/00, 346/00, 347/00,
366/00, 367/00, 398/00, 403/00, 426/00,

2001 - 11/01, 60/01, 68/01, 83/01, 108/01, 109/0G1, 110/01, 111/01, 112/01,
113/01, 114/01, 122/01, 123/01, 124/01, 125/01, 126/01, 127/01, 128/01,
129/01, 130/01, 131/01, 132/01, 133/01, 139/01, 159/01, 190/01, 192/01,
194/01, 206/01, 218/01, 220/01, 221/01, 222/01, 224/01, 225/01, 327/01,
344/01, 405/01, 449/01, 478/01, 506/01, 689/01, 704/01, 726/01,

2002 - 40/02, 41/02, 63/02, 127/02, 157/02, 207/02, 208/02, 242/02, 277/02,
362/02, 413/02, 481/02, 574/02, 631/02, 632/02, 633/02, 634/02, 649/02,
696/02, 697/02, 728/02,

2003 - 16/03, 44/03, 74/03, 125/03, 131/03, 226/03, 227/03, 266/03, 297/03,
323/03, 466/03, 470/03, 656/03, 705/03, 706/03, 735/03, 738/03, 804/03,
805/03, 874/03, 904/03,

2004 - 155/04, 374/04, 375/04, 397/04, 419/04, 447/04, 448/04, 465/04,
530/04, 531/04, 550/04, 551/04, 568/04.

Sala das Sessdes,

o, olidi

WADIH MUTRAN .
Lider do P.P.

0000008 Be $0TVipS prbliex
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Papel para informagao, rubricado como folha n® _ﬂ 4

do processo n.° 01 - 04 3 A de 2001 05/01/2009 (a) m by

—~/
M’ar{g/é]o de Oliveira
Téchico Afiministrativo
R.F: 10.940

A SGP-2

Sra. Secretaria

Nos termos do art. 275 do Regimento Interno (mudancga de legislatura), o

presente processo preenche os requisitos para arquivamento.

05/01/2009

A SGP - 33
Sra. Supervisora,

Encaminho os presentes autos para arquivamento.

05/01/2009

Angela BP{din Andreoni
Secretéria Ae) Apoio Legislativo
SGP-2
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E toare . I doPtocesso

LUCAS MANUEL M. T. ALVES SOTQO

- A R Tscmco:;a:qngmwo
: CAMARA MUNICIPAL DE RF. 1.
DEFERIDO 1
' 3-RDS
4} 3 FEV 2008 SAO PAU Lo 13- 0D008/2009
*/// "
| _
/;QSE_NT’E/ REQUERIMENTO

Requeiro a Douta Mesa nos termos regimentais, a volta a
. - tramitacdo e o desarquivamento dos Projetos de Lei abaixo arrolados, de
autoria do Nobre Vereador Wadih Mutran:

PLs n’s:

1993 - 456/93, 477/93, 590/93, 736/93, 848/03, 865/93, 883/93, 884/93,

1994 - 13/94, 127/94, 157/94, 169/94, 170/94, 180/94, 192/94, 439/94,
446/94, 487/94, 531/94, 542/94, 545/94, 555/94, 570/94, 592/94, 598/94,
599/94, 600/94,

1995 - 21/95, 22/95, 24/95, 79/95, 80/95, 83/95, 197/95, 198/95, 257/95
275/95, 305/95, 315/95, 347/95, 367/95, 386/95, 414/95, 475/95, 550/95,
572/95, 640/95, 641/95, 643/95, 644/95, 651/95, 735/95, 736/95, 741/95,
742/95, 839/95, 877/95, 880/95, 933/95, 934/95, 935/95, 940/95, 1012/95,
1079/95, 1224/95, 1225/95, 1248/95, 1280/95, 1305/95, 1312/95, 1330/95,
1337/95, 1416/95, 1421/95, 1423/95, 1424/95,

‘ 1996 - 25/96, 26/96, 36/96, 202/96, 221/96, 222/96, 223/96, 327/96" 332/96

342/96, 351/96, 367/96, 368/96, 388/96, 400/96, 421/96, 422/9@ 438/96,
446/96, 461/96, 500/96, 501/96, 565/96, 595/96, 618/96, 642/96, 643f96;cV *0
644/96, 645/96, 646/96, 697/96, 791/96, 808/96, 825/96, 848/96,

1997 - 75/97, 93/97, 124197, 170/97, 171/97, 217/97, 237/97, 242/97, 243197
287/97, 326/97, 327/97, 328/97, 329/97, 330/97, 331/97, 357/97, 358/97,
431/97, 471/97, 523/97, 532/97, 542/97, 688/97, 690197, 692/97, 693/97,
727/97, 728/97, 760/97, 790/97, 791/97, 812/97, 813/97, 861/97, 886/97,
993/97, 996/97, 1033/97, 1144/97, 1185/97,

1998 - 45/98, 52/98, 91/98, 92/98, 160/98, 125/98, 198/98, 222/98, 237/98,
313/98, 314/98, 503/98, 505/98, 506/98, 507/98, 511/98, 512/98, 541/98,
684/98, 687/98, 688/98, 717/98, 718/98, 727/98, 728/98, 729/98, 738/98, /\
739/98, 744/98, 761/98, 764/98, 780/98, 790/9,

RECEBIDO 4 m,;

' V».x 2009 \i\

t
1
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1999 - 18/99, 24/99, 47/99, 61/99, 62/99, 64/99, 77/99, 78/99, 82/99, 83/99,
91/99, 147/99, 152/99, 191/99, 194/99, 196/99, 203/99, 240/99, 241/99,
294/99, 295/99, 304/99, 305/99, 306/99, 346/99, 347/99, 348/99, 349/99,
365/99, 385/99, 391/99, 393799, 394/99, 395/99, 396/99, 397/99, 401/99,
410/99, 433/99, 434/99, 435/99, 445/99, 483/99, 516/99, 527/99, 532/99,
569/99, 610/99, 617/99,

2000 - 13/00, 14/00, 15/00, 34/00, 49/00, 160/00, 183/00, 222/00, 243/00,
286/00, 289/00, 294/00, 346/00, 367/00, 398/00, 403/00,

2001 - 11/01, 60/01, 68/01, 83/01, 108/01, 109/01, 111/01, 112/01, 113/01,
114/01, 122/01, 123/01, 124/01, 125/01, 127/01, 128/01, 129/01, 130/01,
131/01, 132/01, 133/01, 139/01, 159/01, 190/01, 192/01, 194/01, 206/01,
218/01, 220/01, 221/01, 222/01, 224/01, 225/01, 327/01, 344/01, 405/01,
449/01, 478/01, 506/01, 689/01, 704/01, 726/01,

2002 - 40/02, 41/02, 63/02, 127/02, 157/02, 207/02, 208/02, 242/02, 277/02,
362/02, 413/02, 481/02, 574/02, 631/02, 632/02, 633/02, 634/02, 649/02,
696/02,

2003 - 16/03, 125/03, 227/03, 266/03, 297/03, 323/03, 466/03, 470/03,
656/03, 705/03, 706/03, 735/03, 738/03, 804/03, 805/03, 904/03,

2004 — 155/04, 374/04, 375/04, 397/04, 419/04, 447/04, 448/04, 465/04,
530/04, 531/04, 550/04,.551/04, 568/04.

2005 - 48/05, 49/05; 167/05; 179/05, 224/05, 264/05, 266/05, 292/05, 341/05,
344/05, 345/05, 346/05, 347/05, 348/05, 350/05, 351/05, 352/05, 353/05,
354/05, 355/05, 356/05, 455/05, 456/05, 494/05, 520/05, 580/05, 600/05,

2006 - 84/06, 259/06, 323/06, 347/03, 421/06, 440/06, 457/06, 513/06,
567/06, 600/06, 612/06, 679/06,

2007 - 115/07, 214/07, 224/07, 244/07, 322/07, 323/07, 324/07, 325/07,
326/07, 327/07, 350/07, 351/07, 399/07, 400/07, 411/07, 451/07, 491/07,
602/07,

2008 — 29/08, 257/08, 276/08, 313/08, 324/08, 337/08, 338/08, 389/08,

575/08, 659/08,
S;@;ZS Sessoes,
WADIH MUTRAN

Lider do P.P. /\
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CAMARA MUNICIPAL DE
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Secretaria de Apoio Legislativo — SGP-2

Papel para informagdo, rubricado como fotha n°

do processo n.° 01-139 de 2001 j_(/ / 02 / @77 (a) ZM’W I’W m7 E%é)

LUQASM;&
TECNICO Ay T’ALvessovg
A SGP-33 - Sra. Supervisora: RE. 11,724 Wi}

Solicito o desarquivamento do processo citado no requerimento retro para volta &
tramitag3o.

e /ea/og

£

Angela Borq]ﬁ Andreoni

Secretaria de Apoio Legislativo
SGP-2

Sra. Szcretaria,

Conforme solicitado pelo RDS Ne. 7 5"5/0?

i seque o presente expedienie para volla a tramitagéo.

SGP-33 em,
0 Func.” Lol 4%

LUCAS MANUEL M. T. ALVES SOTO
TECHICO ADMINISTRATIVO
RF. 11.034

Ao Setor de Pesquisa e Assessoria de
Analise Prévia das Proposituras.

05[c3[ L)

A

ANGELA BORDIN ANDREONI
Secretiria do Apoio Legislativo

Pesguisa
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Proc. N° Qz “ Y,

Danilio Nu &s da Silva
RF/11.313

CAMARA MUNICIPAL DE ' y

SAO PAULO

SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANALISE PREVIA
PL N° 0139/01

Realizada a pesquisa no APL (Banco de Dados da Camara Municipal de Sdo Paulo) e no
site www.prefeitura.sp.qov.br/legislacao, a respeito do assunto foi localizado o seguinte:

- Constituicdo Federal, art. 5°, XXXII, que dispde que o Estado promovera, na forma da lei, a
defesa do consumidor, e art. 24, caput, que dispde competir a Unido, aos Estados e ao
Distrito Federal legislar concorrentemente sobre: [...] V — produgdo e consumo, quem em
seu § 1°, dispbe que no ambito da legisiagao concorrente, a competéncia da Unido limitar-
se-a a estabelecer normas gerais, € em seu § 2°, estabelece que a competéncia da Unido
- para legisiar sobre normas gerais nao exclui a competéncia suplementar dos Estados;

- 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;

- Lei Federal n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispée sobre a protecdo do
consumidor e da outras providéncias, em seu art. 6°, Ill, estabelece que o consumidor tem o
direito a receber informacdo adeguada e clara sobre os diferentes produtos e servicos, com
especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composicio, qualidade e preco, bem
como_sobre os riscos que apresentem; em seu art. 31, estabelece que a oferta e
apresentacdo de produtos ou servicos devem assegurar informacbes corretas, claras,
precisas, ostensivas e em lingua portugués sobre suas caracteristicas, qualidades,
quantidade, composicdo, preco, garantia, prazos de validade e origem, entre outros dados,
bem como sobre os riscos que apresentam a saude e seguranca dos consumidores; em seu
art. 55, estabelece que a Unido, os Estados e o Distrito Federal, em carater concorrente e
nas_suas respectivas areas de atuacdo administrativa, baixardo normas relativas ao [...]
consumo de produtos e servigos, e no respectivo § 1°, que a Unido, os Estados, o Distrito
Federal e 0os Municipios fiscalizardo e controlarao [...] o mercado de consumo [...], em seu
art. 56, |, prevé a aplicacdao de multa nas infragdes administrativas ao CDC, graduada de
acordo com a gravidade da infragdo, a vantagem auferida e a condicdo econdémica do
fornecedor, aplicada mediante procedimento administrativo, que tera variacdo entre
duzentas e trés milhdes de UFIR’s, ou indice equivalente que venha a substitui-lo (art. 57,
caput e paragrafo (inico);

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

- Lei Federal n® 10.522, de 19 de julho de 2002, que dispde sobre o Cadastro Informativo de
créditos ndo quitados de 6rgdos e entidades federais e da outras providéncias, que em seu
art. 29, § 3°, extinguiu a UFIR;

- Resolug@o da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria- RDC n°
259, de 20 de setembro de 2002, que aprova o Regulamento Técnico sobre Rotulagem de
Alimentos Embalados;

Paidcio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100  S&o Paulo-SP CEP 01319-900 fone (11) 33964000 www.camara.sp.gov.br
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- Lei Municipal n® 13.725, de 9 de janeiro de 2004, que institui o Coédigo Sanitario do
Municipio de Sao Paulo;

- PL n°® 1.012/95, de autoria do Vereador Wadih Mutran, que dispde sobre a obrigatoriedade
de todos os fabricantes e distribuidores de brinquedos, comercializados no Municipio de Sao

Paulo, a colocarem em suas embalagens selo de qualidade e seguranga, e da outras
providéncias;

- PL n° 0387/02, de autoria dos Vereadores Paulo Frange e Atilio Francisco, que dispde

sobe a comercializacdo de produtos em mercados, supermercados e hipermercados e
grandes redes.

- PL n°® 0420/05, de autoria do Vereador Adolfo Quintas, que dispde sobre a obrigatoriedade
dos supermercados e/ou estabelecimentos comerciais que vendem produtos alimenticios,
em afixarem cartazes informativos sobre os produtos com data préxima de vencimento, e da
outras providéncias, que recebeu veto total, pendente de apreciagao;

- PL n° 0439/07, de autoria dos Vereadores Adilson Amadeu e Adolfo Quintas, que dispde
sobre a obrigatoriedade de todos os estabelecimentos comerciais que vendam produtos
com prazo de validade, informem em cartaz, de forma visivel, quando o prazo da mercadoria
tiver ou estiver com com sua validade inferior a 30 dias no Municipio de Sao Paulo, e da
outras providéncias.

Copia(s) do(s) texto(s) acima indicado(s) acompahha(m) a presente informacao.

A SGP-21, para prosseguimento.

S&o Paulo, 14 de maio,de 201 (/)

/

a': /v' /

Adt-:,l‘gbl?)'uagé'if\l,vérei
Procuradora Supervisgra do Setor de Pésq. e Analise Prévia
OAB/SP 118.854

Palacio Anchieta  Viaduto Jacarei, 100  S&o Paulo - SP CEP 01319-900 fone (11) 3396-4000 www.camara.sp.gov.br
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Presidéncia da Republica [Foma 71

Casa Civil Proc.N°_U/ =737 75j
Subchefia para Assuntos Juridicos : /
Danillo es da Siiva
RF./11.313

LE!I N° 6.360. DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria ue ficam
sujeitos os Medicamentos, as Drogas, i¢s Insumos
Farmacéuticos e  Correlatos, Cosméticos,
Saneantes e OQutros Produtos, e da outras
Providéncias.

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

TITULO [ - Disposiges Preliminares

Art. 12 - 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
corregdo estética e outros adiante definidos.

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

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definicdes estabelecidas nos incisos 1, {l, lll, IV, V e VIl do
Art. 42 da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as seguintes:

| - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender as necessidades dietéticas de
pessoas em condicdes fisiolégicas especiais;

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

Ill - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou nao, destinados ao asseio ou a
desinfeccdo corporal, compreendendo o0s sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatdrios bucais,
antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apds o barbear, estipticos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composicao aromatica obtida a base de substéncias naturais ou sintéticas,
gue, em concentragdes e veiculos apropriados, tenham como principal finalidade a odorizacao 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 sdlida;

V - Cosméticos: produtos para uso externo, destinados a protecdo ou ao embelezamento das diferentes
partes do corpo, tais como péds faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as maos e similares, méascaras
faciais, logbes de beleza, solugbes leitosas, cremosas e adstringentes, logdes para as maos, bases de
maquilagem e o6leos 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, logGes 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 lhes conferir cor e,
em determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a superficie cutdnea e anexos da pele;

VIl - Saneantes Domissanitarios: substancias ou preparacdes destinadas a higienizagao, desinfecgao ou
desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6360.htm 17/9/2009
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da agua compreendendo: Proc.N°__(Q1-15414(

a) inseticidas - destinados ao combate, a prevengao e ao controle dos insetos ’f I ‘ 3 S d .
lugares de uso publico e suas cercanias; RF. 1 §1§ lva

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em/domicilios,
embarcages, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas, isoladas ou em jaSsociacao,
que ndo oferegam risco a vida ou a salude do homem e dos animais Uteis de sangue qugnte, quando
aplicados em conformidade com as recomendagdes contidas em sua apresentacao;

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.

VIIl - Rétulo: identificagdo 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 néo,
destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo, os produtos de que
trata esta Lej;

X - Registro: inscricdo, em livro préprio apds o despacho concessivo do dirigente do érgdo do Ministério
da Saude, sob ndmero 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 - Fabricagao: todas as operacOes que se fazem necessarias para a obtencdo dos produtos
abrangidos por esta Lei;

XII - Matérias-primas: substancias ativas ou inativas que se empregam na fabricacdo de medicamentos
e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que permanecem inalteradas quanto as passiveis de
sofrer modificagOes;

X! - Lote ou Partida: quantidade de um medicamento ou produto abrangido por esta Lei, que se produz
em um ciclo de fabricacdo, e cuja caracteristica essencial &€ a homogeneidade;

XIV - Namero do Lote: designagao impressa na etiqueta de um medicamento e de produtos abrangidos
por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que pertengam e, em caso de necessidade, localizar
e rever todas as operacdes de fabricagao e inspecao praticadas durante a produgao;

XV - Controle de Qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer momento, a
producdo 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 substancia ou mistura de substéncias ainda sob o processo de
fabricacao;

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

XVill — Denominagdo Comum Brasileira (DCB) — denominacdo do férmaco ou principio
farmacologicamente ativo aprovada pelo érgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria; (Inciso incluido
pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

XiX — Denominagdoc Comum Internacional (DCl) — denominagdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagdo Mundial de Saude; (Inciso incluido pela Lei n®
9.787, de 10.2.1999)

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6360.htm 17/9/2009
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XX - Medicamento Similar - aguele que contém 0 mesmo ou 0s mesmos principios ativos, apreseé\(fa a

mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de administracdo, posclogia e indicagao terapéutica, e fjue é
equivalente ao medicamento registrado no 6rgéo federal responsavel pela vigilancia 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; (Redacdo
dada pela Medida Provisdria 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, geralmente produzido apds a expiragdo ou renuncia da protegao
patentéria 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)

XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no 6érgao federal responséavel pela
vigildncia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas
cientificamente junto ao 6rgao federal competente, por ocasido do registro; (Inciso incluido pela Lei n® 9.787,

de 10.2.1999)

XXIII — Produto Farmacéutico Intercambidvel — equivalente terapéutico de um medicamento de
referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e segurancga; (Inciso incluido pela
Lein®9.787, de 10.2.1999)

XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica entre produtos
apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composigcao 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¢ao de um principio ativo em uma
forma de dosagem, a partir de sua curva concentragdo/tempo na circulagdo sistémica ou sua excregdo na
urina. (Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

Paragrafo Unico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos importados, cujos
ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, devem ser apresentados os ensaios de dissolugdo
comparativos entre o medicamento-teste, o medicamento de referéncia internacional utilizado no estudo de
bioeguivaléncia e o medicamento de referéncia nacional. (Redacdo dada pela Lei n? 10.669, de 14.5.2003)

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

Art. 52 - Os produtos de que trata esta Lei ndo poderao ter nomes ou designagdes que induzam a erro.
(Redacédo dada pela Lei n® 6.480, de 1.12.1977)

§ 12 - E vedada a adogéo de nome igual ou assemelhado para produtos de diferente composigéo, 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 Satide, quando inexistir registro anterior.

§ 22 - 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.

§ 32 - Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser requerida a modificagdo do nome ou designagéo
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do produto, no prazo de 90 (noventa) dias da dat of"Diario Oficial” da Unido,
sob pena de indeferimento do registro. niio Nune da Silva ! ~—~—f——— .N00id

RF. 19313 " 04

sobejamenie conhecida, a critério do Ministério da Salde/ e os imunoterdpicos, drogas e insumos
farmacéuticos deverdo ser identificados pela denominagdo’ constante da Farmacopéia Brasileira, nao
podendo, em hipdtese alguma, ter nomes ou designagoes de fantasia. (Paragrafo incluido pela Lei n® 6.480,

de 1.12.1977)

§ 42 - Sem prejuizo do disposto neste artigo, os medic?éntos contendo uma ‘Unica- substancra atlvarm

Art. 62 - A comprovagéo de que determinado produto, até entdo considerado Util, Foér\‘/ﬁ—'wm'ﬂﬁ QL

nao preenche requisitos estabelecidos em lei implica na sua imediata retirada do comércjo igénciada [

modificagdo da férmula de sua composi¢éo e nos dizeres dos rétulos, das bulas e embajagens qob pena de

cancelamento do registro e da apreensdo do produto, em todo o territério nacional. Damllo Nunes da Silva
RF. 11.313

Paragrafo Unico. E atribuicdo exclusiva do Ministério da Salde o registro e a permissao do use dos
medicamentos, bem como a aprovagao ou exigéncia de modificacao dos seus componentes.

Art. 72 - Como medida de segurancga sanitaria e a vista de razdes fundamentadas do 6rgédo competente,
poderd 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. 82 - Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produto abrangido por esta Lei podera
funcionar sem a assisténcia e responsabilidade efetivas de técnico legaimente habilitado.

Art. 92 - 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 instalagGes, aos equipamentos e a aparelhagem adequados e a assisténcia e responsabilidade técnicas.

Paragrafo Unico. Para fins de controle sanitario, previsto na legislagdo em vigor, é obrigatdria a
comunicacao, pelos orgaos referidos neste artigo, ao Ministério da Salde, da existéncia ou instala¢do 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 manifestagao favoravel do
Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisi¢cdes ou doagdes que envolvam
pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade possam comprometer a execugéo de
programas nacionais de sautde.

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

§ 12 - Para atender ao desenvolvimento de planos e programas do Governo Federal, de produgéo e
distribuicdo de medicamentos & populagédo carente de recursos, poderd o Ministério da Saude autorizar o
emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que, sem prejuizo da pureza e eficicia do produto,
permitam a redugdo dos custos.

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

TiTULO Il - Do Registro

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

§ 12 - O registro a que se refere este artigo terd validade por 5 (cinco) anos e poderé ser revalidado por
periodos iguais € sucessivos, mantido o nimero do registro inicial.
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§ 22 - Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a val ja&?&'ﬂﬂeg %%mm ¢éo do reglstro
dos produtos dietéticos, cujo prazo € de 2 (dois) anos.

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

§ 42 - Os atos referentes ao registro e a revalidagdo do registro somente produzirdo efeitos a partir da
data da publicagao no "Diario Oficial" da Unido.

§ 52 - A concessdo do registro e de sua revalidade, e as analises prévia e de controle, quando for o
caso, ficam sujeitas ao pagamento de pregos publicos, referido no Art. 82.

§ 62 - A revalidacdo do registro devera ser requerida no primeiro semestre do tltimo ano do guinglténio
de validade, considerando-se automaticamente revalidado, independentemente de decisao, se ndo houver
sido esta proferida até a data do término daquela.

§ 7° - Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidagdo nao tenha sido solicitada no
prazo referido no § 6° deste artigo.

§ 82 - Nao sera revalidado o registro do produto que ndo for industrializado no primeiro periodo de
validade.

§ 92 - Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a férmula da composi¢cdo do
produto, com a indicacdo dos ingredientes utilizados e respectiva dosagem.

Art. 13 - Qualquer modificacdo de foérmula, alteracdo de elementos de composicao ou de seus
quantitativos, adicdo, subtracdo ou inovagdo introduzida na elaboracdo do produto, dependera de
autorizagao 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 designa¢oes de fantasia dos
produtos licenciados e industrializados anteriormente a sua vigéncia. (Redacéo 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 ndo atendidas as
condi¢Oes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Lei, regulamento ou instrugdo do
6rgao 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
diagndstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes requisitos especificos:
(Redacao dada pela Lei n2 10.742, de 6.10.2003)

| - que o produto obedecga ao disposto no artigo 59 e seus paragrafos. (Redacao dada pelo Decreto n®
6.480, de 1.12.1977)

Ii - gue o produto, através de comprovagao cientifica e de analise, seja reconhecido como seguro e
eficaz para o uso a que se propde, e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade
necessarias;
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lll - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplDinfitten Sahrgigiacomposicéo e o
seu uso, para avaliagao de sua natureza e determinacdo do grau de segyy exqgfipacia negessarios;

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

V - quando houver substancia 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 elaboragdo necessite de aparelhagem técnica e
especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente equipado e mantém pessoal habilitado ao
seu manuseio ou contrato com terceiros para essa finalidade.

VIl - a apresentagéo das seguintes informagdes 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 aquisicdo da substancia ativa do produto; (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

c) o custo do tratamento por paciente com o 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 preco que pretende praticar no mercado interno, com a discriminagédo de sua carga
tributaria; (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

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

g) o preco do produto que sofreu modificag@o, quando se tratar de mudancga de férmula ou de forma; e
(Incluido pela Lein®10.742, de 6.10.2003)

h) a relag@o de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada de seus respectivos
precos. (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

§ 12 (Revogado como paragrafo Unico pela Lei n2 6.480, de 12 de dezembro de 1977). (Incluido pela Lei
n® 10.742, de 6.10.2003)

§ 22 A apresentagao das informagées constantes do inciso VIl podera ser dispensada, em parte ou no
todo, em conformidade com regulamentacéo especifica. {Incluido pela Lein® 10.742, de 6.10.2003)

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

Art. 18 - O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de procedéncia estrangeira
dependerd, além das condi¢des, 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
comprovacdo do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitaria do pais em que seja comercializado ou
autoridade sanitaria internacional e aprovado em ato proprio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 22 No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a empresa fabricante devera
apresentar comprovagdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo, 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
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efetuada modificacdo ndo autorizada em sua formula, dosagem, condicdes de fabricagdo, indicacdo de
aplicactes e especificagdes anunciadas em bulas, rétulos ou publicidade.

Paragrafo Unico. Havendo necessidade de serem modificadas a composigdo, posologia ou as
indicacOes terapéuticas de produto farmacéutico tecnicamente elaborado, a empresa solicitarq a competente
permiss&o ao Ministério da Saude, instruindo o pedido conforme o previsto no regulamento desta Lei.

F :
Art. 20 - Somente sera registrado o medicamento cuja preparacdo necessite gﬁ ;a%#wedas,{gL
purificagdo, dosagem, esterilizagdo ou conservagao, quando: C. -_/ga(\’(ll,) !

| - tiver em sua composicdo substancia nova; Danilio Mynes da Silva
RF./11.313

Il - tiver em sua composicao substancia conhecida, a qual seja dada aplicacdo nova ou Wntajosa em

terapéutica;

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

Paragrafo Unico. Nao podera ser registrado o medicamento que nao tenha em sua composicéo
substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico. (Redacdo 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. (Redagdo 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 entdo néao tiver
sido indeferido. (Paragrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 22 A contagem do prazo para registro seré interrompida até a satisfacao, pela empresa interessada,
de exigéncia da autoridade sanitaria, ndo podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias. (Pardgrafo
incluido pela Lei n? 9.782, de 26.1.1999)

§ 32 O registro, concedido nas condicbes dos paragrafos anteriores, perdera a sua validade,
independentemente de notificagdo ou interpelagdo, se o produto n&o for comercializado no prazo de um ano
apoés a data de sua concessdo, prorrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria, mediante
justificacdo escrita de iniciativa da empresa interessada. (Paragrafo incluido pela Lein® 9.782, de 26.1.1999)

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

§ 52 As disposicdes 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. (Pardgrafo incluido pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

Art. 22. As drogas, os medicamentos e insumos farmacéuticos que contenham substéncias
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
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demais normas pertinentes, e os medicamentos em geral, sé serdo registrados ou terdo seus registros
renovados, se, além do atendimento das condi¢des, das exigéncias e do procedimento estabelecidos nesta
Lei e seu regulamento, suas embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos padroes aprovados pelo

Ministério da Saude. (Redacdo dada pela Leln 10.742, de 6.10.2003)
Folha_of 9
NP retesistre: Proc. N° 'QH%gl 2]
|—os—produtes—euiasférmtias—esietam—inseritasna—tarmacopeisBrasiteira—ro—eode aesfarmtiirios .
aeeitos-peto-Ministére-da-Satide: amllo Nunes da Silva
o “ ’ . . . ’

os—preparade © epateo © tees—per—simples—asseciactes—de—tinrturas qe—Po O GPCPERS

Arl. 24, Estdo 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 Lein? 10.742, de 6.10.2003)

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

TITULO IV - Do Registro de Correlatos

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e atividades afins,
bem como nas de educagéo fisica, embelezamento ou correcédo estética, somente poderao ser fabricados,
ou importados, para entrega ao consumo e exposi¢do a venda, depois que o Ministério da Salde se
pronunciar sobre a obrigatoriedade ou nao do registro.

§ 12 - Estarao dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessérios de que trata este
artigo, que figurem em relagdes para tal fim elaboradas pelo Ministério da Saude, ficando, porém, sujeitos,
para os demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime de vigilancia sanitaria.

§ 2° - O regulamento desta Lei prescrevera as condicbes, 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
satisfacdo das seguintes exigéncias:

| - enquadrar-se na relagdo de substancias declaradas inécuas, elaborada pelo érgdo 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 fabricag¢éo;

Il - ndo se enquadrando na relagdo referida no inciso anterior, terem reconhecida a inocuidade das
respectivas féormulas, em pareceres conclusivos, emitidos pelos 6rgaos competentes, de analise e técnico, do
Ministério da Satde.
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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 salde, ou para incluséo de outras, que
venham a ser aprovadas.

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

Art. 29 - Somente seré registrado produto referido no Art. 26 que contenha em sua composi¢do matéria-
prima, solvente, corante ou insumos farmacéuticos, constantes da relagéo elaborada pelo érgdo competente
do Ministério da Saulde, publicada no "Diario Oficial" da Uniao, desde que ressalvadas expressamente nos
rétulos e embalagens as restrigbes de uso, quando for o caso, em conformidade com a 4rea do corpo em
que deva ser aplicado.

Paragrafo dnico. Quando apresentados sob a forma de aerosol, os produtos referidos no Art. 26 s6
serdo registrados se obedecerem aos padrfes 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 composicdo desde que as alteracbes sejam aprovadas pelo
Ministério da Salide, 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 Salde fara publicar no "Diario Oficial" da Uniao a relagdo dos corantes naturais
organicos, artificiais e sintéticos, incluindo seus sais e suas lacas, permitidos na fabricacéo dos produtos de
gue tratam os artigos 29, paragrafo Unico, e 30.

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

§ 22 - A inclusdo e exclusao de corantes e suas decorréncias obedecerao a disposigdes constantes de
regulamento.

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 poderao ser registrados os inseticidas que:

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

Il - ndo oferecam qualquer possibilidade de risco & salide humana e & dos animais domésticos de

sangue quente, nas condi¢des de uso previstas;

Folha__3/
Il - nfo sejam corrosivos ou prejudiciais as superficies tratadas. Proc. N°_QL'7M_I—Q-L—
Art. 35 - Somente serdo registrados os inseticidas: Danillo Nuges da Silva
RF. 11.313
| - apresentados segundo as formas previstas no Regulamento desta Lei; V

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

Il - cuja férmula de composicédo atenda as precaugdes necessdrias, com vistas ao seu manuseio e as
medidas terapéuticas em caso de acidente, para a indispensavel preservagdo da vida humana, segundo as
instrugdes do Ministério da Saude.
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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
serao consideradas:

[Folha_3i
| - solventes e diluentes, as empregadas como veiculos nas preparagdes inseticidas} Proc, N° 9/ - (59 / 0}

Il - propelentes, os agentes propulsores utilizados nas preparagdes premidas. Danillo Nuries da Silva

Art. 37 - O Ministério da Saude elaborard e fard publicar no "Diario Oficial" da UM
solventes, diluentes e propelentes permitidos, com as respectivas concentragdes maximas.

Art. 38 - Sera permitida a associacdo de inseticidas, que deverdo ter, quando da mesma classe, as
concentracdes dos elementos ativos reduzidas proporcionalimente.

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

Art. 40 - O registro dos inseticidas s6 sera permitido quando se destine:
I - & pronta aplicagéo por qualquer pessoa, para fins domésticos;
I - a aplicagdo e manipulagdo por pessoa ou organizacdo especializada para fins profissionais.

Art. 41 - Registrar-se-d0 como raticidas as preparagbes cujas féormulas de composigdo incluam
substancias ativas, isoladas ou em associa¢do, em concentragdes diversas e sob determinadas formas e
tipos de apresentacao.

Paragrafo Unico. As associacOes 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 instru¢des do Ministério da Salde as demais exigéncias especificas atinentes a essa
classe de produtos.

Art. 43 - O registro dos desinfetantes sera efetuado segundo o disposto no Regulamento desta Lei e em
instrugdes expedidas pelo Ministério da Saude.

Art. 44 - Para os fins desta Lei, s@o 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 industrializacao, entrega
ao consumo e fiscalizagao.

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

TIiTULO VII - Do Registro dos Produtos Dietéticos

Art. 46 - Serdo registrados como produtos dietéticos os destinados a ingestdo oral, que, nao
enquadrados nas disposi¢oes do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, e respectivos regulamentos,
tenham seu uso ou venda dependentes de prescricdo médica e se destinem:

| - a suprir necessidades dietéticas especiais;

Il - a suplementar e enriquecer a alimentagdo habitual com vitaminas, aminoacidos, minerais e outros
elementos;
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Il - a iludir as sensagbes de fome, de apetite e de paladar, substituindo os alimentos habituais nas

dietas de restrigao.

Folha__ 34
Art. 47 - S6 seréo registrados como dietéticos os produtos constituidos por: Proc.N°__ 00734/ 04
/
| - alimentos naturais modificados em sua composicéo ou caracteristicas; Danillggu{}%és da Siiva
.Y1.313

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

Il - produtos minerais ou orgénicos, puros ou associados, em condigdes de contribuir para a elaboragéo
de regimes especiais;

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

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

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 prdprias aos mesmos.

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

§ 12 - Nao havendo padréo estabelecido para os fins deste artigo, a taxa de nutrimentos dos produtos
dietéticos dependerd de pronunciamento do Ministério da Saude.

§ 22 - A proporgao de vitaminas a adicionar aos produtos correspondera aos padroes estabelecidos pelo
Ministério da Saude.

TiTULO VIII - Da Autorizagéo das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizagé@o do Ministério
da Saude, a vista da indicagdo da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da
comprovagao da capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias dispostas em
regulamentos e atos administrativos pelo mesmo Ministério.

Paragrafo Unico. A autorizag@o de que trata este artigo sera vélida para todo o territério nacional e
deverd ser renovada sempre que ocorrer alteragdo ou inclusao de atividade ou mudanca do sécio ou diretor
que tenha a seu cargo a representagéo legal da empresa.

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou comerciais que
exercam 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 instrugdes do Ministério da Salde, inclusive no tocante a
efetiva assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.

Paragrafo Unico. Cada estabelecimento terd licenca especifica e independente, ainda que exista mais
de um na mesma localidade, pertencente a mesma empresa.

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

| - quando um soO estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de natureza ou finalidade
diferentes, sera obrigatéria a existéncia de instalagdes separadas para a fabricagdo e o acondicionamento
dos materiais, substancias e produtos acabados;
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Il - localizagdo adequada das dependéncias € proibi¢cdo de residéncias ou moradia nos imaveis a elas
destinados e nas areas adjacentes;

Brikag tos edificios e
Proc.NY{39___ 1 3]

Ill - aprovagao prévia, pelo 6rgdo de saude estadual dos projetos e da
fiscalizagéo da respectiva observancia.

TITULO IX - Da Responsabilidade Técnica Danilio Nu 'da Silva

RF.

Art. 53 - As empresas que exercam as atividades previstas nesta Lei ficam o
responsaveis técnicos legalmente habilitados suficientes, qualitativa e quantitativamente, para
cobertura das diversas espécies de produgdo, em cada estabelecimento.

adequada

Art. 54 - Caberéa 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 prestacao de assisténcia ao estabelecimento, ou este deixe de
funcionar, perdurara por um ano, a contar da cessagao, a responsabilidade do profissional técnico pelos atos
até entdo praticados.

Art. 56 - independentemente de outras cominagdes legais, inclusive penais, de que sejam passiveis 0s
responsaveis técnicos e administrativos, a empresa respondera administrativa e civilmente por infragdo
sanitaria resultante da inobservancia desta Lei e de seus regulamentos e demais hormas 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.

Paragrafo Unico. 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 Denominagao
Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominacdo Comum Internacional, em letras e caracteres com
tamanho nunca inferior 2 metade do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca.
(Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgacao e meio de comunicacao, dos produtos sob o
regime desta Lei somente poderd ser promovida apds autorizagdo do Ministério da Saude, 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 odontoldgica, a propaganda ficard restrita a publicagdes que se destinem
exclusivamente a distribuicdo a médicos, cirurgides-dentistas e farmacéuticos.

§ 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. 56. Nao poderdo constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que frata esta Lei
designagdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagdes que possibilitem
interpretagéo falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composi¢ao ou qualidade, que
atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.

TITULO XI ~ Das Embalagens

Art. 60. E obrigatéria a aprovacéo, pelo Ministério da Saude, conforme se dispuser em regulamento, das
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embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou revestidos internamente com substancias que,
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 nao
contenham internamente substancia capaz de alterar as condigoes de pureza e eficacia do produto.

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

TITULO Xl — Dos Meios de Transporte Danillo Nupes da Silva

Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam condi¢cdes especiais de armaz
veiculos utilizados no seu transporte deverao ser dotados de equipamento que possibilite acondicio mento
e conservacdo capazes de assegurar as condi¢cOes de pureza, seguranca e eficacia do produto.

Paragrafo Unico. Os veiculos utilizados no transporte de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares dever@o Ter asseguradas as condi¢des de
desinfecgdo e higiene necessérias a preservacao da satde humana.

TITULO Xlil - Das infragdes e Penalidades

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

| — que houver sido misturado ou acondicionado com substancia que modifique seu valor terapéutico ou
afinalidade a que se  destine;

Il - gquando houver sido retirado ou falsificado, no todo ou em parte, elemento integrante de sua
composicao normal, ou substituido por outro de qualidade inferior, ou modificada a dosagem, ou lhe tiver sido
acrescentada substancia estranha a sua composicdo, de modo que esta se torne diferente da férmula
constante do registro;

Ill — cujo volume n&o corresponder a quantidade aprovada;

IV ~ qguando suas condigdes de pureza, qualidade e autenticidade nédo satisfizerem as exigéncias da
Farmacopéia Brasileira ou de outro Cédigo adotado pelo Ministério da Salide.

Paragrafo Unico. Ocorrendo alteragdo pela acéo do tempo, ou causa estranha a responsabilidade do
técnico ou da empresa, fica esta obrigada a retirar imediatamente o produto do comércio, para correcdo ou
substituicdo, sob pena de incorrer em infrag&o 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, composicao ou finalidade;

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

lIl — tiver modificadas a natureza, composi¢io, as propriedades ou caracteristicas que constituirem as
condigdes do seu registro, por efeito da adi¢ao, reducao 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 fabricagdo, manipulagdo e ao beneficiamento dos produtos de higiene,
cosmeéticos, perfumes e similares.
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Proc.N°___0/-(5¢1 0
/

Art. 64. E proibido o reaproveitamento e a utilizagdo dp PRkl claSitwent¢ usado para
alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamerjtos, drogBsS;.ptddBit@ quimic s, de higiene,
cosméticos e perfumes no envasilhamento de saneantes e congéneres. e

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

Art. 66. A inobservancia dos preceitos desta Lei, de seu regulamento e normas complementares
configura infracdo 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.

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

Art. 67. Independentemente das previstas no Decreto-lei n2 785, de 25 de agosto de 1969, configuram
infracbes 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 condigdes do registro ou de autorizagao
respectivos;

Il — alterar processo de fabricagdo de produtos, sem prévio assentimento do Ministério da Salde;
[ll — vender ou expor a 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;

V — industrializar produtos sem assisténcia de responséavel técnico legalmente habilitado;

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

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

VIII — aplicar raticidas cuja a¢@o se produza por gas ou vapor, em galerias, bueiros, porbes, sotdes ou
locais de possivel comunicagéo com residéncias ou locais freqlientados 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 fabricacao, distribuicdo, armazenamento e
venda, e os veiculos destinados ao transporte dos produtos.

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

Art. 69. A acdo fiscalizadora é da competéncia:
| — do ¢rgdo federal de saude:

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

guando se tratar de produto importado ou exportado;
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Folha 7
quando se tratar de colheitas de amostras para andlise de controle prévia e fiscal] Proc.N°_ 0(* (79 104

Il — do érgéo de saude estadual, dos Territorios ou do Distrito Federal: Danillo NGhes da Silva
_ RF.11.313
quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na area de JursqicHo
respectiva; 7

guanto aos estabelecimentos, instalagdes 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 analise 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 hipéteses de poderes
indelegaveis, expressamente previstas em lei.

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

Art. 71. As atribuicOes e prerrogativas dos agentes fiscalizadores serdo estabelecidas no regulamento
desta Lei.

Art. 72. A apuragdo das infragdes, nos termos desta Lei, far-se-a4 mediante apreensao de amostras e
interdi¢gao do produto ou do estabelecimento, conforme disposto em regulamento.

§ 12 - A comprovagédo da infragéo dara motivo, conforme o caso, a apreensao e inutilizagdo do produto,
em todo o territdrio nacional, ao cancelamento do registro e & cassacdo da licenca do estabelecimento, que
s6 se tornarao efetivos apés a publicagdo da decisdo condenatdria irrecorrivel no Diario Oficial da Unido.

§ 2¢2 - Dardo igualmente motivo a apreensio, interdicdo e inutilizagdo as alteragdes havidas em
decorréncia de causas, circunstancias e eventos naturais ou imprevisiveis, que determinem avaria,
deteriorac@o ou contaminagéo dos produtos, tornando-os ineficazes ou nocivos a saide.

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

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

TITULO XV - Do Controle de Qualidade dos Medicamentos

Art. 75. O Ministério da Saulde baixara normas e aperfeicoard 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 especifica¢cdes de qualidade a fiscalizagao da producgéo.

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

Art. 76. Nenhuma matéria-prima ou nenhum produto semi-elaborado podera ser empregado na
fabricagdo de medicamento sem que haja sido verificado possuir qualidade aceitéavel, segundo provas que
serao objeto de normas do Ministério da Salde.

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

I — a fabricacdo, tendo em conta os fatores intrinsecos e extrinsecos desfavoraveis, inclusive a
possibilidade de contaminacéo das matérias-primas, dos produtos semi-elaborados e do produto acabado;
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Il — o produto acabado, a fim de verificar 0 atendimento dos requisitos pertinentes aos responsaveis
técnicos pela fabricacéo e inspe¢ao dos produtos, aos locais e equipamentos, ao saneamento do meio, as
matérias-primas e aos sistemas de inspecdo e auto-inspecdo e registro de medicamentos.

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

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 reagbes nocivas causadas por medicamentos seréo
transmitidos & autoridade sanitdria competente.

Paragrafo Unico. As mudancas operadas na qualidade dos medicamentos e qualquer alteracdo de suas
caractetristicas fisicas serdo investigadas com todos os detalhes e, uma vez comprovadas, serdo objeto das

medidas corretivas cabiveis.
Fotha__ 24

TITULO XVI - Dos Orgaos de Vigilancia Sanitéria Proc. N° 7,of( 4104

Art. 80. As atividades de vigilancia sanitéria de que trata esta Lei serdo exercidas: | Danillo NFFS daSilva
RFJ{11.313

| — no plano federal, pelo Ministério da Salde, na forma da legislag@o e dos regulamentos; g Z
das as

Il — nos Estados, Territorios e no Distrito Federal, através de-seus 6rgaos préprios, obser
normas federais pertinentes e a legisla¢éo local supletiva.

TITULO XVIl — Das disposigdes 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 adaptacdes necessarias ao cumprimento do e que nela se dispde.

sewrecothimente:(Revogado Qel’a Medida Proviséria 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 12, regidos por normas especiais, aplicam-se, no que
couber, as disposi¢des 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 0s
destinados ao combate, na agricultura, a rates e outros roedores.

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

Paragrafo Unico — Enquanto ndo forem baixados o regulamento e atos previstos neste artigo,
continuardo 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 publica¢do, revogadas as
disposi¢bes em contrario.
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Brasilia, 23 de setembro de 1976; 1552 da Independéncia e 88° da Republica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

Este texio n2o substitui o Publicado no D.O.U de 24.9.1976

* Nota: Texto redigitado e sujeito a correcdes.
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s S Folha 419 |
Presidéncia da Republicajproc. " os,/_('gg/ﬂ_

Casa Civil : :
Subchefia para Assuntos Juridicos | Danillo Nufies da Silva
RF. ¥1.313
LEI N° 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990. /

Texto compilado

Mensagem de veto

Disp&e sobre a protegdo do consumidor e da outras
providéncias.
Regulamento

Regulamento

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

. TITULO |
Dos Direitos do Consumidor

CAPITULO |
Disposi¢des Gerais

Art. 1° O presente codigo estabelece normas de protegdo e defesa do consumidor, de ordem publica e
interesse social, nos termos dos arts. 5°, inciso XXXIi, 170, inciso V, da Constituicdo Federal e art. 48 de
suas Disposi¢cbes Transitérias.

Art. 2° Consumidor € toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza produto ou servico como
destinatario final.

Paragrafo unico. Equipara-se a consumidor a coletividade de pessoas, ainda que indeterminaveis, que
haja intervindo nas relagbes de consumo.

Art. 3° Fornecedor é toda pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, bem
como os entes despersonalizados, que desenvolvem atividade de produgéo, montagem, criagao, construgao,
transformagédo, importagdo, exportagdo, distribuicdo ou comercializacdo de produtos ou prestacdo de
servigos.

§ 1° Produto é qualquer bem, mével ou imével, material ou imaterial.

§ 2° Servigo & qualquer atividade fornecida no mercado de consumo, mediante remuneracgéo, inclusive
as de natureza bancaria, financeira, de crédito e securitaria, salvo as decorrentes das relagdes de carater
trabathista.

CAPITULO I
Da Politica Nacional de Relagdes de Consumo

Art. 4° A Politica Nacional das Relacdes de Consumo tem por objetivo o atendimento das necessidades
dos consumidores, o respeito & sua dignidade, saude e seguranga, a protecdo de seus interesses
econdmicos, a melhoria da sua qualidade de vida, bem como a transparéncia e harmonia das relagbes de
consumo, atendidos os seguintes principios: (Redagdo dada pela Lei n®9.008, de 21.3.1995)
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Folha___ ¢/

CAPITULO lll Proc.N°__ 0(- (39 1 0]

Dos Direitos Basicos do Consumidor

/
Danillo Nyngs da Silva
Art. 6° Sao direitos basicos do consumidor: RF."¥1.313

| - a protecdo da vida, salide e seguranga contra os riscos provocados por praticas no forr%/cimento de
produtos e servigos considerados perigosos ou nocivos;

Il - a2 educacéo e divulgacdo sobre o consumo adequado dos produtos e servigos, asseguradas a
liberdade de escolha e a igualdade nas contratagdes;

Il - a informacgdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigcos, com especificagdo correta
de quantidade, caracteristicas, composi¢éo, qualidade e prego, bem como sobre os riscos que apresentem;

IV - a protegéo contra a publicidade enganosa e abusiva, métodos comerciais coercitivos ou desleais,
bem como contra praticas e clausulas abusivas ou impostas no fornecimento de produtos e servigos;

V - a modificacdo das clausulas contratuais que estabelecam prestacbes desproporcionais ou sua
revisdo em razao de fatos supervenientes que as tornem excessivamente onerosas;

VI - a efetiva prevencao e reparagdo de danos patrimoniais € morais, individuais, coletivos e difusos;

VIl - 0 acesso aos 6rgdos judiciarios € administrativos com vistas a prevengao ou reparagdo de danos
patrimoniais e morais, individuais, coletivos ou difusos, assegurada a protecdo Juridica, administrativa e
técnica aos necessitados;

VIl - a facilitacdo da defesa de seus direitos, inclusive com a inverséo do 6nus da prova, a seu favor, no
processo civil, quando, a critério do juiz, for verossimil a alegagéo ou quando for ele hipossuficiente, segundo
as regras ordinarias de experiéncias;

IX - (Vetado);
X - a adequada e eficaz prestagdo dos servigos publicos em geral.

Art. 7° Os direitos previstos neste cédigo ndo excluem outros decorrentes de tratados ou convengées
internacionais de que o Brasil seja signatario, da legislagdo interna ordinaria, de regulamentos expedidos
pelas autoridades administrativas competentes, bem como dos que derivem dos principios gerais do direito,
analogia, costumes e equidade.

Paragrafo unico. Tendo mais de um autor a ofensa, todos responderdo solidariamente pela reparagéo
dos danos previstos nas normas de consumo.
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Fotha ¢/

Proc.N°__ 0/-1{91G(
SECAO I /

Da Oferta Danitlo Nu
RF.

Art. 30. Toda informaco ou publicidade, suficientemente precisa, veiculada por qualquer for
de comunicagdo com relagéo a produtos e servicos oferecidos ou apresentados, obriga o fornegedor que a
fizer veicular ou dela se utilizar e integra o contrato que vier a ser celebrado.

da Silva
313

Art. 31. A oferta e apresentagao de produtos ou servicos devem assegurar informagbes corretas,
claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade,
composicdo, prego, garantia, prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos
que apresentam a saude e seguranga dos consumidores.

Paragrafo Gnico. As informagbes de que trata este artigo, nos produtos refrigerados oferecidos ao
consumidor, seréo gravadas de forma indelével. (Incluido pela Lei n°® 11.989, de 2009)

Art. 32. Os fabricantes e importadores deverdo assegurar a oferta de componentes e pecas de
reposi¢cao enquanto nao cessar a fabricagdo ou importagao do produto.

Paréagrafo Unico. Cessadas a produgdo ou importagéo, a oferta devera ser mantida por periodo razoavel
de tempo, na forma da lei.

Art. 33. Em caso de oferta ou venda por telefone ou reembolso postal, deve constar o nome do

fabricante e endereco na embalagem, publicidade e em todos os impressos utilizados na transagéo
comercial.

Paragrafo unico. E proibida a publicidade de bens e servicos por telefone, quando a chamada for
onerosa ao consumidor que a origina. (Incluido pela Lei n® 11.800, de 2008).

- Art. 34. O fornecedor do produto ou servigo & solidariamente responsavel pelos atos de seus prepostos
ou representantes autbnomos.

Art. 35. Se o fornecedor de produtos ou servigos recusar cumprimento a oferta, apresentagéo ou
publicidade, o consumidor podera, alternativamente e & sua livre escolha:

| - exigir o cumprimento for¢ado da obrigacéo, nos termos da oferta, apresentagéo ou publicidade;
Il - aceitar outro produto ou prestacdo de servigo equivalente;

i - rescindir o contrato, com direito a restituicdo de quantia eventualmente antecipada, monetariamente
atualizada, e a perdas e danos.
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Folha Y2

Proc.N°. 0 -14410]
CAPITULO VI ""17}—

Das Sangbes Administrativas Danillo Nu -
(Vide Lei n° 8.656, de 1993) RE 1 3;’; Silva

de atuacao administrativa, baixardo normas relativas a produgéo, industrializagao, distribuicdo e cgnsumo de

Art. 55. A Unido, os Estados e o Distrito Federal, em carater concorrente e nas suas respecy/as areas
produtos e servigcos.

§ 1° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fiscalizardo e controlardo a produgao,
industrializacéo, distribui¢do, a publicidade de produtos e servigos e o mercado de consumo, no interesse da
preservagdo da vida, da saude, da seguranga, da informagdo e do bem-estar do consumidor, baixando as
normas que se fizerem necessarias.

§ 2° (Vetado).

§ 3° Os orgaos federais, estaduais, do Distrito Federal e municipais com atribuicées para fiscalizar e
controlar o mercado de consumo manterdo comissdes permanentes para elaboragdo, revisdo e atualizacéo
das normas referidas no § 1°, sendo obrigatéria a participagédo dos consumidores e fornecedores.

. § 4° Os 6rgdos oficiais poderdo expedir notificagcbes aos fornecedores para que, sob pena de
desobediéncia, prestem informacdes sobre questdes de interesse do consumidor, resguardado o segredo
industrial.

Art. 56. As infracbes das normas de defesa do consumidor ficam sujeitas, conforme o caso, as

seguintes sancdes administrativas, sem prejuizo das de natureza civil, penal e das definidas em normas
especificas:

[ - multa;

Il - apreenséo do produto;

lI - inutilizag&o do produto;

IV - cassagao do registro do produto junto ao érgéo competente;
V - proibi¢cao de fabricagdo do produto;

VI - suspensao de fornecimento de produtos ou servigo;

V1l - suspensao temporéria de atividade;

VIII - revogacgéo de concesséo ou permissdo de uso;

IX - cassagao de licenga do estabelecimento ou de atividade;

X - interdicao, total ou parcial, de estabelecimento, de obra ou de atividade;
XI - intervengdo administrativa;

Xl - imposicéo de contrapropaganda.

Paragrafo unico. As sangdes previstas neste artigo serdo aplicadas pela autoridade administrativa, no
ambito de sua atribuicdo, podendo ser aplicadas cumulativamente, inclusive por medida cautelar,
antecedente ou incidente de procedimento administrativo.
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Art. 57. A pena de muita, graduada de acordo com a gravidade da infragdo, a vantagem auferida e a
condi¢&o econdmica do fornecedor, serad aplicada mediante procedimento administrativo, revertendo para o
Fundo de que trata a Lei n® 7.347, de 24 de julho de 1985, os valores cabiveis & Uni&o, ou para os Fundos
estaduais ou municipais de prote¢do ao consumidor nos demais casos. (Redacéo dada pela Lei n° 8.656, de
21.5.1993)

Paragrafo Unico. A multa serd em montante n3o inferior a duzentas e n&o superior a trés milhdes de
vezes o valor da Unidade Fiscal de Referéncia (Ufir), ou indice equivalente que venha a substitui-lo.
(Paragrafo acrescentado pela Lei n® 8.703, de 6.9.1993)

Art. 58. As penas de apreenséo, de inufilizaggo de produtos, de proibicdo de fabricagéo de produtos, de
suspensdo do fornecimento de produio ou servigo, de cassagdo do registro do produto e revogacéo da
concessao ou permissdo de uso serdo aplicadas pela administragdo, mediante procedimento administrativo,
assegurada ampla defesa, quando forem constatados vicios de quantidade ou de qualidade por inadequacgao
ou inseguranc¢a do produto ou servigo.

Art. 59. As penas de cassacio de alvara de licenga, de interdigdo e de suspensdo temporaria da
atividade, bem como a de intervengéo administrativa, seréo aplicadas mediante procedimento administrativo,
assegurada ampla defesa, quando o fornecedor reincidir na pratica das infragbes de maior gravidade
previstas neste cddigo e na legislagdo de consumo.

§ 1° A pena de cassagéo da concesséo sera aplicada a concessionaria de servigo publico, quando violar
obrigagdo legal ou contratual.

§ 2° A pena de intervengdo administrativa sera aplicada sempre que as circunstancias de fato
desaconselharem a cassagéo de licenga, a interdicao ou suspensao da atividade.

§ 3° Pendendo agéo judicial na qual se discuta a imposic&o de penalidade administrativa, ndo havera
reincidéncia até o transito em julgado da sentenca.

Art. 60. A impaosigdo de contrapropaganda serd cominada quando o fornecedor incorrer na pratica de
publicidade enganosa ou abusiva, nos termos do art. 36 e seus paragrafos, sempre as expensas do infrator.

§ 1° A contrapropaganda sera divulgada pelo responsavel da mesma forma, freqiiéncia e dimenséo e,
preferencialmente no mesmo veiculo, local, espago e horario, de forma capaz de desfazer o maleficio da
publicidade enganosa ou abusiva.

Folha_Yj /

§ 2° (Vetado) Proc.N°_0(-34 [ 4]
[

§ 3° (Vetado). Danillo Nung’s da Silva
RF./11.313

)
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Folha Y¢

Presidéncia da Republica Proc.N°_0f-134 /1 3y
Casa Civil

Subchefia para Assunitos Juridicos Danilio Nu /Sda Silva
LEI N° 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999. RF. %31 3

Regulamento

Define o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria, cria a Agéficia Nacional de

Conversdo da MPv n? 1.791, de 1998 Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Vide Lein? 11.972. de 2009

Fago saber que o PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Proviséria n? 1.791, de 1998, que o Congresso Nacional aprovou, e eu,
Antonio Carlos Magalh&es, Presidente, para os efeitos do disposto no paragrafo unico do art. 62 da Constituicdo Federal, promulgo a seguinte
Lei:

CAPITULO |
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 12 O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria compreende o conjunto de agdes definido pelo § 12 do art. 6% e pelos arts. 15 a 18 da Lei
n® 8.080. de 19 de setembro de 1990, executado por instituigdes da Administragdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, que exergam atividades de regulagdo, normatizagao, controle e fiscalizagdo na area de vigilancia sanitaria.

Art. 22 Compete a Unido no a&mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:

| - definir a politica nacional de vigilancia sanitéria;

Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

Il - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de interesse para a saude;

IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa atribuigdo ser supletivamente exercida pelos Estados,
pelo Distrito Federal e pelos Municipios;

V - acompanhar e coordenar as agdes estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitaria;

VI - prestar cooperagao técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios;

VIl - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

VIII - manter sistema de informagdes em vigilancia sanitaria, em cooperagao com os Estados, o Distrito Federal e os  Municipios.
§ 12 A competéncia da Unido sera exercida:

1 - pelo Ministério da Saude, no que se refere a formulagédo, ao acompanhamento e a avaliagéo da politica nacional de vigilancia sanitaria e
das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS, em conformidade com as atribuigdes que lhe séo conteridas por esta Lei; e
Il - pelos demais o6rgéos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas dreas de atuagio se relacionem com o sistema.

§ 22 O Poder Executivo Federal definira a alocagéo, entre os seus 6rgéos e entidades, das demais atribuicbes e atividades executadas pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, ndo abrangidas por esta Lei.

§ 32 Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios fornecerdo, mediante convénio, as informagoes solicitadas pela coordenagao do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

CAPITULO Il
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL

DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 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 atuagdo em todo territério nacional. (Redacdo dada pela Medida

Proviséria n? 2.190-34, de 2001)

Paragrafo unico. A natureza de autarquia especial conferida a Agéncia é caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de
seus dirigentes e autonomia financeira.

Art. 42 A Agéncia atuara como entidade administrativa independente, sendo-lhe assegurada, nos termos desta Lei, as prerrogativas
necessarias ao exercicio adequado de suas atribuigdes.
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Art. 5% Cabera ao Poder Executivo instalar a Agéncia, devendo o seu regulamento, aprovado por decreto do Presidente da Republica, fixar-
lhe a estrutura organizacional.

atribuiedes:(Revogado pela Medida Proviséria n® 2.190, de 2001)

Art. 682 A Agéncia terd por finalidade institucional promover a protecio da saude da populagio, por intermédio do controle sanitario da
producio e da comercializagéo de produtos e servigos submetidos a vigildncia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e
das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Art. 72 Compete & Agéncia proceder a implementagio e & execugéo do disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; Folha qs

Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuigées; Proc. N° 0! ~ l,? G! I_¢l
Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as poll’ticas_, as diretrizes e as a¢des de vigilancia sanitari Danillo Nu !S da Silva
IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos téxicos, desinfetantes, metais pesadbs e outros ﬁgen | 43

risco a saude;

V - intervir, temporariamente, na administragdo de entidades produtoras, que sejam financiadas, subsidiadas ou mantidas com recfirsos
publicos, assim como nos prestadores de servicos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado ndgionali,
obedecido o disposto no art. 59 da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a redaco gue lhe foi dada pelo art. 22 da Lei n® 9.695, de”20 de
agosto de 1998;

V1 - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitdria, instituida pelo art. 23 desta Lei;

VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagao, distribuigdo e importagdo dos produtos mencionados no art. 82 desta Lei e de
comercializagao de medicamentos; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n? 2.190-34, de 2001)

VIII - anuir com a importacéo e exportagao dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua érea de atuagéo;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas préticas de fabricagao;

s—(Revogado

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitéria, os locais de fabricagdo, controle, importagdo, armazenamento, distribuicdo e venda de
produtos e de prestacdo de servigos relativos a saude, em caso de violagdo da legislacéo pertinente ou de risco iminente a saude;

XV - proibir a fabricago, a importagdo, o armazenamento, a distribuigdo e a comercializagdo de produtos e insumos, em caso de violag&o
da legislagdo pertinente ou de risco iminente & salde;

XV! - cancelar a autorizagéo de funcionamento e a autoriza¢do especial de funcionamento de empresas, em caso de violagdo da legislagéo
pertinente ou de risco iminente & saude;

XVII - coordenar as agdes de vigilancia sanitdria realizadas por todos os laboratérios que comp&em a rede oficial de laboratérios de controle
de qualidade em satde;

XVIIl - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica e farmacolégica;
XIX - promover a revisdo e atualizag8o periddica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informagao continuo e permanente para integrar suas atividades com as demais agées de saude, com prioridade as
agdes de vigilancia epidemioldgica e assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XX| - monitorar e auditar os érgéos e entidades estaduais, distrital e municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
incluindo-se os laboratérios oficiais de controle de qualidade em salide;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 8% desta Lei, por meio de andlises previstas na
legislagao sanitaria, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade em saude;

XXIIl - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperagao técnico-cientifica nacional e internacional;
XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

XXV - monitorar a evolugdo dos pregos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e servigos de salde, podendo para tanto:
{Incluido pela Medida Proviséria n? 2.190-34, de 2001)
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a) requisitar, quando julgar necessério, informagdes sobre produggo, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder
de pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de produgdo, distribuicdo e comercializagdo dos bens e servigos
previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; (incluido 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 plblico 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 pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infragdes previstas nos incisos Il ou IV do art. 20 da Lei n2 8.884, de 11 de
junho de 1994, mediante aumento injustificado de pregos ou imposigéo de pregos excessivos, dos bens e servigos referidos nesses incisos,
convocar os responsdveis para, no prazo maximo de dez dias Uteis, justificar a respectiva conduta; (Incluido pela Medida Proviséria n? 2.190-34,
de 2001)

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n? 8.884, de 1994; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2,190-34, de 2001)

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislagdo sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos submetidos ao
regime de vigilancia sanitaria; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34. de 2001)

XXVII - definir, em ato préprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes, psicotrpicos e precursores no Pais, ouvido o Departamento
de Policia Federal e a Secretaria da Receita Federal. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 1% A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a execugdo de atribuigGes que lhe so proprias,
excetuadas as previstas nos incisos I, V, VIII, IX, XV, XVI, XVII, XVill e XIX deste artigo.

§ 22 A Agéncia podera assessorar, complementar ou suplementar as agdes estaduais, municipais e do Distrito Federal para o exercicio do
controle sanitario.

§ 3% As atividades de vigilancia epidemiolégica e de controle de vetores relativas a portos, aeroportos e fronteiras, serdo executadas pela
Agéncia, sob orientagéo técnica e normativa do Ministério da Saude.

§ 42 A Agéncia podera delegar a 6rgdo do Ministério da Saude a execugdo de atribuigdes previstas neste artigo relacionadas a servigos

médico-ambulatorial-hospitalares, previstos nos §§ 22 e 32 do art. 82, observadas as vedagbes definidas no § 12 deste artigo. (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 52 A Agéncia devera pautar sua atuagdo sempre em observancia das diretrizes estabelecidas pela Lei n2 8.080, de 19 de setembro de
1990, para dar seguimento ao processo de descentralizagdo da execugao de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios, observadas
as vedagbes relacionadas no § 12 deste artigo. (Incluido pela Medida Proviséria n? 2.190-34, de 2001)

§ 62 A descentralizagio de que trata o § 52 serd efetivada somente apds manifestagdo favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais,

Distrital e Municipais de Saude. (Incluido pela Medida Proviséria n? 2.190-34, de 2001)

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e s
saude publica. :

\F'gafﬁée env?‘][/—ngs/é(Ta

§ 12 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagao sanitéria pela Agéncia:

Proc.N°_{u-{/3q T
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| - 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,
organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinérios;

Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados & higienizaggo, desinfecg¢do ou desinfestagdo em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;

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 - imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIl - érgéos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou reconstituigdes;

IX - radicisétopos para use diagnostico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou n&o do tabaco;

X1 - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco & salde, obtidos por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda
submetidos a fontes de radiagao.

§ 22 Consideram-se servigos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia, aqueles voltados para a atengdo ambulatorial,
seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de internagéo, os servigos de apoio diagnéstico e terapéutico, bem como aqueles que
impliquem a incorporagéo 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 fiscalizagéo sanitaria, incluindo a destinagéo dos respectivos residuos.

§ 42 A Ageéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o controle de riscos & salde da populag&o, alcangados
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pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

§ 5% A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando
adquiridos por intermédio de organismos muitilaterais internacionais, para uso em programas de satde publica pelo Ministério da Sadde e suas
entidades vinculadas. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§62 O Ministro de Estado da Salde podera determinar a realizagdo de agdes previstas nas competéncias da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, em casos especificos e que impliquem risco a saide da populagao. {Incluido pela Medida Proviséria n® 2,190-34, de 2001)

§ 72 O ato de que trata o § 62 devera ser publicado no Didrio Oficial da Unido. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 82 Consideram-se servigos e instalagdes submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria aqueles relacionados com as atividades de
portos, aeroportos e fronteiras e nas estagdes aduaneiras e terminais alfandegados, servigos de transportes aquéticos, terrestres e aéreos.
(Incluido pela Medida Proviséria n? 2.190-34, de 2001)

CAPI[TULO Ill Folha u A/
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA Proc.N°_o/-I3 {1 of
Segéo | Danillo Nupes da Silva
Da Estrutura Bésica RF- .313

I

Art. 92 A Agéncia ser4 dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar, também, com um Procurador, um Corregedor e
além de unidades especializadas incumbidas de diferentes fungbes.

Ouvidor,

Paragrafo Gnico. A Agéncia contara, ainda, com um Conselho Consultivo, que devera ter, no minimo, representantes da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal, dos Municipios, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuérios, na forma do

regulamento. (Redagdo dada pela Medida Provisdria n? 2.190-34, de 2001)
Segéo Il
Da Diretoria Colegiada

Art. 10. A geréncia e a administrag@o da Agéncia serdo exercidas por uma Diretoria Colegiada, composta por até cinco membros, sendo um
deles o seu Diretor-Presidente.

Parégrato Gnico. Os Diretores serdo brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da Republica apés aprovagéo prévia do Senado
Federal nos termos do art. 52, 11, “f", da Constituicdo Federal, para cumprimento de mandato de trés anos, admitida uma Unica recondugéo.

Art. 11. O Diretor-Presidente da Agéncia serd nomeado pelo Presidente da Republica, dentre os membros da Diretoria Colegiada, e
investido na fungao por trés anos, ou pelo prazo restante de seu mandato, admitida uma Unica recondugio por trés anos.

Art. 12. A exoneragéo imotivada de Diretor da Agéncia somente poderd ser promovida nos quatro meses iniciais do mandato, findos os
quais sera assegurado seu pleno e integral exercicio, salvo nos casos de prética de ato de improbidade administrativa, de condenagao penal
transitada em julgado e de descumprimento injustificado do contrato de gestao da autarquia.

Art. 13. Aos dirigentes da Agéncia é vedado o exercicio de qualquer outra atividade profissional, empresarial, sindical ou de diregéo politico-
partidaria.

§ 12 E vedado aos dirigentes, igualmente, ter interesse direto ou indireto, em empresa relacionada com a area de atuagdo da Vigilancia
Sanitaria, prevista nesta Lei, 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 & 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 cabliveis.

Art. 14. Até um ano apods deixar o cargo, é 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.
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Art. 15. Compete & Diretoria Colegiada: (Redagéo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

1 - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia; (Redagdo dada pela Medida Proyiséria n® 2.190-34, de 2001)

Il - propor ao Ministro de Estado da Salde as politicas e diretrizes governamentais destinadas a permitir & Agéncia o cuR;Fri

objetivos; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)
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il - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia; (Redagdo dada pela Medida Proviséria n? 2.190-34, de 2001)

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativas & vigilancia sanitaria; (Redac8o dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

V - elaborar e divulgar relatérios peridédicos sobre suas atividades; (Redagao dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

VI - julgar, em grau de recurso, as decisdes da Agéncia, mediante provocagéo dos interessados; (Redacéo dada pela Medida Provisoria n®

2.190-34, de 2001)

VIl - encaminhar os demonstrativos contabeis da Agéncia aos érgiaos competentes. (Redac8o dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de

2001)

§ 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. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n? 2.190-34, de 2001)

§ 22 Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso & Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como Ultima instincia administrativa.

{Redagdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente: (Redacio dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele; (Redagio dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001}

Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada; (Redagao dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Il - decidir ad referendum da Diretoria Colegiada as questdes de urgéncia; (Redacio dada pela Medida Proviséria n? 2,190-34, de 2001)

IV - decidir em caso de empate nas deliberacdes da Diretoria Colegiada; (Redagio dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001}

V - nomear e exonerar servidores, provendo os cargos efetivos, em comisséo e fungdes de confianga, e exercer o poder disciplinar, nos

termos da legislagdo em vigor; {Redacdo dada pela Medida Proviséria n? 2.190-34. de 2001)

VI - encaminhar ao Conselho Consultivo os relatérios periédicos elaborados pela Diretoria Colegiada; (Redacéo dada pela Medida Provisdria

n® 2.190-34, de 2001}

VIl - assinar contratos, convénios e ordenar despesas; (Redacfo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

VIl - elaborar, aprovar e promulgar o regimento interno, definir a area de atuagado das unidades organizacionais e a estrutura executiva da

Agéncia; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

IX - exercer a gestdo operacional da Agéncia. {Inclu{do pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Secao lll

Dos Cargos em Comissao e das Fungdes Comissionadas

Art. 17. Ficam criados os Cargos em Comissdo de Natureza Especial e do Grupo de Diregao e Assessoramento Superiores - DAS, com a

finalidade de integrar a estrutura da Agéncia, relacionados no Anexo | desta Lei.

Paragrafo tinico. Os cargos em Comisséo do Grupo de Direcio e Assessoramento Superior serdo exercidos, preferencialmente, por

integrantes do quadro de pessoal da autarquia.

Ve 8

ado pela Lei n? 9.986, de 18.7.200
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Do Contrato de Gestao

RF.17.313

Art. 19. A Administragao da Agéncia ser4 regida por um contrato de gestdo, negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado
da Saude, ouvidos previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamento, Orgamento e Gestéo, no prazo maximo de cento e vinte
dias seguintes & nomeagéo do Diretor-Presidente da autarquia. (Redacédo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001}

Paréggrafo tnico. O contrato de gestdo é o instrumento de avaliagdo da atuagdo administrativa da autarquia e de seu desempenho,
estabelecendo os parametros para a administracéo interna da autarquia bem como os indicadores que permitam quantificar, objetivamente, a sua
avaliagdo periddica.

Art. 20. O descumprimento injustificado do contrato de gest&o implicara a exoneragéo do Diretor-Presidente, pelo Presidente da Republica,
mediante solicitagdo do Ministro de Estado da Saude.

CAPITULO V
Do Patriménio e Receitas
Secgao |
Das Receitas da Autarquia

Art. 21, Constituem patrimdnio da Agéncia os bens e direitos de sua propriedade, os que lhe forem conferidos ou que venha adquirir ou
incorporar.

Art. 22. Constituem receita da Agéncia:

| - o produto resultante da arrecadagéo da taxa de fiscalizagéo de vigilancia sanitdria, na forma desta Lei;
I - a retribuigdo por servigos de quaisquer natureza prestados a terceiros;

Il - o produto da arrecadagéo das receitas das multas resultantes das agdes fiscalizadoras;

IV - 0 produto da execugéo 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;

V1 - os recursos provenientes de convénios, acordos ou contratos celebrados com entidades e organismos nacionais e internacionais;
VIl - as doagbes, legados, subvengbes e outros recursos que lhe forem destinados;
VIl - os valores apurados na venda ou aluguel de bens moéveis e imdveis de sua propriedade; €,

IX - o produto da alienagdo de bens, objetos e instrumentos utilizados para a pratica de infrag@o, assim como do patriménio dos infratores,
apreendidos em decorréncia do exercicio do poder de policia e incorporados ao patrimdnio da Agéncia nos termos de decisao judicial.

X - os valores apurados em aplicagdes no mercado financeiro das receitas previstas nos incisos | a IV e VI a IX deste artigo. {Incluldo pela

Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Paragrafo tinico. Os recursos previstos nos incisos |, Il e VIl deste artigo, serdo recolhidos diretamente a Agéncia, na forma definida pelo
Poder Executivo.

Art. 23. Fica instituida a Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria.

§ 12 Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitdria a pratica dos atos de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria constantes do Anexo Il. .

§ 22 S3o sujeitos passivos da taxa a que se refere o caput deste artigo as pessoas fisicas e juridicas que exercem atividades de fabricacao,
distribuigéo e venda de produtos e a prestacdo 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 o Anexo Il desta
Lei.

§ 42 A taxa devera ser recolhida nos termos dispostos em ato préprio da ANVISA. (Redagdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de

2001)

§ 5% A arrecadagio 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 laboratérios instituidos ou controlados pelo Poder Publico, produtores de medicamentos e insumos sujeitos & Lei n2 6.360, de 23 de
setembro de 1976, a vista do interesse da salde publica, estdo isentos do pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria. {Incluido
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pela Medida Proviséria n? 2.190-34, de 2001)

§ 72 As renovagtes de registros, autorizagdes e certificados aplicam-se as periodicidades e os valores estipulados para os atos iniciais na
forma prevista no Anexo. (Incluido pela Medida Proviséria n? 2.190-34, de 2001)

§ 82 O disposto no § 72 aplica-se ao contido nos §§ 12a 8% do art. 12 e paragrafo Unico do art. 50 da Lei n2 6.360, de 1976, no § 22 do art.
32 do Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969, e § 32 do art. 41 desta Lei. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 24. A Taxa nao recolhida nos prazos fixados em regulamento, na forma do artigo anterior, serd cobrada com os seguintes acréscimos:

| - juros de mora, na via administrativa ou judicial, contados do més seguinte ao do vencimento, & razdo de 1% ao més, calculados na forma
da legislagao aplicavel aos tributos federais;

Il - multa de mora de 20%, reduzida a 10% se o pagamento for efetuado até o Uitimo dia Util do més subsequente ao do seu vencimento;

Il - encargos de 20%, substitutivo da condenagio do devedor em honoréarios 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 poderao ser parcelados, a juizo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, de acordo com os critéfios
fixados na legislag&o tributaria.

Art. 25. A Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria serd devida a partir de 19 de janeiro de 1999. FO”’\a 57)
Art. 26. A Taxa de Fiscalizagéo de Vigilancia Sanitaria sera recolhida em conta bancéria vinculada a Agéncia. PTOC. N° 0 /' { zg ‘1 l 0 |
Secaolll Dani l n
anillo Nures da Silva
Da Divida Ativa RF{11.313

Art. 27. Os valores cuja cobranga seja atribuida por lei & Agéncia e apurados administrativamente, ndo recolhidos no prgzg estipulado,
serdo inscritos em divida ativa prdpria da Agéncia e servirdo de titulo executivo para cobranga judicial, na forma da Lei.

Art. 28. A execugZo fiscal da divida ativa sera promovida pela Procuradoria da Agéncia.
CAPITULO VI
Das Disposigdes Finais e Transitérias
Art. 29. Na primeira gestdo da Autarquia, visando implementar a transigao para o sistema de mandatos nao coincidentes:
| - trés diretores da Agéncia serdo nomeados pelo Presidente da Republica, por indicagdo do Ministro de Estado da Satde;
Il - dois diretores serao nomeados na forma do paragrafo Unico, do art. 10, desta Lei.

Parégrafo Unico. Dos trés diretores referidos no inciso | deste artigo, dois serdo nomeados para mandato de quatro anos e um para dois
anos.

Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com a publicacéo de seu regimento interno pela Diretoria Colegiada, ficard a
Autarquia, automaticamente, investida no exercicio de suas atribuicoes, e extinta a Secretaria de Vigilancia Sanitaria. (Redacdo dada pela Medida
Provisoria n? 2.190-34, de 2001)

Art. 31. Fica o Poder Executivo autorizado a:

| -transferir para a Agéncia o acervo técnico e patrimonial, obrigagbes, direitos e receitas do Ministério da Salde e de seus orgéos,
necessdrios ao desempenho de suas fungbes;

Il - remanejar, transferir ou utilizar os saldos orgamentarios do Ministério da Satide para atender as despesas de estruturagdo e manutengéo
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 Orgamentaria em vigor.

a Medida Proviséria

n?2.190, de 2001)

Art. 33. A Agéncia podera contratar especialistas para a execugéo de trabalhos nas areas técnica, cientifica, econdmica e juridica, por
projetos ou prazos limitados, observada a legislagdo em vigor.

Revogado pela Lei n? 9.986, de 18.7.2000
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Art. 35. E vedado & ANVS contratar pessoal com vinculo empregaticio ou contratual junto a entidadgs sujeitas & agdo da Vigilancia
Sanitaria, bem como os respectivos proprietarios ou responséveis, ressalvada a participagdo em comissges de trabalho criadas com fim
especifico, duragdo determinada e nao integrantes da sua estrutura organizacional.

pele-ANY-S-e-dispeste-nes-arts—5°-e-6%—neo-parégratetinico-do-art—" —8%
(Revogado pela Lei 10.871, de 2004)

Revogado pela Lei n? 9.986, de 18.7.2000)

Art. 38. Em prazo ndo supetior a cinco anos, o exercicio da fiscalizagdo de produtos, servigos, produtores, distribuidores e comerciantes,
inseridos no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, podera ser realizado por servidor requisitado ou pertencente ao quadro da ANVS, mediante
designagao da Diretoria, conforme regulamento.

de 2001)

e -{Revogado pela Medida

pela Medida Proviséria n® 2.190, de 2001)

age—ap

2.190. de 2001)

Art. 40. A Advocacia Geral da Unido e o Ministério da Satde, por intermédio de sua Consultoria Juridica, mediante comiss@o conjunta,
promoverao, no prazo de cento e oitenta dias, levantamento das agGes judiciais em curso, envolvendo matéria cuja competéncia tenha sido
transferida & Agéncia, a qual substituird a Unido nos respectivos processos.

§ 12 A substituigdo a que se refere o caput, naqueles processos judiciais, sera requerida mediante petic&o subscrita pela Advocacia-Geral
da Uniao, dirigida ao Juizo ou Tribunal competente, requerendo a intimag&o da Procuradoria da Agéncia para assumir o feito.

§ 22 Enquanto ndo operada a substituigio na forma do paragrafo anterior, a Advocacia-Geral da Unido permanecera no feito, praticando
todos os atos processuais necessarios.

Art. 41. O registro dos produtos de que trata a Lei n® 6.360. de 1976, e o Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969, poderd ser objeto

de regulamentagao pelo Ministério da Salde e pela Agéncia visando a desburocratizagdo e a agilidade nos procedimentos, desde que isto nao
implique riscos a saude da populagdo ou a condigdo de fiscalizagdo das atividades de produg&o e circulago.

§ 12 A Agéncia podera conceder autorizagio de funcionamento a empresas e registro a produtos que sejam aplicaveis apenas a plantas
produtivas e a mercadorias destinadas a mercados externos, desde que nao acarretem riscos a satdde publica. (Renumerado do pardgrafo Unico
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 22 A regulamentagéo a que se refere o caput deste artigo atinge inclusive a isengao de registro. (Incluido pela Medida Provisoria n®2.190-

34, de 2001)

§ 32 As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n? 986, de 1969, ficam, também, obrigadas a cumprir o art. 22 da Lei n2 6.360, de 1976, no que se
refere 4 autorizagdo de funcionamento pelo Ministério da Satde e ao licenciamento pelos drgéos sanitarios das Unidades Federativas em que se
localizem. (Ingluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 41-A. O registro de medicamentos com denominagéo exclusivamente genérica terd prioridade sobre o dos demalis, conforme disposto
em ato da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercializagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, improprios para o consumo, ficara a
empresa responsavel obrigada a veicular publicidade contendo alerta & populagdo, no prazo e nas condigdes indicados pela autoridade sanitaria,
sujeitando-se ao pagamento de taxa correspondente ao exame e & anuéncia prévia do conteddo informativo pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. (Incluido pela Medida Proviséria n? 2.190-34, de 2001)

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L.9782.htm 17/9/2009
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ANEXOQ II
(Redacéo dada pela Medida Provisdria n? 2.190-34, de 2001)

Vide Lei n? 11.972, de 2009

TAXA DE FISCALIZAGAO DE VIGILANCIA SANITARIA

Prazo para
Valores

Itens FATOS GERADORES em RS

Renovagao
T L LA 10 1
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Proc

1.1 Registro de alimentos, aditivos alimentares, bebidas, dguas envasadas e embalagens| ) l /
|recicladas 6.000 Cinco ano) ﬂ S
Dl da Silva
Banid
1.2 ] [Ateragao, inclusao ou isengao de registro de alimentos [[1:800 ][ il Nu 1513
1.3 ] [Revalidag&o ou renavagao de registro de alimentos 6.000 [ Cinco anof RF. b

abril, por linha de produgdo de alimentos

|1.4 J'Eeniﬁcaqao de Boas Praticas de Fabricagio para cada estabelecimento ou unidadel |X Jlfd e Lol n¢ 14.072. de 2009

(.41 ]INoPais e MERCOSUL [k 1 ]
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 produgdo ou comercializagho paral| 15.000 Anual
indastrias de alimentos
[i42  ][outros paises |[37.000 ]{ Anual
[2 | [x | ES— Y
[2.1 __][Registro de cosméticos — |[2500 J[C Cinco anos
22 ]lAiteragdo, inclusao ou isengéo de registro de cosméticos 1 1s00
|23 | [Revalidagao ou renovagao de registro de cosméticos |[ 2.500 |] Cinco anos
I2,4 ”g%?illf,l%%craﬁ% hiedgﬁzdzgaétgczz g:s;z%régzcao para cada estabelecimento ou umdadﬂ Ix ”Vide Lei n® 11.972, de 2009
241 |[NoPais e MERCOSUL S 1[x

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L9782.htm

,2.4.1.1 l Certificagdo de Boas Pralicas de Fabricagao para cada estabelecimento ou unidade” 15.000 ,L Anual

fabrit por linha de produgao de cosméticos, produtos de higiene e perfumes
[2.42 ||9utros paises j I??.Dogl L Anual
B [x |
|3A1 |Autoriz§g§o © autorizagao especial de f > de empresa, bem como as|[ |L N

|respectivas renovagdes
11 ] (Inddstria de medicamentos 1[[20.000 J[_
[31:2 ] [Industria de insumos farmacéuticos —_|[[20.000 IL -
3.1.3 Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embaladora e

reembaladora e demais previstas em legislagdo especifica de medicamentos e insumos|| 15.000 Anual

farmacéuticos
[314  ]IFracionamento de insumos farmacauticos — J[15.000 ][ Anual ]
15 |[Drogarias e farmacias _ 1[Ts00 [ Anual ]
[51 6 ”Lndﬂstria de cosméticos, produtos de higiene e perfumes ﬁ @M L - 4]

Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embaladora, e
3.1.7 reembaladora e demais prevista em legislagao especifica de cosméticos, produtos de|| 6.000 -

higiene e perfumes
31.8 | [Industria de saneantes 1000 J[ - ]

Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora,
3.1.9 ladora, e r balad e d is previ: em legislagdo especifica de|| 6.000 -
32 | [Autorizagdo e autorizagdo especial de funcionamento de farmacia de manipulagio _|[ 5.000 [ Anual ]
[a JIx JIx | I ]
(1 | [Registro, revalidagao e renovago de registro de medicamentos — 1K1K |
a1 ] [Produto novo — 180000 ][ Cinco anos ]
[a1.2 | [Produto similar ][21.000 [ Cinco anos |
[413 ”Produto genérico ‘” 6.000 ]L Cinco anos ]
414 ][Nova associagao no Pais [ 21.000 |{ - |
[s15 | [Monodroga aprovada em associagéo | [ 21.000 |L B
[a18 | [Nova via de administragio do medicamento no Pais — ][21.000 [ - ]
[417 ] [Nova concentragao no Pais 1[21.000 ][ - |
[4.18 ] [Nova forma farmacéutica no Pais “|[21.000 ]{ - |
[s19 | [Medicamentos fitoterdpicos ] 1[x ]
[4.1:9.4 1{Produto novo [ 8000 [ Cinco anos ]
[41.92  |[Produto similar ][ e.000 ][ Cinco anos ]
[44.9.3 | [Produto tradicional — |[[e.000 ][ Cinca anos ]
[41:10 ] [medicamentos homeopaticos KX | [x H
[41.30.0" ] [Produto novo — |[eo000 |[ Cinco anos ]
[41.102 ] |Produto simitar ][ 6.000 | L Cinco anos |
[4.1.11 ] [Novo acondicionamento no Pais [ 1800 ][ ]
[a2” | {Atteragao, inclusdo ou isengao de registro de medicamentos — J[1.s00 ][ - B
[Ts i f(;i{;ti;f,‘;aocralghiedgopigdi?f;:zse r<‘1"ee ;g::\c;anﬁg para cada estabelecimento ou umdadel lx ”Vi de Lel n? 14.972. de 2009 '
[4:31 | [No Pais e MERCOSUL | [x [JES |
‘4,3,2 lﬁfgigggségosde Boas Praticas de Fabricagio de medicamentos e msuTos‘ WL Anval J
[4.33 | [Outros paises | [37.000 |[ Anual ]
|4.3,4 Certificaao de Boas Praticas de Distribuicio e Armazenagem de medicamerm] 15.000 |L Anual J

insumos farmaceéuticos por estabelecimento
s | __ K ][ ]
[5.1 ] [Autorizagio de Funcionamento ][% | [x |
5.1.1 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de armazenagem e|

distribuiao de medicamentos, matérias-primas e insumos farmacéuticos em terminaisi | 15.000 Anual

|atfandegados de uso piiblico
|5.1A2 “Autorizagéo de funcionamento de empresas que prestam servicos de armazenagem el | ” \

17/9/2009
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15.000 || Anual PfOC. m °_[)j - (3/(} !0

distribuicac de substancias e medicamentos sob controle especial em terminais
alfandegados de uso publico

S
51.3 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de armazenagem e /
distribuigdo de cosmeéticos, produtos de higiene ou perfumes e matérias-primas em|{| 6.000 Anual

terminais alfandegados de uso pliblico Dan“ D NU %S da Silva

5.1.4 Autorizagao de funcionamento de empresas que prestam servigos de armazenagem e ?F 1 3 1 3
distribuicdo de produtos saneantes domissanitirios e matérias-primas em terminais|| 6.000 Anual °

alfandegados de uso publico e

distribuicdo de materiais e equipamentos médico-hospitalares e produtos de|| 6.000 Anual
diagnéstico de use *in vitro® (correlatos) em terminais alfandegados de uso publico

|5.145 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de armazenagem €

5.1.6 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de armazenagem e 6.000 Anual
distribuigao de alimentos em terminais alfandegados de uso ptiblico .

5.1.7 Autorizag@o de funcionamento de empresas que prestam servigos alternativos de
abastecimento de &gua potdve! para consumo humano a bordo de aeronaves,
embarcagdes e veiculos terrestres que operam transporte coletivo internacional de
passageiros

6.000 Anual

5.1.8 Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam servigos de desinsetizagdo ou
desratizagdo em embarcagdes, veiculos terrestres em transito por estagoes e
passagens de fronteira, aeronaves, terminais portuarios e aeroportudrios de cargas e
viajantes, terminais aduaneiros de uso publico e estagdes e passagens de fronteira

6.000 Anual

5.1.9 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de limpeza,
desinfecgdo e descontaminagao de supetficies de aeronaves, veiculos terrestres em|
transito por estagdes e passagens de fronteira, embarcagdes, terminais portudrios e|| 6.000 Anual
aeroportudrios de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso publico e estagéo e
passagem de fronteiras

5.1.10 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de limpeza e
recolhimento de residuos resultantes do tratamento de dguas servidas e dejetos em
terminais portudrios e aeroportudrios de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de
uso publico e estagdes e | 1s de fronteira

6.000 Anual

5.1.11 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de esgotamento e|
tratamento de efluentes sanitarios de aeronaves, embarcagdes e veiculos terrestres em|
transito por estagdes e passagens de fronteira em terminais aeroportudrios, portudrio e
estagdes e passagens de fronteira

6.000 Anual

5.1.12 Autorizagdo de funcionamento de empresas que prestam servigos de segregacgao,
coleta, acondicionamento, armazenamento, transporte, tratamento e disposig¢ao final de
residuos sdlidos resultantes de aeronaves, veiculos terrestres em transito por estagdes
e passagens de fronteira, embarcagdes, terminais portudrios e aeroportudrios de
cargas e viajantes, terminais alfandegados de uso pUblico e estagdes e passagens de,
fronteira

6.000 Anual

5.1.13 Autorizagao de funcionamento de empresas que operam a prestagao de servigos, nas,
dreas portudrias, aeroportudrias e estagbes e passagens de fronteira, de lavanderia,
atendimento médico, hotelaria, drogarias, farmacias e ervandrios, comércio de 500 Anual
materiais e equipamentos hospitalares, saldes de barbeiros e cabeleleiros, pedicuros e
institutos de beleza e congéneres

5.1.14 Autorizagdo de funcionamento de empresas prepostas para gerir, representar ou
administrar negdcios, em nome de empresa de navegagao, tomando as providéncias|| 6.000 Anual
necessarias ao despacho de embarcagao em porto (agéncia de navegagio)

|52 ] [anuéncia em processo de importagao de produtos sujeito & vigilancia sanitaria IS8 IS

lsA2.1 I

[5211 | [importagao de até dez itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos [ 100 ][

Anuéncia de importagdo, por pessoa juridica, de bens, produtos, matérias-primas e
insumos sujeitos a vigilancia sanitéria, para fins de comercializago ou industrializagdo

X ”x

212 ] [mportagdo de onze a vinte itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos [ 200 ]

[521.3 ][importagao de vinte e um a trinta itens de bens, produtos, matérias-primas ou insumos ][ 300 || -
l5.2.1 4

Importagdo de trinta e um a cingienta itens de bens, produtos, matérias-primas ou
insumos

1.000 “

l5.2.1 5

Importacao de cinqlienta e um a cem itens de bens, produtos, matérias-primas ou|
insumos 2000

hospitalares e de produtos para diagndstico de uso “in vitro", sujeitos a vigilancial 100 -

5.3 Anuéncia de importagdo, por pessoa fisica, de materiais e equipamentos médico-
sanitdria, para fins de oferta e comércio de prestagd@o de servigos a terceiros

5.4 Anuéncia de importacao, por hospitais e estabelecimentos de saude privados, de
materiais e equipamentos médico-haspitalares e de produtos para diagndstico de uso 100
“in vitro®, sujeitos a vigilancia sanitaria, para fins de oferta e comércio de prestagao de
servicos a terceiros

o
o

|Anuéncia de importagdo e exportagdo, por pessoa fisica, de produtos ou matérias;l

primas sujeitas & vigilancia sanitaria, para fins de uso individual ou préprio ‘ ISENTO |

|

5.6 Anuéncia de importagdo, por pessoa juridica, de amostras de produto ou matérias-
primas sujeitas & vigilancia sanitaria, para andlises e experiéncias, com vistas ao| 100
registro de produto

5.7 Anuéncia de importagao, por pessoa juridica, de amostras de produto ou matérias-
primas sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de demonstragdo em feiras ou eventos 100
publicos

vigildncia sanitaria, para fins de demonstragdo a profissionais especializados

ls,a ”Anuéncia de importagdo, por pessoa juridica, de amostras de produto sujeitas é“ 100 l
1[

5.9

5.9.1 Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de bens, produtos, matérias-primas e ISENTOI
insumos sujeitos a vigilancia sanitéria, para fins de comercializagdo ou industrializagao

[Anuéncia em processo de exportagéo de produtos sujeitos & vigilancia sanitaria W

5.9.2 Anuéncia de exportagao, por pessoa juridica, de amostras de bens, produtos, matérias-
primas ou insumos sujeitos & vigilancia sanitdria, para andlises e experiéncias, com|| ISENTO -
vistas ao registro de produto

5.9.3 Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de amostras de produto ou matérias-
primas sujeitas & vigilancia sanitdria, para fins de demonstragao em feiras ou eventos| [ ISENTO
publicos

5.9.4 Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, de amostras de produto sujeitas a ISENTO
vigilancia sanitaria, para fins de demonstragdo a profissionais especializados

Anuéncia de exportagdo e importagao, por pessoa juridica, de amostras bioldgicas

5.9.5
l humanas, para fins de realizagdo de ensaios e experiéncias laboratoriais

% ”x

[5.9.5.1 ][Expontacdo e importagdo de no méximo vinte amastras 1[ 100 ][ -

[5.9.5.2 ] [Exponacéo e importacéo de vinte e uma até cinqienta amostras J [ 200 ] [
{ 1T 11 IT
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Art. 42. O art. 57 do Decreto-Lei n? 986, de 21 de Cutubro de 1969, passa a vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 57. A importagdo de alimentos, de aditivos para alimentos 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 e em seus Regulamentos sendo a andlise de controle efetuada por amostragem, a critério da
autoridade sanitaria, no momento de seu desembarque no pais." (NR)

Ant. 43. A Agéncia poderd apreender bens, equipamentos, produtos e utensilios utilizados para a prética de crime contra a salde publica, e
a promover a respectlva alienagédo judicial, observado, no que couber, o disposto no art. 34 da Lei n°® 6.368, de 21 de outubro de 1976 bem como
requerer, em juizo, o bloqueio de contas bancérias de titularidade da empresa e de seus proprietarios e dirigentes =YV (o] - -

daqueles delitos. Fo ha S_Y

P
Art. 44. Os arts. 20 e 21 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, passam a vigorar com a seguinte redagdo: roc. N° 0 Z(34 _._,L

AL 20, ottt e ‘ Danillo N nes daSilva

"Paragrafo Unico. Ndo podera ser registrado o medicamento que ndo tenha em sua composi
reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico.” (NR)

"Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros ja registrados, desde que
satisfagam as exigéncias estabelecidas nesta Lei." (NR)

"§ 1* Os medicamentos similares a serem fabricados no Pals, consideram-se registrados apds decorrido o prazo de
cento e vinte dias, contado da apresentagfio do respectivo requerimento, se até entdo nao tiver sido indeferido,

§ 22 A contagem do prazo para registro serd interrompida até a satisfagdo, pela empresa interessada, de exigéncia da
autoridade sanitéria, ndo podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias.

. § 32 O registro, concedido nas condigdes dos paragrafos anteriores, perderad a sua validade, independentemente de
notificagdo ou interpelagédo, se o produte nédo for comercializado no prazo de um ano apés a data de sua concessdo,
prorrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria, mediante justificagBio escrita de iniciativa da
empresa interessada.

§ 4% 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 néo for imputdve! & empresa interessada.

§ 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 comercializagao no Pais, se corresponderem a similar
. nacional ja registrado."
Art. 45. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Art. 46. Fica revogado o art. 58 do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969.
Congresso Nacional, em 26 de janeiro de 1999; 1782 da Independéncia e 1112 da Republica.

ANTONIO CARLOS MAGALHAES

Presidente
Este texto néo substitui o publicado no D.O.U. de 27.1.1989
ANEXOH
. (Revogado pela Medida Proviséria n® 2.190, de 2001)
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SNIBABE FUNGOES CARGOIFINGAD BAS

L I L | !
[rEroRm _1 5] [Biretor L w |
L L 1L L |
L [ | fresesorEspech ==
L L |l L= |
I L IL IL l
[epinEFE I | [Creteeearinete [ vor4 |
I _ L 1L ]
( L | [rocerecer JL= |
I | L *= |
| [ —

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/1.9782.htm 17/9/2009




1.9782 Page 14 of 17

Anuéncia de exportagdo, por instituigdes publicas de pesquisa, de amostras bicldgicas
humanas, para fins de realizagio de ensaios e experiéncias !aboratoriais

| Fo t]

ISENTOI , :N° S{ﬂé ~

5.9.7 Anuéncia em licenga de importaga@o substitutiva relacionada a processos de importagao 50 M’—ol_
de produtos e matérias-primas sujeitas a vigitancia sanitdria

5.10 Colheita e transporte de amostras para andlise laboratorial de produtos importados; : .

L J sujeitos a andlise de controle Da i"O N esda Sllva

(5104 }[dentro do Municipio 1750 [ ' RF.11.313

S

{5.102" " ]{outro Municipia no mesmo Estado NEEER o
[5.410.3 ]foutro Estado ][ 600 ]| ]
5.11 Vistoria para verificagda do cumprimento de exigéncias sanitdrias relativas &

desinterdicdo de produtos importados, armazenados em area externa ao terminall X X

alfandegado de uso publico

[s.11.1 " ][dentro do Municipio 1 - [
[s.11.2 " ][outro Municipioc no mesmo Estado 1[ 300 ][ ---
[511.3 |{outro Estado I e00 ] -

5.12 Vistoria semestral para verificagao do cumprimento de exigéncias sanitarias relativas as,
condigdes higiénico-sanitarias de plataformas constituidas de instalagao ou estrutura,
fixas ou méveis, localizadas em dguas sob jurisdigdo nacional, destinadas a atividade|

LI

direta ou indireta de pesquisa e de lavra de recursos minerais oriundos do leito das 6.000

dguas interiores ou de seu subsolo, ou do mar, da plataforma continental ou de seu

subsolo
5.13 Anuéncia para isengao de imposto em processo de importagdo ou exporagéo de ISENTO

produtos sujeitos & vigildncia sanitdria
[5.14 | [tividades de controle sanitdrio de portos 1 ]Ix J
5.14.1 Emissdo de certificado internacional de desratizagdo e isen¢do de desratizagdo de X -

embarcagdes que realizem navegagdo de -

5.14.1.1 Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades ou serwvigos del| 1000
transporte de cargas ou de passageiros

5.14.1.2 Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com deslocamentos maritimo,| 1000 I
maritimo-fluvial ou maritimo-facustre, e que desenvolvem atividades de pesca

514.1.3 Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com destacamento maritima,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades de esporte ef[ISENTO

recreio com fins ndo comerciais

15,14,1,4 ]

5.14.1.5 Interior, em transito intemacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem 1000
atividades de pesca

5.14.1.86 Interior, em trénsito intemacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem ISENTO
atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais

5.14.2 Emissdo dos certificados nacional de desratizagdo e isengao de desratizagdo de ¥ v
embarcagdes que realizem navegagao de I "

Interior, em transito intemacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem 1000
atividades ou servigos de transporte de cargas ou de passageiros

RN | (SN ) ISNNGE § S—

5.14.2.1 Mar aberto de cabotagem, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e gue desenvolvem atividades oul 500
servicos de transporte de cargas ou de p iros

5.14.2.2 Mar aberto de apoioc maritimo, em trAnsito exclusivamente nacional e com 500 .
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre

5.14.2.3 Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamente 500 -
nacional e com deslocamento maritimo, maritimo-fiuvial ou maritimo lacustre

5.14.2.4 Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo ou maritimo-
lacustre e que desenvolvem atividades ou servicos de transporte de cargas ou de| 500 -
passageiras

ou fluvial-lacustre e que desenveolvem atividades ou servigos de transporte de cargas! 500 -
ou de passageiros
=

[5.1 425 Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo-fluvia), fluvial

5.14.2.6 interior, de apoio portudrio, em transite exclusivamente nacional & com destocamento
maritima ou maritimo-facustre.

5.14.2.7 Interior, de apoio portudrio, em trénsito exclusivamente nacional e com deslocamento, 500 .
maritimo-fiuvial, fluvial ou fluvial-lacustre

5.14.2.8 intetior que desenvolvem outra atividade ou servico, em frinsito exclusivamente 500 .
nacional e com deslocamento maritimo ou maritimo-facustre

5.14.2.9 Interior que desenvolvem outra atividade ou servico, em transito exclusivamente 500
nacional e com deslocamento maritimo-fiuvial, fluvial ou fluvial-lacustre.

|5.14.2A1o

Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e entrada entre 500
portos distintos do territério nacional

L —
[ | N | GO | S S {

5.14.2.11 Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e retorno ao ISENTO
mesma parto do ternitério nacional e sem escalas intermedidrias

5.14.2.12 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins nao comerciais, em
transito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo-fluvial,| | ISENTO -

ftuvial ou fluvial-lacustre

5.14.2.13 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais, em
transito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo ou} | ISENTO -
maritimo-lacustre

5.14.3 Emisséo de guia de desembarque de passageiros e tripulantes de embarcagoes, 500
aeronaves ou veiculos terrestres de transito internacional

LI |

I5.14.4 “Emisséo da certificado de livre pratica de embarcagdes que realizam navegagao de j I ”

5.14.4.1 Mar aberto de longo curso, em trdnsita internacional, com destacamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de! 600 -
transporte de cargas ou iros.

5.14.42 Mar aberto de longo curso, em trénsito internacional, com deslocamento maritimo, 600 -
maritimo-fluvial ou maritimo-facustre e que desenvolvem atividades de pesca

5.14.4.3 Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com desfocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades de esporte e [ISENTO -
recreio com fins ndo comerciais.

soo I, h I

5.14.4.4

maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades de esporte e

IK/Iar aberto de longo curso, em transito internacional, com deslocamento maritimo,
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[ | Irecreio com fins comerciais I | l Folha J 52
5.14.4.5 Interior, em transito intemacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem| | oeyrq .
atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais

5.14.4.6 Interior, em transito intemacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem
atividades de esporte e recreio com fins comerciais

=]

Proc.N 0(-/!-""'{‘1_1 ol

Sarrtd Nures da Silva
RF11.313

5.14.4.17 Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e entrada entre
portos distintos do territdrio nacional

600 H

5.14.4.18 Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e retorno ao| ISENTO
mesmo porto do territério nacional e sem escalas intermediarias

5.14.4.7 Interior, em transito intemacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem 600
atividades 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 600 -
servicos de transporte de cargas ou de ir0s

5.14,4.9 Mar aberto de apoio maritimo, em transito exclusivamente nacional e com 600
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre

5.14.4.10 Mar aberto que desenvalvem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamentel| oqq
nacional e com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo lacustre

5.14.4.11 Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo ou maritimo-
lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas ou de 600
passageiros

5.14.4.12 Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo-fluvial, fluviat
ou fluvial-lacustre € que desenvoivem atividades ou servigos de transporte de cargas| 600
ou de passageiros

5.14.4.13 Interior de apoio portudrio, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento 600
maritimo ou maritimo-lacustre

5.14.4.14 Interior de apoio portudrio, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento|| ¢ =
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

5.14.4.15 Interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamente 600
nacional & com deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre

5.14.4.16 Interior que desenvolvem outra atividade ou servico, em transito exclusivamente 600
nacional e com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

5.14.4.19 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins ndo comerciais, em
trénsito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo ouf | ISENTO
maritimo-lacustre

transito municipal, intermunicipal ou interestadual, com deslocamento maritimo-|[ISENTO
lacustre, maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

{5.14.4.20 Interior que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins nao comerciais em

5.14.4.21 Qualquer embarcagdo da Marinha do Brasil, ou sob seu convite, utilizadas para fins nao
comerciais ISENTO

ke | |5 ][

61 | [Registro de saneantes I

614 | [Produto de Grau de Risco Il HIEE Cinco anos
6.2 ] [Atteragao, inclusdo ou isencao de registro de saneantes ][ 1800 ] L

fs:3 | [Revalidag@o ou renovagao de registro de saneantes [ 1

631 | {Produto de Grau de Risca Il ][ 8000 [ Cinco anos

6.4 Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagao para cada estabelecimento ou unidade
fabril por linha de produgao de saneantes

[p41 ][No Pais e MERCOSUL ] [x x

X J Iﬁ Lein® 11,972, de 2009

6.4.1.1 Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagao por estabelecimento ou unidade fabril por| 15.000 Anual
linha de produgao para industrias de saneantes domissanitarios :
[e.4.2 } [Outros paises _J[37.000 ][ Anual

B K |-

l7.1 Autorizagdo e renovagdo de funcionamento de empresas por estabelecimento E‘ I

unidade fabril para cada tipo de atividade
7.1.1 Por estabeiecimento fabricante de uma ou mais linhas de produtos para saude 10.000
(equipamentos, materiais e produtos para diagndstico de uso “in vitro") )

Nl
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7.1.2 Distribuidora, importadora, exportadora, transportadora, armazenadora, embaladora,|| g 444 -
reembaladora & demais previstas em legislagao especifica de produtos para satide :
713 ] [Por estabelecimento de comércio varejista de produtos para satde ][ 5.000 |
7.2 Certificagao de Boas Praticas de Fabricagdo de produtos para salde, para cada . . -
l estabelecimento ou unidade fabril por linha de produgdo Vide Lei n® 11.972. de 2009
[721 ] [No Pais e MERCOSUL NI
[7.21.1 | [Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagao de produtos para salide —[[15.000] Anual
[r22 | [Outros paises ][ 37.000]] Anual
7.3 Certificagdo de Boas Préticas de Distribuigdo e Armazenagem de produtos para satde 15.000 Anual
por estabelecimento ) Vide Lein® 11.972 de 2009
7.4 Modificagao ou acréscimo na certificag@o por inclusdo de novo tipo de linha de produto 5.000
(equipamento, materiais e produtos para diagndstico de uso "in vitro“} i
[7s Registro, revalidagdo ou renovagéo de registro de produtos para saude I I ]
7.5.1 Equipamentos de grande porte para diagnostico ou terapia, tais como medicina nuclear, 20.000 Cinco ancs
tomografia computadorizada, ressonancia magnética e cineangiocoro-nariografia. )
7.5.2 [Outros equipamentos de médio e pequeno portes para diagndstico ou terapia, artigos, 8.000 Cinco anos
I iais, produtos para diagnéstico de uso “in-vitro* e demais produtos para sadde i
753 | [Familia de equipamentos de grande porte para diagndstico ou terapia —|[28.000 || Cinco anos |
7.5.4 Familia de equipamentos de médio e pequeno portes para diagndstico ou terapia,
artigos, materiais, reagentes de diagndstico de uso “in vitro® e demais produtos paraf| 12.000 Cinco anos
salde
78 | [Alterac@o, inclusao ou isengéo no registro de produtos para satde _J[ 1800 ] - |
77 Emissao de certificado para exportagas —|[isento] [ - |
B Ix [ Jb ]
f 1T =T 1T 1
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I8.1 |Avalia<;a‘\o toxicoldgica para fim de registro de produto IB ]|Y prnp MP QI -1 ? ‘{ l 0{
[8.1.1 | [Produto técnico de ingrediente ativo néo registrado no Pais [ 1800 ][
[s1.2 ] [Produto técnico de ingrediente ativo j4 registrado no Pais ][ 1800 ]! —- gy
A e i
[B1.3 ][Produto formulado ][ 1800 ] i} Nunes da Sllva
8.2 | [Avaliagao toxicoldgica para registro de componente [ 1.800 ]| — 8 F. 1-313
[83 | {Avaliagao toxicoldgica para fim de Registro Especial Temporario ][ 1.800 ][ -~ ]
[8.4 l IRec(assiricacéo toxicolégica I L1 .800 f - '
8.5 [Reavaliagdo de registro de produto, conforme Decreto n? 991/93 J[[1.800 ][ |
[8.6 | [Avaliagao toxicolégica para fim de incluso de cultura J1[1800 ] ]
8.7 | [Alteracao de dose |[x [ ]
871 | [Alteracao de dose, para maior, na aplicagao 1[ 1800 [ - I
[e.8 | [Atteragao de dose, para menor, na aplicagéo ] [1senTO] ]
[ _[x k1
|IEX | [Registro, revalidagdo ou renovagio de registro de fumigenos 1[100.000][ Anual ]
10 Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a populagdo, no prazo € nas 10.000 .
condicdes indicados pela autoridade sanitdria )
11 [Anuéncia em processo de pesquisa clinica —J[10.000 [ - ]
[12 ] [Atteragéio ou acréscimo na autorizagao de funcionamento | _4.000 ] 1
13 Substituigdo de representante legal, responsdvel técnico ou cancelamento de . J
I autorizagdo ILSENTO I r
[1a ] [Certidao, atestado e demais atos declaratdrios | 1800 ][
[1s | [Desarquivamento de processo e segunda via de documento ][ 1800 ] — |
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
(cinglienta mithdes 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);
c) 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, 3.1.2, 3.1.6, 3.1.8 e 7.1.1, o processo de fabricagéo contempla as atividades necessarias para a obtengéo
dos produtos mencionados nesses itens.

3. Nos itens 3.1.3, 3.1.7, 3.1.9 e 7.1.2, a distribuigdo de medicamentos, cosméticos, produtos de higiene, perfume e saneantes
domissanitarios contempla as atividades de armazenamento e expedigéo.

4. Para as pequenas e microempresas, a taxa para concesséo de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle sera
cobrada para cada estabelecimento ou unidade fabril.

5. Até 31 de dezembro de 2001, as microempresas estardo isentas da taxa para concesséo de Certificado de Boas Praticas de
Fabricagédo 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 isengdo ser prorrogada, até 31 de dezembro de 2003, por deciséo da
Diretoria Colegiada da ANVISA.

6. Seré considerado novo, para efeito de Registro ou Renovagdo de Registro, o medicamento que contenha molécula nova e
tenha protecdo patentaria.

7. A taxa para Registro ou Renovagdo de Registro de medicamentos ou grupo de medicamentos fitoterdpicos, homeopaticos,
Solugdes Parenterais de Grande Volume e Solugbes Parenterais de Pequeno Volume ser4 a do item 4.1.3. Genéricos.

8. Os valores da Tabela para Renovagédo de Registro de Produto ou Grupo de Produtos seréo reduzidos em dez por cento na
renovagao.

9. O enquadramento como pequena empresa e microempresa, para os efeitos previstos no item 1, dar-se-a em conformidade
com o que estabelece a Lei n2 9.841, de 5 de outubro de 1999.

10. Fica isento o recolhimento de taxa para emissdo de certidoes, atestados e demais atos declaratérios, desarquivamento de
processo e segunda via de documento, quanto se tratar de atividade voltada para exportagéo.

11. Fica isento o recolhimento de taxa para acréscimo ou alteracéo de registro, referente a texto de bula, formuldrio de uso e
rotulagem, mudanga de ndmero de telefone, nimero de CGC/CNPJ, ou outras informagdes legais, conforme dispuser ato da
Diretoria Colegiada da ANVISA.

12. Os valores de redugéo previstos no item 1 n3o se aplicam aos itens 3.1.5 e 5.1.13 da Tabela, e &s empresas localizadas
em paises que ndo os membros do MERCOSUL.
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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 importagdo das mercadorias de que
tratam os itens 5.3, 5.4, 5.6, 5.7 e 5.8 deste Anexo, no valor de R$ 40,00.

14. As empresas que exercem atividades de remessa expressa (courrier) e que estao enquadradas nas letas "a", "b" e "c" do
item 1 das Notas, aplica-se, independentemente do faturamento, a taxa de anuéncia de exportagdo das mercadorias de que tratam

os itens 5.9.5.1 € 5.9.5.2 deste Anexo, nos seguintes valores:
Folha__S9_

a) R$ 40,00, quando se tratar de no maximo 20 amostras por remessa a destinatario, comprovadpi;arc N° ‘“l »’( Zi / d/
item, mediante conferéncia do conhecimento de embarque de carga pela autoridade sanitéria; * L

b) R$ 80,00, quando se tratar de 21 a 50 amostras por remessa a destinatario, comprovada pgr itmnmo N esda S"va
mediante conferéncia do conhecimento de embarqgue de carga pela autoridade sanitaria. RE 313

15. A Diretoria Colegiada da ANVISA adequard o disposto no item 5.14 e seus descontos ao porte das embarcagoes por
arqueagdo liquida e classe, tipos de navegagao, 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 embarcacdo, determinada de acordo com as
prescrigdes dessas regras, sendo fungdo do volume dos espagos fechados destinados ao transporte de carga, do niimero
de passageiros transportados, do local onde serdo transportados os passageiros, da relagdo calado/pontal e da
arqueagdo bruta, entendida arqueagao liquida ainda como um tamanho adimensional.

16.2. Classe de embarcagdes: esporte recreio, pesca, passageiros, cargas, mistas e outras.
16.3. Tipo de navegagdo:
16.3.1. Navegagdo de Mar Aberto: realizada em dguas 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 territorio brasileiro utilizado a via maritima ou
esta e as vias navegaveis interiores; e

16.3.1.3. Apoio Maritimo: aquela realizada para apoio logistico a embarcacbes e instalagbes em aguas
territoriais nacionais e na zona econdmica exclusiva, que atuem nas atividades de pesquisa e lavra de minerais
e hidorcarbonetos;

16.3.2. Navegacdo de Interior: realizada em hidrovias interiores assim considerados rios, lagos, canais, lagoas,
baias, angras, enseadas e dreas maritimas consideradas abrigadas;

16.3.3. Navegagdo de Apoio Portudrio: realizada exclusivamente nos portos e terminais aquavidrios para
atendimento de embarcagdes e instalagbes portuarias.

16.4. Vias navegaveis: maritimas, fluviais, lacustres.

16.5. Deslocamentos: municipal, intermunicipal, interestadual e internacional.
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RF. 11
MEDIDA PROVISORIA N° 1.973-67, DE 26 DE OUTUBRO DE 2000 - DOU DE 27/1072000™7

Dispde sobre o Cadastro Informativo dos créditos n
quitados de 6rgdos e entidades federais, e da outras
providéncias.

O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA, no exercicio do cargo de Presidente da Republica,

usando da atribuicdo que Ihe confere o art. 62 da Constituigdo, adota a seguinte Medida
Proviséria, com forca de lei:

Art. 29. Os débitos de qualquer natureza para com a Fazenda Nacional e os decorrentes de
contribuicdes arrecadadas pela Unido, constituidos ou ndo, cujos fatos geradores tenham
ocorrido até 31 de dezembro de 1994, que ndo hajam sido objeto de parcelamento requerido
até 31 de agosto de 1995, expressos em quantidade de UFIR, ser&o reconvertidos para Real,
com base no valor daquela fixado para 10 de janeiro de 1997.

§ 1° A partir de 1° de janeiro de 1997, os créditos apurados seréo langados em Reais.

§ 2° Para fins de inscricdo dos débitos referidos neste artigo em Divida Ativa da Unido, devera
ser informado & Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional o valor originario dos mesmos, na
moeda vigente a época da ocorréncia do fato gerador da obrigacéo.

§ 3° Observado o disposto neste artigo, bem assim a atualizagdo efetuada para o ano de 2000,
nos termos do art. 75 da Lei n° 9.430, de 27 de dezembro de 1996, fica extinta a Unidade de
Referéncia Fiscal - UFIR, instituida pelo art. 1° da Lei n° 8.383, de 30 de dezembro de 1991.

LEI N° 10.522, DE 19 DE JULHO DE 2002.

Dispde sobre o Cadastro Informativo dos créditos
nao quitados de 6rgdos e entidades federais e da
outras providéncias.

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

Art. 29. Os débitos de qualquer natureza para com a Fazenda Nacional e os decorrentes
de contribuicbes arrecadadas pela Unido, constituidos ou néo, cujos fatos geradores tenham
ocorrido até 31 de dezembro de 1994, que ndo hajam sido objeto de parcelamento requerido
até 31 de agosto de 1995, expressos em quantidade de Ufir, serdo reconvertidos para real,
com base no valor daquela fixado para 1° de janeiro de 1997.

§ 1° A partir de 12 de janeiro de 1997, os créditos apurados serdo langados em reais.

§ 2° Para fins de inscricdo dos débitos referidos neste artigo em Divida Ativa da Unido,
devera ser informado a Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional o valor originario dos
mesmos, na moeda vigente a época da ocorréncia do fato gerador da obrigagéo.

§ 3° Observado o disposto neste artigo, bem assim a atualizagéo efetuada para o ano de
2000, nos termos do art. 75 da Lei n° 9.430, de 27 de dezembro de 1996, fica extinta a
Unidade de Referéncia Fiscal — Ufir, instituida pelo art. 1° da Lei n° 8.383, de 30 de
dezembro de 1991.

..........................................................................................................................................

da Silva
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RESOLUGAO - RDC N° 259, DE 20 DE SETEMBRO DE 2002

Danillo Nungs da Silva
RF.11.313

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da atribuicio que lhe confere 0 art, 11 Ihcis0

IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.209, de 16 de abril de 1999, c/c § 1° do art. 111 do

regimento Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro

de 2000, em reunido realizada em 18 de setembro de 2002.

considerando a necessidade do constante aperfeicoamento das acles de controle sanitario na area de alimentos
visando a protegdo a salide da populagdo;

considerando a importéncia de compatibilizar a legislagdo nacional com base nos instrumentos harmonizados no
Mercosul relacionados a rotulagem de alimentos embalados - ResolugBes GMC n° 06/94 e 21/02;

considerando que é indispensével o estabelecimento de regulamentos técnicos de rotulagem de alimentos embalados,
adotou a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico sobre Rotulagem de Alimentos Embalados.

Art. 2° As empresas tém o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da data da publicagdo desta Resolugdo para
se adequarem a mesma.

Art. 3° O descumprimento aos termos desta Resclugdo constitui infragdo sanitdria sujeita aos dispositivos da Lei n®
6437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposigOes aplicaveis.

Art. 4° Fica revogada a Portaria SVS/MS n°© 42, de 14 de janeiro de 1998, publicada no D.O.U. de 16 de janeiro de
1998.

Art. 5° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA ROTULAGEM DE ALIMENTOS EMBALADOS

1. AMBITO DE APLICACAO

O presente Regulamento Técnico se aplica a rotulagem de todo alimento que seja comercializado, qualquer que seja
sua origem, embalado na auséncia do cliente, e pronto para oferta ao consumidor,

Nagueles casos em que as caracteristicas particulares de um alimento requerem uma regulamentacdo especifica, a
mesma se aplica de maneira complementar ao disposto no presente Regulamento Técnico.

2. DEFINIGOES

2.1, Rotulagem: E toda inscricdo, legenda, imagem ou toda matéria descritiva ou grafica, escrita, impressa,
estampada, gravada, gravada em relevo ou litografada ou colada sobre a embalagem do alimento.

2.2. Embalagem : Eo recipiente, o pacote ou a embalagem destinada a garantir a conservagao e facilitar o transporte
e manuseio dos alimentos.

2.2.1.Embalagem primaria ou envoltdrio primério: E a embalagem que estd em contato direto com os alimentos.

2.2.2. Embalagem secundéria ou pacote: E a embalagem destinada a conter a(s) embalagem(ns) primaria(s).

2.2.3. Embalagem tercidria ou embalagem : Ea embalagem destinada a conter uma ou varias embalagens
secundarias.

2.3. Alimento embalado: E todo o alimento que estd contido em uma embalagem pronta para ser oferecida ao
consumidor.

2.4. Consumidor: E toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza alimentos.

2.5. Ingrediente: E toda substincia, incluidos os aditivos alimentares, que se emprega na fabricagdo ou preparo de
alimentos, e que esta presente no produto final em sua forma original ou modificada.

2.6. Matéria - prima: E toda substincia que para ser utilizada como alimento necessita sofrer tratamento e ou
transformagdo de natureza fisica, quimica ou bioldgica.

2.7. Aditivo Alimentar: E qualquer ingrediente adicionado intencionalmente aos alimentos, sem propésito de nutrir,
com o objetivo de modificar as caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas ou sensoriais, durante a fabricagdo,
processamento, preparagdo, tratamento, embalagem, acondicionamento, armazenagem, transporte ou manipulagdo de
um alimento. Isto implicara direta ou indiretamente fazer com que o préprio aditivo ou seus produtos se tornem
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componentes do alimento. Esta definigdo ndo inclui os contaminantes ou substancias nutritivas que sejam incorporadas

ao alimento para manter ou melhorar suas propriedades nutricionais.

2.8. Alimento: E toda substincia que se ingere no estado natural, semi-elaborada ou elaborada, destinada ao consumo
humano, incluidas as bebidas e qualquer outra substdncia utilizada em sua elaboragdio, preparo ou tratamento,
excluidos os cosméticos, o tabaco e as substancias utilizadas unicamente como medicamentos.

2.9. Denominacdo de venda do alimento: E o nome especifico e ndo genérico que indica a verdadeira natureza e as
caracteristicas do alimento. Sera fixado no Regulamento Técnico especifico que estabelecer os padrdes de identidade e
qualidade inerentes ao produto.

2.10. Fracionamento de alimento: E a operagfio pela qual o alimento é dividido e acondicionado, para atender a sua
distribuigdo, comercializagdo e disponibilizagéo ao consumidor.

2.11. Lote: E 0 conjunto de produtos de um mesmo tipo, processados pelo mesmo fabricante ou fracionador, em um
espago de tempo determinado, sob condigGes essencialmente iguais.

2.12. Pais de origem: E aquele onde o alimento foi produzidoe ou, tendo sido elaborado em mais de unm
recebeu o Ultimo processo substancial de transformag3o. Folha

2.13. Painel principal: E a parte da rotulagem onde se apresenta, de forma mais relevante, a denominaga Eéraodw ()l, 13 ﬂ

marca ou o logotipo, caso existam.

3. PRINCIPIOS GERAIS Da”'”° N da Silva
3.1. Os alimentos embalados ndo devem ser descritos ou apresentar rétulo que:

a) utilize vocdbulos, sinais, denominagBes, simbolos, emblemas, ilustragBes ou outras representagdes graficas que f

possam tornar a informagdo falsa, incorreta, insuficiente, ou que possa induzir o consumidor a equivoco, erro,
confusdo ou engano, em relagdo a verdadeira natureza, composicdo, procedéncia, tipo, qualidade, quantidade,
validade, rendimento ou forma de uso do alimento;

b) atribua efeitos ou propriedades que ndo possuam ou nao possam ser demonstradas;

) destaque a presenga ou auséncia de componentes que sejam intrinsecos ou proprios de alimentos de igual
natureza, exceto nos casos previstos em Regulamentos Técnicos especificos;

d) ressalte, em certos tipos de alimentos processados, a presenga de componentes que sejam adicionados como
ingredientes em todos os alimentos com tecnologia de fabricagdo semelhante;

e) ressalte qualidades que possam induzir a engano com relagdo a reais ou supostas propriedades terapéuticas que
alguns componentes ou ingredientes tenham ou possam ter quando consumidos em quantidades diferentes daquelas
que se encontram no alimento ou quando consumidos sob forma farmacéutica;

f) indique que o alimento possui propriedades medicinais ou terap@uticas;

g) aconselhe seu consumo como estimulante, para melhorar a satide, para prevenir doengas ou com agdo curativa.
3.2. As denominagBes geogréficas de um pais, de uma regido ou de uma populagdo, reconhecidas como lugares onde
sdo fabricados alimentos com determinadas caracteristicas, ndo podem ser usadas na rotulagem ou na propaganda de
alimentos fabricados em outros lugares, quando possam induzir o consumidor a erro, equivoco ou engano.

3.3. Quando os alimentos sdo fabricados segundo tecnologias caracteristicas de diferentes lugares geogréficos, para
obter alimentos com propriedades sensoriais semelhantes ou parecidas com aquelas que s3o tipicas de certas zonas
reconhecidas, na denominagdo do alimento deve figurar a expressdo "tipo", com letras de igual tamanho, realce e
visibilidade que as correspondentes a denominagio aprovada no regulamento vigente no pais de consumo.

3.4. A rotulagem dos alimentos deve ser feita exclusivamente nos estabelecimentos processadores, habilitados pela
autoridade competente do pais de origem, para elaboragdo ou fracionamento. Quando a rotulagem nio estiver
redigida no idioma do pais de destino deve ser colocada uma etiqueta complementar, contendo a informacio
obrigatdria no idioma correspondente com caracteres de tamanho, realce e visibilidade adequados. Esta etiqueta pode
ser colocada tanto na origem como no destino. No Ultimo caso, a aplicacdo deve ser efetuada antes da
comercializagao.

4. IDIOMA

A informaggo obrigatoria deve estar escrita no idioma oficial do pais de consumo com caracteres de tamanho, realce e
visibilidade adequados, sem prejuizo da existéncia de textos em outros idiomas.

5. INFORMACAO OBRIGATORIA

Caso o presente Regulamento Técnico ou um regulamento técnico especifico ndo determine algo em contrario, a
rotulagem de alimentos embalados deve apresentar, obrigatoriamente, as seguintes informacdes:

Denominagdo de venda do alimento

Lista de ingredientes

Conte(idos liquidos

Identificagdo da origem

Nome ou razao social e enderego do importador, no caso de alimentos importados
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Foha__ 02
Identificacdo do lote Proc. N° ol ’(3 ‘{ 1 0]
Prazo de validade / :
Instrugdes sobreﬂo preparo € uso dﬂo alimento, q’uando necessario. Danillo Nu?jé da Silva
6. APRESENTAGCAO DA INFORMACAQO OBRIGATORIA RF. 411313
6.1. Denominagdo de venda do alimento: - W

A denominagdo ou a denominagdo e a marca do alimento deve(m) estar de acordo com os seguintes requisitos :

a) quando em um Regulamento Técnico especifico for estabelecido uma ou mais denominagdes para um alimento deve
ser utilizado pelo menos uma dessas denominacdes;

b) pode ser empregada uma denominag3o consagrada, de fantasia, de fabrica ou uma marca registrada, sempre que
seja acompanhada de uma das denominagoes indicadas no item anterior;

) podem constar palavras ou frases adicionais, necessarias para evitar que o consumidor seja induzido a erro ou
engano com respeito a natureza e condigBes fisicas prdprias do alimento, as quais devem estar junto ou préximas da
denominacdo do alimento. Por exemplo: tipo de cobertura, forma de apresentagdo, condicdio ou tipo de tratamento a
que tenha sido submetido.

6.2. Lista de ingredientes

6.2.1. Com excegéo de alimentos com um Unico ingrediente (por exemplo: aglcar, farinha, erva-mate, vinho, etc.)
deve constar no rétulo uma lista de ingredientes.

6.2.2. A lista de ingredientes deve constar no rétulo precedida da expressdo "ingredientes:" ou "ingr.:", de acordo com
0 especificado abaixo:

a) todos os ingredientes devem constar em ordem decrescente, da respectiva proporgio;

b) quando um ingrediente for um alimento elaborado com dois ou mais ingredientes, este ingrediente composto,
definido em um regufamento técnico especifico, pode ser declarado como tal na lista de ingredientes, sempre que
venha acompanhado imediatamente de uma lista, entre parénteses, de seus ingredientes em ordem decrescente de
proporgao;

) quando para um ingrediente composto for estabelecido um nome em uma norma do CODEX ALIMENTARIUS
FAQ/OMS ou em um Regulamento Técnico especifico, e represente menos que 25% do alimento, ndo serd necessério
declarar seus ingredientes, com excegdo dos aditivos alimentares que desempenhem uma funcio tecnoldgica no
produto acabado;

d) a agua deve ser declarada na lista de ingredientes, exceto quando formar parte de salmoras, xaropes, caldas,
molhos ou outros similares, e estes ingredientes compostos forem declarados como tais na lista de ingredientes ndo
sera necessario declarar a dgua e outros componentes volateis que se evaporem durante a fabricagdo;

e) quando se tratar de alimentos desidratados, concentrados, condensados ou evaporados, que necessitam de
reconstituicdo para seu consumo, através da adi¢3o de dgua, os ingredientes podem ser enumerados em ordem de
proporgdo (m/m) no alimento reconstituido.

Nestes casos, deve ser incluida a seguinte expressdo:

"Ingredientes do produto preparado segundo as indicacdes do rétulo™ ;

f) no caso de misturas de frutas, de hortalicas, de especiarias ou de plantas aromdticas em que ndo haja
predominancia significativa de nenhuma delas (em peso), estas podem ser enumeradas seguindo uma ordem
diferente, sempre que a lista desses ingredientes venha acompanhada da expresso: " em proporcio variavel”,

6.2.3. Pode ser empregado o nome genérico para os ingredientes que pertencem a classe correspondente, de acordo
com a Tabela 1.

Tabela 1

CLASSE DE INGREDIENTES NOME GENERICO

Oleos refinados diferentes do azeite de ofiva Oleo de. completar com:
- a qualificagdo de "vegetal" ou “"animal”, de acordo com
0 caso
- a indicagdo da origem especifica vegetal ou animal
A qualificagdo hidrogenado ou parcialmente hidrogenado,
de acordo com o caso, deve acompanhar a denominac3o
de dleo cuja origem vegetal ou origem especifica vegetal
ou animal, venha indicado.

Gorduras refinadas, exceto a manteiga "Gorduras" juntamente com o termo ‘“vegetal” ou
“"animal" de acordo com o caso.

Amidos e amidos modificados por agdo enzimatica ou fisica ["Amido"

Amidos madificados quimicamente "Amido modificado"
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Folha Y
. Proc. N°_0/~(3 4 1oy
Todas as espécies de pescado quando o pescado constitual"Pescado” "1 / T
um ingrediente de outro alimento e sempre que no rétulo e Danillb Nu da Silva
na apresentagao deste alimento nao faga referéncia a uma RF. ,ﬂjg 13

determinada espécie de pescado

Todos os tipos de carne de aves quando constitua um|"Carne de ave"
ingrediente de outro alimento e sempre que no rétulo e na
apresentagdo deste alimento ndo faga referéncia a nenhum
tipo especifico de carne de aves

Todos os tipos de queijo, quando o queijo ou uma mistura|"Queijo"
de queijos constitua um ingrediente de outro alimento e
sempre que no rotulo e na apresentacdo deste alimento
ndo faca referéncia a um tipo especifico de queijo

Todas as especiarias e extratos de especiarias isoladas oul|"Especiaria”, "especiarias”, ou "mistura de especiarias",
misturadas no alimento de acordo com o caso.

Todas as ervas aromaticas ou partes de ervas aromaticas|"Ervas aromaticas” ou "misturas de ervas aromaticas”, de
isoladas ou misturadas no alimento acordo com o caso.

Todos os tipos de preparados de goma utilizados na|"Goma base”
fabricagdo da goma base para a goma de mascar.

Todos os tipos de sacarose "Actcar®
Dextrose anidra e dextrose monohidratada "Dextrose ou glicose"
Todos os tipos de caseinatos "Caseinato"

Manteiga de cacau obtida por pressdo, extragdo ou{"Manteiga de cacau”
refinada

Todas as frutas cristalizadas, sem exceder 30% do peso do|"Frutas cristalizadas"
alimento

6.2.4., Declaragdo de Aditivos Alimentares na Lista de Ingredientes

Os aditivos alimentares devem ser declarados fazendo parte da lista de ingredientes. Esta declaracdo deve constar de:
a) a fungdo principal ou fundamental do aditivo no alimento; e

b) seu nome completo ou seu nimero INS (Sistema Internacional de Numeragdo, Codex Alimentarius FAO/OMS), ou
ambos.

Quando houver mais de um aditivo alimentar com a mesma fungdo, pode ser mencionado um em continuagao ao
outro, agrupando-os por fungdo.

Os aditivos alimentares devem ser declarados depois dos ingredientes.

Para os casos dos aromas/aromatizantes declara-se somente a fungdo e, optativamente sua classificacdo, conforme
estabelecido em Regulamentos Técnicos sobre Aromas/Aromatizantes.

Alguns alimentos devem mencionar em sua lista de ingredientes o nome completo do aditivo utilizado. Esta situagdo
deve ser indicada em Regulamentos Técnicos especificos.

6.3 . Contetdos Liquidos

Atender o estabelecido nos Regulamentos Técnicos especificos.

6.4. Identificagdo de Origem

6.4.1. Deve ser indicado:

0 nome (razao social) do fabricante ou produtor ou fracionador ou titular (proprietario) da marca;

enderego completo;

pais de origem e municipio;

nimero de registro ou codigo de identificacio do estabelecimento fabricante junto ao érgdo competente.

6.4.2. Para identificar a origem deve ser utilizada uma das seguintes expressGes: "fabricado em... ", "produto ..." ou
"inddstria ...".

6.5. Identificagao do Lote

6.5.1. Todo rétulo deve ter impresso, gravado ou marcado de qualquer outro modo, uma indicagdo em codigo ou
linguagem clara, que permita identificar o Lote a que pertence o alimento, de forma que seja visivel, legivel e
indelével.

6.5.2. 0 lote é determinado em cada caso pelo fabricante, produtor ou fracionador do alimento, segundo seus critérios.
6.5.3. Para indicagdo do lote, pode ser utilizado:

a) um cddigo chave precedido da letra "L", Este cddigo deve estar a disposicdo da autoridade competente e constar da
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documentagéio comercial quande ocorrer o intercambio entre os paises; ou
b) a data de fabricagdo, embalagem ou de prazo de validade, sempre que a(s) mesma(s) indique(m), pelo menos, o
dia e 0 més ou 0 més e o ano (nesta ordem), em conformidade com o item 6.6.1.b).

6.6. Prazo de Validade

6.6.1. Caso ndo esteja previsto de outra maneira em um Regulamento Técnico especifico, vigora a seguinte indicacdo
do prazo de validade:

a) deve ser declarado o "prazo de validade";

b) o prazo de validade deve constar de pelo menos:

o dia e 0 més para produtos que tenham prazo de validade ndo superior a trés meses;

o més e 0 ano para produtos que tenham prazo de validade superior a trés meses. Se 0 més de vencimento for
dezembro, basta indicar o ano, com a expressdo "fim de...... " (ano);

¢) o prazo de validade deve ser declarado por meio de uma das seguintes expressdes: Foiha A S_ /

“consumir antes de..." Proc. N° K 4 7 3

"valido até..."

"val:..." RF. 313

"alidade...” Danillo Nynes da Silva

"vence..."
"vencimento..."

vto:...

"consumir preferencialmente antes de..."

d) as expressoes estabelecidas no item "¢" devem ser acompanhadas:

do prazo de validade; ou

de uma indicagdo clara do local onde consta o prazo de validade; ou

de uma impressdo através de perfurages ou marcas indeléveis do dia e do més ou do més e do ano, conforme os
critérios especificados em 6.6.1 (b).

Toda informagao deve ser clara e precisa; )

e) o dia, 0 més e 0 ano devem ser expressos em algarismos, em ordem numérica ndo codificada, com a ressalva de
que o més pode ser indicado com letras nos paises onde este uso ndo induza o consumidor a erro. Neste Ultimo caso,
¢ permitido abreviar 0 nome do més por meio das trés primeiras letras do mesmo;

f) apesar do disposto no item 6.6.1 (a), ndo é exigida a indicagdo do prazo de validade para:

frutas e hortaligas frescas, incluidas as batatas ndo descascadas, cortadas ou tratadas de outra forma andloga;

vinhos, vinhos licorosos, vinhos espumantes, vinhos aromatizados, vinhos de frutas e vinhos espumantes de frutas;
bebidas alcodlicas que contenham 10% (v/v) ou mais de alcool;

produtos de panificagdo e confeitaria que, pela natureza de conteldo, sejam em geral consumidos dentro de 24 horas
seguintes a sua fabricacgo;

vinagre;

aglcar sélido;

produtos de confeitaria & base de agticar, aromatizados e ou coloridos, tais como: balas, caramelos, confeitos,
pastilhas e similares;

goma de mascar;

sal de qualidade alimentar (ndo se aplica para sal enriquecido)

alimentos isentos por Regulamentos Técnicos especificos.

6.6.2. Nos rétulos das embalagens de alimentos que exijam condicGes especiais para sua conservagao, deve ser
incluida uma legenda com caracteres bem legiveis, indicando as precaugBes necessarias para manter suas
caracteristicas normais, devendo ser indicadas as temperaturas maxima e minima para a conservacdo do alimento e o
tempo que o fabricante, produtor ou fracionador garante sua durabilidade nessas condicdes. 0 mesmo dispositivo é
aplicado para alimentos que podem se alterar depois de abertas suas embalagens.

Em particular, para os alimentos congelados, cujo prazo de validade varia segundo a temperatura de conservagdo,
deve ser indicada esta caracteristica. Nestes casos, pode ser indicado o prazo de validade para cada temperatura, em
fungdo dos critérios ja mencionados, ou entdo o prazo de validade para cada temperatura, indicando o dia, 0 més e 0
ano de fabricagdo.

Para declarar o prazo de validade, podem ser utilizadas as seguintes expressoes:

“validade a - 18° C (freezer): ..."

"validade a - 4° C (congelador): ..."

"validade a 4° C (refrigerador): ..."
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6.7. Preparo e instrugdes de uso do Produto : RF. 531 3

6.7.1. Quando necessario, o rétulo deve conter as instrucdes sobre o modo apropriadojde USQ,  inciuidos a
reconstituicdo, o descongelamento ou o tratamento que deve ser dado pelo consumidor para o so correto do produto.
6.7.2. Estas instrugdes ndo devem ser ambiguas, nem dar margem a falsas interpretacdes, a fim de garantir a
utilizagdo correta do alimento.
7. ROTULAGEM FACULTATIVA
7.1. Na rotulagem pode constar qualquer informagdo ou representagdo grafica, assim como matéria escrita, impressa
ou gravada, sempre que ndo estejam em contradicdo com os requisitos obrigatérios do presente regulamento,
incluidos os referentes a declaragio de propriedades e as informagdes enganosas, estabelecidos no item 3 - Principios
Gerais.
7.2. Denominagdo de Qualidade
7.2.1. Somente podem ser utilizadas denominagdes de qualidade quando tenham sido estabelecidas as especificagdes
corres- pondentes para um determinado alimento, por meio de um Regulamento Técnico especifico.
7.2.2. Essas denominagdes devem ser facilmente compreensiveis e ndo devem de forma alguma levar o consumidor a
equivocos ou enganos, devendo cumprir com a totalidade dos parémetros que identifica a qualidade do alimento.
7.3. Informagdo Nutricional
Pode ser utilizada a informaggo nutricional sempre que ndo entre em contradicdo com o disposto no item 3 - Principios
Gerais.
8. APRESENTAGAO E DISTRIBUICAO DA INFORMAGAO OBRIGATORIA

. 8.1. Deve constar no painel principal, a denominagdo de venda do alimento, sua qualidade, pureza ou mistura, quando
regulamentada, a quantidade nominal do conteido do produto, em sua forma mais relevante em conjunto com o
desenho, se houver, e em contraste de cores que assegure sua correta visibilidade.
8.2. 0 tamanho das letras e nimeros da rotulagem obrigatdria, exceto a indicagdo dos conteldos liquidos, ndo pode
ser inferior a 1mm.
9. CASOS PARTICULARES
9.1 A menos que se trate de especiarias e de ervas aromaticas, as unidades pequenas, cuja superficie do painel
principal para rotulagem, depois de embaladas, for inferior a 10 cm2, podem ficar isentas dos requisitos estabelecidos
no item 5 (Informagdo Obrigatdria), com excecdo da declaragdo de, no minimo, denominagiio de venda e marca do
produto.
9.2 Nos casos estabelecidos no item 9.1, a embalagem que contiver as unidades pequenas deve apresentar a
totalidade da informacao obrigatdria exigida.

Agéneia Nacional de Vigiifncia Sanitdria - SEPN 515, BL.B, Ed.Omega - Brasflia (DF) CEP 70770-502 - Tel: (61) 3448-100C
Disque Satde: 0 800 61 1597
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LEI NO 13.725, DE 9 DE JANEIRO DE 2004
(Projeto de Lei n® 718/03, do Executivo, aprovado na forma do Substitutivo do
L.egislativo)

Institui o Cédigo Sanitario do Municipio de S&o Paulo.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribuicdes 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:

TiTuLo1 ) . B

CODIGO SANITARIO DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

PRINCIPIOS, PRECEITOS E DIRETRIZES GERAIS

Art. 19 - Fica instituido o Cédigo Sanitério do Municipio de Sdo Paule, fundamentado
nos principios expressos na Constituicdo Federal, na Constituicdo do Estado de Séo
Paulo, nas Leis Organicas da Salide - 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
S&o Paulo - Lei Complementar n® 791, de 9 de margo de 1995, e na Lei Orgénica do
Municipio de S3o Paulo, com os seguintes preceitos:

1 - descentralizagdo, preconizada nas Constituicdes Federal e Estadual, bem como na
Lei Orgénica do Municipio de S&o0 Paulo, observando-se as seguintes diretrizes:

a) dire¢do Unica no &mbito municipal;

b) municipalizac3o dos recursos, servigos e agbes de salde, estabelecendo-se em
legislagdo especifica os critérios de repasse de verbas das esferas federal e estadual;
c) integragdo das agBes e servigos, com base na regionalizacdo e hierarquizagdo do
atendimento individual e coletivo, adequado as diversas realidades epidemioldgicas;
d) universalizacio da assisténcia com igual qualidade e acesso da populagéo urbana e
rural a todos os niveis dos servigos de salde;

1I - participagdo da sociedade, por meio de:

a) conferéncias de salde;

b) conselhos de satide;

¢) representagdes sindicais;

d) movimentos e organizagbes ndo-governamentais;

111 - articulagdo intra e interinstitucional, mediante o trabalho integrado e articulado
entre os diversos 6rgdos que atuam ou se relacionam com a érea de salde;

1V - publicidade, para garantir o direito & informagao, facilitando seu acesso mediante
sistematizacdo, divulgagdo ampla e motivagao dos atos;

V - privacidade, devendo as acdes de vigildncia sanitaria e epidemioldgica preservar
este direito do cidaddo, que s6 podera ser sacrificado quando néo existir outra maneira
de evitar perigo atual ou iminente para a saide pablica.

TITULO II N

OBJETIVO, CAMPO DE ACAO E METODOLOGIA

Art. 2° - Para os efeitos deste Codigo, entende-se por Vigilancia em Salde as agbes de
Vigildncia Sanitaria, Vigildncia Epidemioldgica, Vigildncia em Salide Ambiental e
Vigildncia em Salde do Trabalhador, que compdem um campo integrado e
indissocidvel de praticas, fundado no conhecimento interdisciplinar e na agdo
intersetorial, desenvolvidos por meio de equipes multiprofissionais, com a participacio
ampla e solidaria da sociedade, por intermédio de suas organizacdes, entidades e
movimentos, estruturando, em seu conjunto, um campo de conhecimento.

§ 10 - As acBes de vigildncia sanitdria abrangem o conjunto de medidas capazes de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos & salde e de intervir nos problemas sanitérios
decorrentes do meio ambiente, inclusive o do trabalho, da produgdo e circulacdo de
bens e da prestagdo de servigos de interesse da salide.

§ 20 - As agBes de vigildncia epidemiolégica abrangem o conjunto de atividades que

proporcionam o conhecimento, a detecgdo ou prevengdo de qualquer mudanga nos
fatores determinantes e condicionantes da satide individual e coletiva, com a finalidade
de adotar ou recomendar medidas de prevengdo e controle das doengas e agravos a
sadde.

§ 30 - As agBes de vigilancia em salde ambiental abrangem, no que se relaciona com
o bindmio saldde-meio ambiente, o conjunto de medidas de vigildncia sanitaria e
epidemiolégica, incluindo-se as agdes especificas de prevengdo 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 articulagdo e
integragdo com outros setores, dentre os quais 0s de saneamento basico,
planejamento urbano, obras ptblicas e meio ambiente.

§ 49 - As agdes de vigilancia em salde do trabalhador abrangem, no que se relaciona
com o binémio salide-trabalho, um conjunto de atividades que se destina, por meio
das agdes de vigildncia sanitaria e epidemiologica, a8 promogio e protegdo da satide
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 sadde e, ainda, das condi¢cdes de produgdo, extragéo,
armazenamento, transporte, distribuigdo e manuseio de substdncias, produtos,
mdquinas e equipamentos.

Art. 3¢ - Os principios expressos neste Cédigo dispéem sobre precaugdo, bioética,
protegdo, promogao e preservagdo da salde, no que se refere as atividades de
interesse 2 salide e meio ambiente, nele incluido o do trabalho, e tém os seguintes
objetivos:

I - assegurar condi¢bes adequadas a satde, a educagio, & moradia, ao transporte, ac
lazer e ao trabalho;

11 - assegurar e promover agGes visando o controle de doencas, agravos ou fatores de
risco de interesse a salde;

1II - promover a melhoria da qualidade do meio ambiente, nele incluido o do trabatho,
garantindo condicBes de satide, seguranca e bem-estar puiblico;

1V - garantir condi¢Bes de seguranga sanitaria na produgdo, comercializagdo e
consumo de bens e servigos de interesse da salide, incluidos procedimentos, métodos
e técnicas que as afetem;

V - assegurar e promover a participacdo da comunidade nas agdes de satde.

Art. 4° - Entende-se por principio da precaugdo a garantia de protecéo contra os riscos
potenciais que, de acordo com o estdgio atual do conhecimento cientifico, ndo podem
ser ainda identificados com seguranga, porém podem ensejar a ocorréncia de danos
sérios ou irreversiveis 3 vida, a salde 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 vigildncia em salide municipais, quando houver ameaga de danos
sérios ou irreversiveis a vida, a salde e ao meio ambiente, adotar&o medidas
intervencionistas preventivas norteadas pelo principio da precaugdo.

Art. 5° - Entende-se por bioética o estudo sistematico das dimenses morais, incluindo
uma visdo moral, decisées, condutas e politicas, das ciéncias da vida e cuidados da
salide, 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 sadde, bem como TN
aspectos tradicionais da relagdo de profissionais da saide com pacientes e voluntarios O a 12X
de pesquisas clinicas. g O I
§ 10 - Para os efeitos deste Codigo, adotam-se as seguintes definigdes: =. I
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relacdes ou principios ou no acimulo de informacgdes sobre as quais esta baseado, que
possam ser corroborados por métodos cientificos aceitos de observagdo e inferéncia;
11 - 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 informacGes ou materiais, que somente pode ser desenvolvida
apos a devida aprovagdo pelos 6rgdos publicos competentes, nos termos da legislacdo
em vigor;

1II - protocolo de pesquisa - documento obrigatério que deve contemplar a descrigdo
da pesqunsa em seus aspectos fundamentais, informacdes relativas ao quelto da
pesquisa, & qualificacdo dos pesquisadores e a todas as insténcias responséveis.

§ 20 - No desenvolvimento de pesquisas, devem estar incorporados, com a finalidade
de prover seguranga ao individuo e as coletividades, os cinco referenciais bésicos 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, & comunidade cientifica e ac Estado

§ 30 - Nos casos de pesqmsa em que o uso de animais é a tinica maneira de atcangar
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 0 seu nimero, em cada
experimento, ser justificado mediante célculo estatistico apropriado;

1I - os experimentos que causam dor e/ou desconforto devem prever analgesia e
anestesia apropriadas & 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 investigagdo;

111 - os animais s6 poderdo ser submetidos as intervencdes inscritas nos protocolos de
pesquisa, aprovados nos termos da legislagdo vigente, ou nos programas de
aprendizagem cirdrgica de instituigdes de ensino e pesquisa ou assistenciais, se,
durante e apés a realizagdo dos procedimentos, receberem cuidados especiais;

1V - ao final do experimento ou em casos de doenca ou ferimento em que a eutanasia
seja o Unico procedimento adequado a ser prescrito, a morte dos animais deveré ser
realizada mediante o emprego de técnicas consagradas, de acordo com a espécie e de
forma rdpida, indolor e irreversivel.

§ 40 - A direcdo municipal do Sistema Unico de Salide - SUS, em consonancia com a
Comissdo de Etica em Pesquisa - CEP da Secretaria Mummpal de Salde e com o 6rgao
de vigildncia em salde, deve manter banco de dados contendo a refagdo de todas as
pesquisas em salde desenvolvidas no Municipio, articulando-se, para tal fnalldade,
com as Comissdes de Etlca em Pesquisa das institui¢des de ensino e pesquisa & com a
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP do Conselho Nacional de Sadde.

§ 5° - Os 6rgdos de vlgllénaa em salide municipais zelardo para que, nos
estabelecimentos de assisténcia & salide, seja observada a legislagdo aplicavel a
pesquisa clinica envolvendo os seres humanos.

Art. 6° - Os érgdos de vigildncia em salde incorporardo as suas agdes 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 tecnoldgico e prestacdo de servigos, visando a
satide 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 legislacdo
estadual e federal aos produtos que possam conter organismos geneticamente
modlflcados, bem como a pesquisa envolvendo esses organismos.

§ 30 - Os 6rgdos municipais de vigildncia em salde zelardo pelo cumprimento das
normas de seguranga € mecanismos de fiscalizagdo referentes ao uso das técnicas de

engenharia genética na construgdo, cultivo, manipulagdo, transporte, comercializagéo,
cansumo, liberacdo e descarte de organismos geneticamente modificados - OGM,
visando proteger a vida e a salide humana, dos animais e das plantas, bem como o
meio ambiente.

Art. 70 - Os drgdos de vigildncia em salde langardo mé&o de um conjunto de acGes e
servigos para detectar, analisar, conhecer, monitorizar e intervir sobre determinantes
do processo salde-doenga, incidentes sobre individuos ou sobre a coletividade, sejam
eles decorrentes do meio ambiente, da produgdo e/ou circulagdo de produtos ou da
prestagdo de servigos de interesse da saude, com a finalidade de prevenir agravos e
promover a saude da populagdo.

Art. 89 - Constitui atributo dos 6rgdos que comp&em o Sistema Municipal de Vigilancia
em Salde, das suas equipes multiprofissionais e dos seus agentes, o exercicio do
poder de policia administrativa no desenvolvimento de agbes e servigos que visam
promover e proteger a salide humana e animal, controlar as doengas e agravos a
saude,preservar o0 meio ambiente, inclusive o do trabalho, e defender a vida.

Art. 90 - Observadas as normas vigentes no dmbito do Sistema Municipal de Auditoria
e Avaliagdo, deve ser mantido processo continuo de acompanhamento e avaliagdo das
agBes de vigilancia em satide, com vistas ao aprimoramento técnico-cientifico e 3
melhoria da qualidade das agGes.

Art. 10 - Cabe a diregio municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, em articulagdo
com o 6rgdo competente de vigildncia em saude, a elaboragdo de normas, cédigos e
orientacdes, observadas as normas gerais de competéncia da Unido e do Estado, no
que diz respeito as questdes das vigilancias sanitdria, ambiental, epidemiolégica e em
satide do trabalhador, conforme o disposto no artigo 30, inciso I, da Constituicdo
Federal.

Art. 11 - A direcio municipal do Sistema Unico de Salide - SUS, em articulagdo com o
6rgdo competente de vigildncia em satide, cabe a formulagdo da politica de recursos
humanos para a drea da salde, devendo ser mantido servigo de
capacitacdopermanente dos profissionais que atuam na vigildncia em satide, de acordo
com os objetivos e campo de atuagao.

Art. 12 - As informagdes referentes as agdes de vigilincia em salide devem ser
amplamente divulgadas a populagdo, por intermédio de diferentes meios de
comunicagao.

Art. 13 - A vigilancia em salGde deve organizar servigos de captagdo de reclamagdes e
dentincias, divuigando periodicamente as estatisticas por tipo de estabelecimento,
motivo da denlncia e providéncias adotadas em cada caso, preservando o sigilo
quanto a identificagdo do denunciante.

Art. 14 - O Sistema Unico de Sadde - SUS, no dmbito do Municipio, deverd coletar,
analisar e divulgar dados estatisticos de interesse para as atividades de satide publica
por meio dos 6rgdos de vigilancia em saude, de informacdo e, ainda, de auditoria e
avaliacdo da Secretaria Municipa)l da Saude.

§ 10 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Salde - SUS, em consonéncia com o
6rgdo competente de vigildncia em salde, deve organizar o Subsistema de
Informacdes de Vigildncia em Salide, articulados com os respectivos Sistemas Estadual
e Federal.

§ 20 - A diregao municipal do Sistema Unico de Satde - SUS, em articulagdo com o
orgdo de vigildncia em salde, com o 6rgdo de auditoria e avaliagdo e com outras uUn
instancias técnico-administrativas do Sistema de Salde Municipal, deve garantir: (W] 3 o
1 - a andlise dos dados dos sistemas de informacdo de morbidade e mortalidade & o=
nacionais implantados no Municipio de Sdo Paulo, bem como de sistemas de 3 W
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assisténcia a satide neles instalados, em especial naqueles que assistem seus usudrios
em regime de mternagao hospitalar.

Art. 15 - Os 6rgdos e entidades publicos e as entidades do setor privado, partlcmantes
ou n#o do Sistema Unico de Satde - SUS, deverdo fornecer informagdes a direcdo
municipal do Sistema e ao 6rgdo competente de vigildncia em salde, na forma
solicitada, para fins de planejamento, de corregdo finalistica de atividades, de
monitoramento das condigBes de funcionamento de estabelecimentos, de controle de
fatores de risco a que possa estar exposta a coletividade e de elaboragdo de
estatisticas de saude.

Art. 16 - Os estabelecimentos de assisténcia a satide e outros tipos de
estabelecimentos de interesse da salide, de natureza agropecuaria, industrial ou
comercial, e os profissionais de saide, quando solicitados, deverdo remeter aos 6rgaos
de vigildncia em saide:

I - dados e informagBes necessdrios a elaboragdo de estatisticas de salide;

11 - informagdes e depoimentos de importancia para a vigildncia em satde.

Art. 17 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Satide - SUS, em articulagao com o
orgao competente de vigildncia em salde, deve manter fluxo adequado de informacdes
aos orgdos estadual e federal competentes, de acordo com a legislacdo em vigor.
TITULO n

SAUPE E MEIO AMBIENTE

CAPITULO I

DISPOSIGOES GERAIS

Art. 18 - Constitui finalidade das agdes de vigildncia em sadde sobre o 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 protecdo
ao meio ambiente.

Art. 19 - Sdo fatores ambientais de risco & saide aqueles decorrentes de qualquer
situacdo ou atividade no meio ambiente, principalmente os relacionados & organizagdo
territorial, a0 ambiente construido, ao saneamento ambiental, as fontes de poluicdo, a
proliferagéo de artrépodes nocivos, a vetores e hospedeiros intermedidrios, as
atividades produtivas e de consumo, as substancias perigosas, toxicas, explosivas,
inflamdveis, corrosivas e radioativas, bem como a quaisquer outros fatores que
ocasionem ou possam vir a ocasionar risco ou dano a saude, a vida ou & qualidade de
vida.

§ 10 - Os critérios, pardmetros, padrdes, metodologias de monitoramento ambiental e
biolégico e de avaliagdo dos fatores de risco citados neste artigo sdo os definidos neste
Codigo, em normas técnicas e nos demais diplomas legais vigentes.

§ 20 - Os proprietarios de imdveis particulares ou legalmente estabelecidos sdo
responsaveis pela manutengéo de sua propriedade em condigbes sanitarias que
dificultem a presenga de animais sinantrépicos que possam comprometer a
preservagdo da satde publica.

Art. 20 - A autoridade sanitaria, motivadamente e com respaldo cientifico e
tecnoldgico, pode determinar intervencGes em saneamento ambiental, visando
contribuir para a melhoria da qualidade de vida e da satide da populagdo.

§ 19 - Os 6rgdos de vigildncia em salide deverdo manter programagdo permanente de
monitoramento das atividades potencialmente contaminadoras de dreas urbanas ou
rurais, bem como garantir a concretizagdo dos projetos de remediagdo de areas
contaminadas.

§ 29 - Os 6rg§os de vigildncia em satde deverdo manter cadastro atualizado das éreas
contaminadas.

CAPITULO 1I

ORGANIZAGAO TERRITORIAL, ASSENTAMENTOS

HUMANOS E SANEAMENTO AMBIENTAL |

Art. 21 - A direg8o municipal do Sistema Unico de Satide - SUS, por meio do érgdo
competente de vigildncia em salde, deve emitir parecer técnico de avaliagdo de
impacto a salde sobre projetos de organizagdo territorial, assentamentos humanos e
saneamento ambiental que, por sua magnitude, representem risco a saude publica.
Paragrafo Uinico - O parecer referido no "caput" devera versar, dentre outros, sobre
aspectos de drenagem, infra-estrutura sanitaria, manutencdo de areas livres e
institucionais, sistemas de lazer, indices de ocupagdo e de densidade demogrdfica.

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 crénicas, inclusive
aquelas transmitidas ao homem por animais e vetores;

II - a prevengdo de acidentes e intoxicages;

1II - a redugdo dos fatores de estresse psicoldgico e social;

1V - a preservacdo do ambiente do entorno;

V - 0 uso adequado da edificagdo em fungdo de sua finalidade;

VI - o respeito a grupos humanos vulneraveis.

Art. 23 - Toda e qualquer instalagdo destinada a criagdo, & manutencgdo e a reproducio
de animais, em zona urbana ou rural, deve ser construida, mantida e operada em
condigbes sanitdrias adequadas e sem causar incdmodo a populagdo e transtornos ao
entorno.

§ 10 - Os proprietérios de iméveis residenciais ou legalmente estabelecidos, onde
existam criacGes de animais, sdo responsdveis pela manutengdo das instalagdes
destinadas a esse fim.

§ 20 - As instalacBes devem obedecer aos principios de bem-estar animal e adequar-se
as exigéncias da espécie abrigada no local.

§ 30 - A criacdo de outros animais em drea urbana do Municipio estard sujeita as
normas emanadas da autoridade sanitdria municipal.

§ 4° - Todo biotério, mantido por estabelecimento ou instituigdo publica ou privada,
deve contar com responsavel técnico cadastrado no 6rgdo de vigilancia em satide
municipal, bem como dispor de instalagGes, equipamentos e recursos humanos
adequados a execugdo de suas atividades técnicas.

§ 50 - A vacinag8o anti-rabica e o registro de cdes e gatos s3o obrigatérios, cabendo a
sua regulamentagdo ao 6rgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em
Saude.

Art. 24 - Além da observancia a legislagdo municipal pertinente, toda edificagdo,
ampliagdo ou reforma de imédvel, qualquer que seja o fim a que se destine, deve
também atender &s normas de edlflcagoes especificas federais, estaduais e municipais.
SEGAO 1

ABASTECIMENTO DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO

Art. 25 - Todo e qualquer sistema de abastecimento de dgua, publico ou privado,
individual ou coletivo, esta sujeito a fiscalizacdo da autoridade sanitaria competente,
em todos os aspectos que possam afetar a satde piblica.

§ 10 - Os 6rgdos de vigildncia em salide manterdo programagdo permanente de
vigildncia e controle da qualidade da dgua fornecida pelo sistema de abastecimento de
dgua para consumo humano, inclusive no caso de solugdes alternativas de
abastecimento de dgua para essa finalidade.

§ 20 - A Secretaria Municipal da Salide ou o érgdo competente em vigildncia em salde
publicard norma técnica sobre a programacgao permanente de monitoramento da
qualidade da dgua para consumo humano no Municipio de S3o Paulo.

§ 30 - Os drgdos de vigildncia em salide, no ambito de sua competéncia, colaborardo

para a preservagao de mananciais. ?
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Art. 26 - Os prOJetos de construgdo, ampliagdo 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 sanitdria 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:

1 - a dgua distribuida deve obedecer as normas e aos padrdes de potabilidade
estabelecidos pela legislacdo vigente;

II - todos o0s materiais, equipamentos e produtos quimicos utilizados em sistemas de
abastecimento de dgua devem atender as exigéncias e especificacdes das normas
técnicas estabelecidas pela autoridade sanitdria competente, a fim de ndo alterar o
padrdo de potabilidade da dgua distribuida;

111 - toda Agua distribuida por sistema de abastecimento deve ser submetida,
obrigatoriamente, a um processo de desinfeccdo, de modo a assegurar sua qualidade
do ponto de vista microbioldgico € manter concentragdo residual do agente
desinfetante na rede de distribuigdo, de acordo com norma técnica;

1V - deve ser mantida pressdo positiva em qualquer ponto da rede de distribuigdo;

V - a fluoretagdo da dgua distribuida por meio de sistemas de abastecimento deve
obedecer ao padrdo estabelecido pela legislagdo vigente.

SECAO II

ESGOTAMENTO SANITARIO

Art. 28 - Todo e qualquer sistema de esgotamento sanitdrio, pablico ou privado,
individual ou coletivo, estd sujeito a fiscalizacdo da autoridade sanitdria competente,
em todos os aspectos que possam afetar a sadde publica.

Art. 29 - Os projetos de construgdo, ampliagdo e reforma de sistemas de esgotamento
sanitario, publicos ou privados, individuals ou coletivos, devem ser elaborados,
executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela legislagdo
vigente.

Art. 30 - A utilizacdo, em atividades agropecudrias, de dgua fora dos padrdes de
potablhdade, de esgotos sanitarios ou de lodo proveniente de processos de tratamento
de esgotos s6 sera permitida se em conformidade com as pertinentes normas técnicas.
SE(,‘AO III

RESIDUOS SOLIDOS

Art. 31 - Todo e qualquer sistema, individual ou coletivo, publico ou privado, de
geragdo, armazenamento, coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinacéo final
de residuos sélidos de qualquer natureza, gerados ou introduzidos no Municipio, estd
sujeito a fiscalizagdo da autoridade sanitaria competente, em todos os aspectos que
possam afetar a salide publica.

§ 10 - Os proprietdrios de iméveis residenciais ou legalmente estabelecidos sdo
responsaveis pela disposigdo adequada de residuos provenientes da manutengéo e
criagdo de animais, de acordo com a legislagdo municipal, estadual e federal vigente.
§ 20 - Os responsaveis legais e técnicos pelos estabelecimentos de assisténcia a sa(de,
bem como pelos estabelecimentos industriais e comerciais relacionados aos produtos e
substincias de interesse da salde, devem inserir, em suas normas de rotinas e
procedimentos e normas de boas praticas de fabricacéo, as orientagbes adequadas
sobre residuos sélidos que abordem o acondicionamento no local da geragéo, o
armazenamento interno, o armazenamento externo e o transporte no interior dos
estabelecimentos.

Art. 32 - Os projetos de implantagdo, construgdo, ampliagdo e reforma de sistemas de
coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinagdo final de residuos sélidos devem
ser elaborados, executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela

legislagdo vigente.

Art. 33 - Fica proibida a reciclagem de residuos sélidos infectantes gerados por

estabelecimentos prestadores de servigos de satde.

Art. 34 - As instalacdes destinadas ao manuseio de residuos com vistas a sua

reciclagem devem ser projetadas, operadas e mantidas de forma tecnicamente

adequada, a fim de ndo vir a comprometer a salide humana e 0 meio ambiente.

Art. 35 - As condigBes sanitdrias de acondicionamento, transporte, incineragao,

localizagdo e forma de disposigao final dos residuos perigosos, toxicos, explosivos,

inflamdveis, 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 salide do trabalhador deve ser resguardada, tanto nas rela¢bes sociais que

se estabelecem entre o capital e o trabatho, quanto no processo de produgdo.

§ 10 - Nas relagdes estabelecidas entre o capital e o trabalho, estdo englobados os

aspectos econdmicos, organizacionais e ambientais da produ¢do de bens e servigos.

§ 20 - As agles na drea de satide do trabalhador previstas neste Codigo compreendem

o meio ambiente urbano e rural.

§ 30 - Para os efeitos do disposto no “caput”, as autoridades sanitdrias deverdo

executar agdes de inspecao em ambientes de trabalho, visando ao cumprimento da

legislagdo sanitdria vigente, incluindo a analise dos processos de trabalho que possam

colocar em risco a satide dos trabalhadores.

Art. 37 - Sdoobrigacdes do empregador, além daquelas estabelecidas na legislagdo em

vigor:

I - manter as condigBes e a organizagdo de trabalho, garantindo a promogao, protecdo

e preservagdo da saude dos trabalhadores;

1I - garantir e facilitar o acesso aos locais de trabalho, pelas autoridades sanitdrias,

Comissoes Internas de Prevencdo de Acidentes - CIPAs e pelos representantes dos

sindicatos de trabalhadores, a qualquer dia e horario, fornecendo-lhes todas as

informacdes e dados solicitados;

1II - garantir a participagdo, nas atividades de fiscalizagdo, dos trabalhadores para tal

fim requisitados pela autoridade sanitaria;

IV - dar ampla informagédo aos trabalhadores e CIPAs sobre os riscos aos quais estdo

expostos;

V - arcar com os custos de estudos e pesquisas que visem esclarecer 0s riscos

decorrentes das condigdes de trabalho e do meio ambiente;

VI - comunicar imediatamente & autoridade sanitdria a detecgdo de quaisquer riscos

para a saude do trabalhador, de qualquer natureza, tais como fisicos, quimicos,

biolégicos, operacionais ou provenientes da organizagao do trabalho, elaborando

cronograma de implementacgdo de sua corregdo.

Art. 38 - As autoridades sanitdrias que executam agdes de vigildncia em sadde do

zrabalhador devem desempenhar suas funcdes, observando os seguintes principios e
iretrizes:

- informar aos trabalhadores, CIPAs e respectivos sindicatos sobre os riscos e danos
a salide no exercicio da atividade laborativa e nos ambientes de trabalho;
11 - assegurar a participagdo das CIPAs, das comissdes de salide e dos sindicatos de
trabalhadores na formulacao, planejamento, avaliagdo e controle de programas de
saude do trabalhador;
I1I - assegurar as CIPAs, as comissdes de salde e aos sindicatos de trabathadores a
participacdo nos atos de fiscalizagdo, avaliacdo e pesquisa referentes ao ambiente de
trabalho ou a salde, garantindo acesso aos resultados obtidos; \
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1V - assegurar ao trabalhador em condigGes de risco grave ou iminente no local de
trabalho a interrupgdo de suas atividades, sem prejuizo de quaisquer direitos, até a
eliminacgdo do risco;

V - assegurar aos sindicatos o direito de requerer ao 6rgdo competente do Servigo de
Vigildncia em SaGde a interdigdo de mdquinas, de parte ou de todo o ambiente de
trabalho, guando houver exposicio a risco iminente para a vida ou satide dos
trabalhadores e da populagdo, com imediata agdo do poder plblico competente;

VI - considerar o conhecimento do trabalhador como tecnicamente fundamental para o
levantamento das areas de risco e dos danos a satde;

VII - estabelecer normas técnicas para a protegdo da sadde no trabalho, da mulher no
periodo de gestagio, do menor e dos portadores de deficiéncia;

VIII - considerar os preceitos e as recomendagdes dos organismos internacionais do
trabalho na elaboracdo de normas técnicas especificas.

Art. 39 - E dever da autoridade sanitdria competente indicar, bem como obrigacdo do
empregador, adotar todas as medidas necessérias para a plena corre¢io de
irregularidades nos ambientes de trabalho, observados os seguintes niveis de
prioridades:

I - eliminagdo das fontes de riscos;

II - medidas de controle diretamente na fonte;

III - medidas de controle no ambiente de trabalho;

1V - utilizagdo de equipamentos de protegdo individual, que somente devera ser
permitida nas situagdes de emergéncia ou nos casos especificos em que for a tnica
possibilidade de protegdo, e dentro do prazo estabelecido no cronograma de
implantacdo das medidas de protegao coletiva.

CAPITULO II ~

ESTRUTURACAO DAS ATIVIDADES E ORGANIZAGAO

DO TRABALHO

SEGAO I .

DOS RISCOS NO PROCESSO DE PRODUCAO

Art. 40 - O transporte, a movimentagdo, 0 manuseio € o armazenamento de materiais,
o transporte de pessoas, os veiculos e os equipamentos usados nessas operagdes
devem obedecer a critérios estabelecidos em normas técnicas, que preservem a saude
do trabalhador.

Art. 41 - A fabricagdo, importacdo, venda, locacdo, instalagdo, operagdo € manutengdo
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, iluminagdo, calor, frio, umidade, radia¢Ges, agentes
quimicos, pressdes hiperbdricas e outros de interesse da satde, dentro dos critérios
estabelecidos em normas técnicas ou reconhecidos como cientificamente validos.

Art. 43 - A organizacdo do trabalho deve adequar-se as condigSes psicofisiolégicas dos
trabalhadores, tendo em vista as possiveis repercussoes negativas sobre a saide, quer
diretamente por meio dos fatores que a caracterizam, quer pela potencializacdo dos
riscos de natureza fisica, quimica, bioldgica e psicossocial, presentes no processo de
produgdo.

Paragrafo unico - Na auséncia de norma técnica federal e estadual, o 6rgdo
competente do Sistema de Vigildncia em SaGide Municipal deve elaborar instrumentos
normativos relacionados aos aspectos da organizagdo do trabalho e ergondmicos que
possam expor a risco a satide dos trabalhadores.

TiTuLo v A .

PRODUTOS E SUBSTANCIAS DE INTERESSE DA SAUDE

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 44 - Entende-se por produtos e substancias de interesse da saGde os alimentos,
aguas minerais e de fontes, bebidas, aditivos, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, correlatos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene, saneantes,
domissanitarios, agrot6xicos, materiais de revestimento e embalagens ou outros
produtos que possam trazer riscos a saude.

Art. 45 - Compete 3 autoridade sanitéria a avaliagdo e controle de riscos, a
normatizac3o, a fiscalizagdo e controle das condigdes sanitarias e técnicas relacionadas
a importagdo, exportagdo, extragdo, produgdo, manipulagdo, beneficiamento,
acondicionamento, transporte, armazenamento, distribuigdo, dispensacdo,
esterilizagdo, embalagem e reembalagem, aplicagdo, comercializagao 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 salide.

Art. 46 - Os estabelecimentos industriais, comerciais e de prestagdo de servigos
relacionados aos produtos e substancias de interesse da salde sdo responsaveis pela
manutengdo dos padrdes de identidade, qualidade e seguranga, definidos a partir de
normas técnicas, aprovadas pelo 6rgdo competente, bem como pelo cumprimento de
normas de boas praticas de fabricagdo e de normas de boas praticas de prestacdo de
Servigos.

§ 19 - Os estabelecimentos referidos no “caput” deste artigo, sempre que solicitados
pela autoridade sanitdria, devem apresentar o fluxograma de produgdo e os
documentos e instrumentos que expressem o cumprimento das normas de boas
préticas de fabricag8o e de prestagdo 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 salde devemformular suas prescriges de medicamentos
com base na sua denominagdo genérica, aprovada pelo Ministério da Salde.
Paragrafo unico - A direcdo municipal do Sistema Unico de Satide - SUS, em
articulagdo com o 6rgdo competente de vigildncia em salde, fara afixar, em todos os
dispensarios de medicamentos, a lista de medicamentos identificados por sua
denominagdo genérica.

Art. 48 - A comercializagdo dos produtes importados de interesse da satide fica sujeita
& prévia autorizacdo da autoridade sanitdria competente.

Art. 49 - A rotulagem de produtos de interesse da salde deve obedecer as exigéncias
da legislagdo vigente,

CAPITULO II .

ESTABELECIMENTOS DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 50 - As disposigGes referentes as condi¢des de funcionamento dos
estabelecimentos industriais, comerciais e de prestacdo de servigos relacionados aos
produtos e substéncias de interesse da salide, no que for pertinente, devem seguir as
regulamentaces especificas vigentes.

§ 10 - Os estabelecimentos farmacéuticos, industriais e comerciais, devem ter local
adequado e seguro para guarda de produtos e substdncias de controle sanitdrio

especial, definido pela legislagdo vigente.

§ 29 - Os estabelecimentos referidos no paragrafo 1° deste artigo devem manter
registro de controle de estoque dos produtos e substancias de controle sanitdrio
especial.

Art. 51 - As farmdcias e drogarias podem manter servigos de atendimento ao plblico
para a aplicagdo de injegBes e curativos de pequeno porte, desde que realizados pelo
farmacéutico, de acordo com normas técnicas especificas.

Pardgrafo tinico - As ervanarias e postos de medicamentos, fica vedado o exercicic das
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atividades mencionadas neste artigo.

CAPITULO III .

PROPAGANDA DE PRODUTOS E SUBSTANCIAS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 52 - As amostras grétis distribuidas pelos estabelecimentos industriais de produtos
farmacéuticos devem ser dirigidas exclusivamente ao médico, ao cirurgido-dentista e
ao médico veterindrio, devendo a propagandadesses produtos restringir-se a sua
identidade, qualidade e indicagéo de uso, de acordo com as normas federais vigentes.
Art. 53 - Fica vedada a permanéncia, nos estabelecimentos comerciais farmacéuticos,
de amostras grétis e de produtos destinados a distribuicdo gratuita.

Art. 54 - E proibida a veiculagdo de propaganda de produtos farmacéuticos e outros
correlatos que contenham promogdes, ofertas, doagbes, concursos e prémios dirigidos
aos médicos, cirurgides-dentistas, médicos veterinarios ou quaisquer outros
profissionais de saude, de acordo com as normas federais vigentes.

CAPITULO IV . A

EVENTOS ADVERSOS A SAUDE

Art. 55 - Para os efeitos deste Codigo, todos os estabelecimentos industriais,
comerciais e de prestacdo de servigos, relacionados aos produtos e substéncias de
interesse da saude, sdo obrigados a notificar os 6rgdos de vigilancia em salde a
ocorréncia de eventos adversos a saude, de que vierem a tomar conhecimento ou
forem cientificados por usudrios ou profissionais de salde, decorrentes do uso ou
emprego de:

1 - medicamentos e drogas;

11 - produtos correlatos;

1II - cosméticos e perfumes;

IV - saneantes domissanitarios;

V - agrotéxicos;

VI - alimentos industrializados, a serem definidos em norma técnica;

VII - outros produtos definidos por ato administrativo da autoridade sanitéria.

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 sadide, em especial aos médicos e cirurgides-dentistas.
Art. 57 - O érgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em Satide
estabelecera o fluxo das notificagdes previstas nos artigos 55 e 56 desta lei, bem
assim tornara publicos os instrumentos utilizados para a comunicag8o, as autoridades
sanitdrias, de eventos adversos a saude.

TITULO VI ,

ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA SAUDE

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 58 - Para os fins deste Cddigo e das pertinentes normas técnicas, sdo
consideradas de interesse da saude todas as ag6es que, direta ou indiretamente,
estejam relacionadas com a promogao, protegdo e preservagdo da salde, dirigidas a
populagdo e realizadas por érgdos ptblicos, empresas publicas, empresas privadas,
instituicdes filantropicas, outras pessoas juridicas de direito publico ou direito privado,
bem como pessoas fisicas.

CAPITULO II . o

ESTABELECIMENTOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

Art. 59 - Para os fins deste Codigo e das pertinentes normas técnicas, considera-se
assisténcia a salde a atengdo & salide prestada nos estabelecimentos definidos e
regulamentados em norma técnica, destinados precipuamente & promogdo, protegéo,
recuperag3o e a reabilitagdo da saiide, bem como & prevencdo de doengas, inclusive
asilos, casas de repouso ou congéneres.

Art. 60 - Devem implantar e manter programagdo permanente de controle de infecgdo
os estabelecimentos de assisténcia a salide que:

I - precipuamente, assistem usudrios em regime de internagdo hospitalar;

11 - assistem usudrios em regime ambulatorial e contem com centro cirlirgico no qual
sejam realizados procedimentos médico-cirdrgicos ambulatoriais;

III - assistem usuarios em regime ambulatorial e realizem procedimentos médicos
invasivos em diagnose e terapia;

1V - estejam definidos em norma técnica.

§ 10 - A responsabilidade pessoal dos profissionais de satde pelo controle de infeccdo
em seus ambientes de trabalho independe da existéncia da programagdo permanente
referida neste artigo.

§ 20 - Os estabelecimentos de assist&ncia a salide devem manter comissdo de controle
de infeccao que elabore procedimentos técnicos padronizados e coordene e execute
agbes inerentes a programacgdo permanente de controle de infecgdo.

§ 39 - A composicdo da comissdo de controle de infecgdo dos estabelecimentos
aludidos no inciso I do "caput" deste artigo deve atender as disposicdes da legislagdo
federal pertinente e, no caso dos estabelecimentos referidos nos incisos 11, III e 1V, as
disposigdes de regulamentagdo especifica.

Art. 61 - Os estabelecimentos de assisténcia a satide e os veiculos para transporte de
paciente devem ser mantidos em rigorosas condigdes de higiene, observando-se as
normas de controle de infeccdo estipuladas na legislacdo sanitdria.

Art. 62 - Os estabelecimentos de assisténcia a saide devem adotar procedimentos
adequados na geragdo, acondicionamento, fluxo, transporte, armazenamento, destino
final e demais questdes relacionadas com residuos de servigos de satide, conforme
legislagdo sanitdria.

Art. 63 - Os estabelecimentos de assisténcia a salide devem possuir condigdes
adequadas para o exercicio da atividade profissional na pratica de agbes que visem a
protegdo, promogao, preservacdo, recuperagdo e reabilitagio da saude.

Art. 64 - Os estabelecimentos de assisténcia & salide devem possuir quadro de
profissionais legalmente habilitados, em nimero adequado 4 demanda, as atividades
desenvolvidas e a legislagdo profissional vigente.

Paragrafo Unico - Os estabelecimentos de assisténcia a salide que, por suas
caracteristicas e finalidades, destinam-se a prestar servigos em regime de internagdo
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 numerc adequadoe a demanda e as atividades desenvolvidas,
especialmente médicos e enfermeiros.

Art. 65 - Os estabelecimentos de assisténcia a salide devem possuir instalacdes,
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 eqmpamentos utilizados nos procedimentos diagnosticos
e terapéutlcos, durante sua vida util, instalados ou utilizados pelos estabelecimentos
de assisténcia a salde.

§ 10 - Respondem solidariamente pelo funcionamento adequado dos equipamentos:

1 - o proprietario, a quem cabera a compra do equipamento adequado, sua instalagdo;
manutencdo permanente e reparos; T
II - o fabricante, cabendo-lhe prover os equipamentos do certificado de garantia, O "o" o
manual de instalagdo, operacionalizagdo, especificagbes técnicas e assisténcia técnica g O J
permanente; = o
11I - a rede de assisténcia técnica, cabendo-lhe garantir o acesso aos equipamentos o o Zo
nas condigles estabelecidas no inciso II deste paragrafo. 4 ~
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§ 20 - Os equipamentos, quando ngo estiverem em perfeitas condicdes de uso, devem
ficar fora da drea de atendimento ou, quando a remogaa for impossivel, exibir aviso
inequivoco de proibigdo de uso.

Art. 67 - Os estabelecimentos de assisténcia a salde que utilizarem, em seus
procedimentos, medicamentos ou substéncias 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 & salide devem manter, de forma
organizada e sistematizada, os registros de dados de identificacdo dos pacientes, de
exames clinicos e complementares, dos procedimentos realizados ou da terapéutica
adotada, da evolugio e das condigBes de alta, apresentando-os a autoridade sanitéria
sempre que esta o solicitar, justificadamente, por escrito.

Paragrafo Unico - Os documentos previstos no "caput” devem ser guardados pelo
tempo previsto em legislagdo especifica.

CAPITULO III ,

ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE INDIRETO DA SAUDE

Art. 69 - Para os fins deste Cédigo, s3o considerados de interesse indireto da satide
todos os estabelecimentos e atividades nele ndo relacionados, cuja prestagdo de
servigos ou fornecimento de produtos possa constituir risco & salide publica.

TiTULO VII L.

VIGILANCIA DE DOENGAS E AGRAVOS A SAUDE

CAPITULO T ,

NOTIFICACAO COMPULSORIA DAS DOENGCAS

E AGRAVOS A SAUDE

Art. 70 - As doengcas e agravos de notificagdo compulséria, no ambito do Municipio,
serdo definildas mediante normas técnicas especificas, em consonancia com o
estabelecido na legislacdo federal e estadual e neste Codigo.

Pardagrafo Gnico - No &mbito do Municipio, devem também ser notificados aos érg&os
de vigilancia em saude:

I - os acidentes de trabalho;

1I - as doengas e agravos a salde relacionados ao trabalho;

III - 0s eventos adversos a salide, decorrentes do uso ou emprego de produtos a que
se referem os incisos I a VII do artigo 55 deste Cédigo;

1V - as doengas transmitidas por alimentos.

Art. 71 - A notificagdo de doengas, quando compulséria, deve ser feita & autoridade
sanitaria local por:

I - médicos chamados para prestar cuidados ao doente, mesmo que ndo assumam a
diregdo do tratamento;

1I - responsaveis por estabelecimentos de assisténcia & salide e instituigdes médico-
sociais de qualquer natureza;

111 - responsaveis por laboratérios que executem exames microbioldgicos, sorolégicos,
anatomo-patolégicos ou radiolégicos;

1V - farmacéuticos, bioquimicos, veterindrios, dentistas, enfermeiros, parteiras e
pessoas que exercam profissdes afins;

V - responséveis por estabelecimentos prisionais, de ensino, creches, locais de
trabalho, ou habitagGes coletivas em que se encontre o doente;

VI - responsaveis pelos servigos de verificac8o de 6bito e institutos médico-legais;
VII - responsdveis pelo automével, caminhdo, énibus, trem, avido, embarcagdo ou
qualquer outro meio de transporte em que se encontre o doente.

§ 1°¢ - A notificagdo de quaisquer doengas e agravos referidos neste artigo deve ser
feita 3 simples suspeita e o mais precocemente possivel, pessoalmente, por telefone
ou por qualquer outro meio rapido disponivel, & autoridade sanitdria.

§ 20 - As doengas e agravos referidos no “caput”, que dependem de confirmagdo
diagnéstica, devem ter a confirmacdo da suspeita notificada apos a realizagdo dos

exames complementares, conforme norma técnica especifica.

Art. 72 - E dever de todo cidaddo comunicar a autoridade sanitdria local a ocorréncia,
comprovada ou presumivel, de doenga e agravos a salde de notificagdo compulséria,
nos termos do artigo 71.

Art. 73 - A notificagdo compulsdria de casos de doengas e agravos tem cardter sigiloso,
obrigando-se a autoridade sanitdria a manté-lo.

Paragrafo (inico - Excepcionalmente, a identificacio do paciente fora do &mbito
médico-sanitario podera ser feita em caso de grande risco & comunidade, a critério da
autoridade e com conhecimento prévio do paciente ou de seu responsdvel, estando o
ato formalmente motivado.

Art. 74 - As informagdes essenciais & notificagdo compulsdria, bem como as instrugdes
sobre o processo de notificagdo, constardo de normas técnicas.

CAPITULO IT

INVESTIGACAO EPIDEMIOLOGICA E MEDIDAS DE CONTROLE

Art. 75 - Recebida a notificagdo, a autoridade sanitdria deve proceder 2 investigagdo
epidemiolégica pertinente.

§ 10 - A autoridade sanitdria pode exigir e executar investigagdes, inquéritos e
levantamentos epidemiolégicos junto a individuos e a grupos populacionais
determinados, sempre que julgar oportuno, visando a protegdo da saude, mediante
justificativa por escrito.

§ 20 - Quando houver indicacdo 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 investigacdes, dos
inquéritos ou levantamentos epidemiolégicos de que trata o artigo 75, fica a
autoridade sanitéria obrigada a adotar, prontamente, as medidas indicadas para
controle da doenca ou agravo a salide, no que concerne a individuos, grupos
populacionais e ao meio ambiente.

Pardgrafo tnico - De acordo com a doenga, as acdes de controle devem ser
complementadas por medidas de combate a vetores bioldgicos e seus reservatorios.
Art. 77 - As instrugBes sobre o processo de investigacdo epidemiolbgica em cada
doenga ou agravo a salide, bem como as medidas de controle indicadas, serdo objeto
de normas técnicas.

Art. 78 - Em decorréncia das investigagBes epidemioldgicas, a autoridade sanitdria
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 necessdrio, observada
a legislagdo vigente.

CAPITULO III . .

VACINAGCAO DE CARATER OBRIGATORIO ,

Art. 79 - A diregdo municipal do Sistema Unico de Saide - SUS, em articulagdo com o
orgdo competente de vigildncia em sadde, é responsavel pela coordenagio e execugio
dos programas de imunizagdes de interesse da saide publica.

Paragrafo Unico - A relagdo das vacinas de carater obrigatério no Municipio deverd ser
regulamentada por norma técnica, em consonancia com a legisfagdo federal e
estadual.

Art. 80 - E dever de todo cidaddo submeter-se & vacinagdo obrigatdria, assim como os
menores sob sua guarda ou responsabilidade.

Paragrafo tinico - S6 deve ser dispensada da vacinag3o obrigatéria a pessoa que
apresentar atestado médico e contra-indicagdo explicita de aplicagdo da vacina.
Art. 81 - O cumprimento da obrigatoriedade das vacinagdes deve ser comprovado
mediante atestado da vacinagdo, adequado & norma técnica referida no paragrafo
unico do artigo 80, emitido pelos servigos de salide que aplicarem as vacinas.

§
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Art. 82 - Os atestados de vacinagdo obrigatoria ndo podem ser retidos por qualquer
pessoa, natural ou juridica.

Art. 83 - Todo estabelecimento de satide, publico ou privado, que aplique vacinas,
obrigatérias 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 superviséo peribdica.
Art. 84 - As vacinas fornecidas pelo Sistema Unico de Satde - SUS sdo gratuitas,
inclusive quando aplicadas por estabelecimentos de saude privados, assim como os
atestados que comprovem sua aplicagdo.

Art. 85 - Todo e qualquer estabelecimento de assisténcia & saude que desenvolva
atividades de imunizagdo, independentemente de sua natureza juridica e forma de
gerenciamento, & obrigado a enviar, trimestralmente, acs érgdos de vigilancia em
salide, o nimero de doses aplicadas por més, segundo o tipo de imunobiolégico
aplicado e faixa etdria.

CAPITULO IV |

ATESTADO DE OBITO

Art. 86 - O atestado de ébito é documento indispensével para o sepultamento e deverd
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 determinagio legal, o atestado serd fornecido por perito legista, apés
necropsia no Instituto Médico Legal.

Art. 88 - Quando o dbito for decorrente de causa mal definida ou ocorrer sem |
assisténcia médica, o corpo deve ser encaminhado ao Servigo de Verificacdo de Obitos
para necropsia, conforme disposto na legislagdo vigente.

CAPITULO V _ _ _

INUMACﬁES, EXUMAGCOES, TRASLADAGOES E CREMACOES

Art. 89 - As inumacdes, exumagdes, trasladactes e cremagdes deverdo ser
disciplinadas em normas técnicas, em consondncia com a legislacdo federal e estadual
pertinente.

TITULO VIII

PROQEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS

CAPITULO 1

FUNCIONAMENTO DOS ESTABELECIMENTOS DE INTERESSE DA

SAUDE E DOS ESTABELECIMENTOS COMERCIAIS, DE

PRODUGAO, EMBALAGEM E MANIPULACAO DE

PRODUTOS E SUBSTANCIAS DE

INTERESSE DA SAUDE

Art. 90 - Todos os estabelecimentos de interesse da salide e os estabelecimentos
comerciais, de producdo, embalagem e manipulagéo de produtos e substancias de
interesse da salide, antes de iniciarem suas atividades, devem encaminhar a
autoridade sanitaria declaragdo de que suas atividades, instalagdes, equipamentos e
recursos humanos obedecem a legislacdo sanitdria vigente, para fins de obtengdo do
Cadastro Municipal de Vigildncia em Saude.

§ 1° - Os estabelecimentos devem comunicar a autoridade sanitaria competente as
modificagBes nas instalagbes e equipamentos, bem como a inclusdo de atividades e
quaisquer outras alteragdes 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 & autoridade sanitdria
competente, em formuldrio préprio.

§ 30 - Constatando que a declaragdo e a comunicagdo previstas no "caput” e no
paragrafo 1° deste artigo sdo inveridicas, deverd a autoridade sanitdria comunicar o

fato ao Ministério Publico, para fins de apuragdo de eventual ilicito penal, sem prejuizo
da adogdo dos demais procedimentos administrativos.
Art. 91 - Todo estabelecimento que mantenha servigo de transporte de pacientes, bem
como de produtos e substdncias de interesse da saide, deve apresentar, perante a
autoridade sanitdria 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 salide devem contar com responsavel
técnico legalmente habilitado, que deverd estar presente durante o periodo de seu
funcionamento.
Paragrafo unico - O 6rgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigildncia em Satde
disciplinara, no que for pertinente, a assuncdo de responsabilidade técnica de
estabelecimentos de interesse da satide, excetuando-se os estabelecimentos de que
trata o "caput" deste artigo.
Art. 93 - Os estabelecimentos comerciais, de produgdo, embalagem e manipulagdo de
produtos e substancias de interesse da saude, cuja assungéo de responsabilidade
técnica estiver regulamentada na legislagdo vigente, devem contar com responsavel
técnico legalmente habilitado, que deverd estar presente durante o periodo de seu
funcionamento.
Parégrafo unico - O 6rgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigildncia em Salde,
disciplinara, no que for pertinente, a assung8o 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 satide sdo responsdveis perante a autoridade sanitdria competente, sem prejuizo da
responsabilidade subsididria de prestadores de servigos profissionais autdnomos, bem
como de outras empresas de prestagdo de servigos de sadde e assemelhados por ela
contratados.
Art. 95 - Ocorrendo a interdigdo de estabelecimentos de assisténcia a salide ou de
suas subunidades pelos érgdos de vigildncia em salde, 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 interdigéo.
Art. 96 - Os 6rgdos publicos municipais responsdveis, sempre gue solicitados pela
autoridade sanitaria, prestardo as informacdes necessarias para o cumprimento das
disposigbes desta lei.
CAPITULO II
COMPETENCIAS
Art. 97 - Os profissionais das equipes de Vigilancia em Salde, investidos nas suas
fungbes fiscalizadoras, sdo competentes para fazer cumprir as leis e regulamentos
sanitarios, expedindo termos, autos de infragdo e de imposicdo de penalidades,
referentes a prevencao e controle de tudo quanto possa comprometer a satde.
Pardgrafo Unico - O Secretdrio Municipal da Saude, bem como o dirigente do 6rgdo de
Vigilancia em Sadde, sempre que se tornar necessario, podem desempenhar fungdes
de fiscalizagdo, com as mesmas prerrogativas e atribuigcbes conferidas por este Codigo
as autoridades fiscalizadoras.
Art. 98 - A toda situagdo em que a autoridade sanitdria concluir pela existéncia de
violagdo de preceito legal deve corresponder, sob pena de responsabilidade
administrativa, a lavratura de auto de infragao. [w]
Art. 99 - As penalidades sanitirias previstas neste Cédigo devem ser aplicadas sem 1]
prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis. =,
Art. 100 - As autoridades sanitarias, observados os preceitos constitucionais, terdo o) 0=
L4

livre acesso a todos os locais sujeitos a legislagdo 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 atribuicdes legais e a exibir,
quando exigido, quaisquer documentos que digam respeito ao fiel cumprimento das
normas de prevengdo a satide.

Art. 101 - Nenhuma autoridade sanitdria pode exercer as atribuigbes do seu cargo sem
exibir a credencial de identificagdo fiscal, devidamente autenticada, fornecida pela
autoridade competente.

§ 10 - Fica proibida a outorga de credencial de identificagdo fiscal a quem nao esteja
autorizado, em razdo de cargo ou funcdo, a exercer ou praticar, no ambito da
legisiagdo sanitdria, atos de fiscalizagdo.

§ 20 - A credencial a que se refere este artigo deve ser devolvida para inutilizacdo, sob
as penas da lei, em casos de provimento em outro cargo publico, exoneragéo ou
demissdo, aposentadoria, bern como nos de licenciamento por prazo superior a 90
{noventa) dias e de suspens3o do exercicio do cargo.

§ 390 - A relagdo das autoridades sanitarias deve ser publicada semestralmente pelas
autoridades competentes, para fins de divulgagdo e conhecimento pelos interessados,
ou em menor prazo, a critério da autoridade sanitdria competente, e por ocasido de
exclusdo e inclusdo dos membros da equipe de vigiléncia sanitaria.

CAPITULO I

ANALISE FISCAL

Art. 102 - (VETADO)

Art. 103 - Compete a autoridade sanitaria colher amostras para andlise fiscal de
insumos, matérias-primas, aditivos, coadjuvantes, recipientes, equipamentos,
utensilios, embalagens, substéncias e produtos de interesse da satde, com vistas &
verificacdo da sua conformidade a legislagdo sanitaria.

Pardagrafo Unico - Sempre que houver suspeita de risco a salide, a colheita de amostra
para analise fiscal deve ser procedida com interdicdo 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 (trds) invélucros inviolaveis, conservados adequadamente, de
forma a assegurar a sua autenticidade e caracteristicas originais.

§ 10 - Se a natureza ou quantidade ndo permitir a colheita de amostra em triplicata,
deve ser colhida amostra tinica e encaminhada ao laboratério oficial para a realizagdo
de andlise fiscal na presenga do detentor ou fabricante do insumo, matéria prima,
aditivo, coadjuvante, recipiente, equipamento, utensilio, embalagem, substancia ou
produto de interesse da salide, néo cabendo, no caso, pericia de contraprova.

§ 20 - Na hipdtese prevista no parédgrafo 19 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 sanitdria deve notificar o
responsavel para apresentar defesa escrita ou requerer pericia de contraprova.

Art. 106 - O laudo analitico condenatério serad considerado definitivo na hipotese 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 - Ndo cabe defesa ou recurso, apés condenacao definitiva, em razdo de laudo
laboratorial condenatério da pericia final de contraprova.

CAPITULO IV

DA INTERDICAO APREENSAO E INUTILIZAGAO DE PRODUTOS, EQUIPAMENTOS,
UTENSILIOS E ESTABELECIMENTOS

DE INTERESSE DA SAUDE

Art. 108 - Quando o resultado da andlise fiscal indicar que o produto constitui risco a

salde, é obrigatéria sua interdigdo ou do estabelecimento.
Art. 109 - O detentor ou responsavel pelo produto, equipamento e utensilios
interditados, fica proibido de entregd-lo ao consumo ou uso, desvid-lo ou substitui-lo,
no todo ou em parte, até que ocorra a liberagdo da mercadoria pela autoridade
competente, sob pena de responsabilizagdo civil ou criminal.

§ 10 - Os locais de interesse da salde s6 podem ser desinterditados mediante
liberacdo da autoridade competente.

§ 20 - A desobediéncia por parte da empresa acarretara a aplicagdo das penas cabiveis
por responsabilizagdo civil ou criminal, nos termos da legisfagdo em vigor.

Art. 110 - Os produtos clandestinos de interesse da saude, bem como aqueles com
prazos de validade vencidos, devem ser interditados pela autoridade sanitéaria, a qual,
apés avaliacdo técnica, decidird sobre sua destinagao.

Art. 111 - Nos casos de condenagdo 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 sanitdria deve lavrar
laudo técnico circunstanciado, definindo @ seu destino final.

Art. 113 - Os produtos, equipamentos e utensilios de interesse da saide
manifestamente alterados, considerados de risco a salde, devem ser apreendidos ou
inutilizados sumariamente pela autoridade sanitaria, sem prejuizo das demais
penalidades cabiveis.

Pardgrafo tnico - 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 satde condenados, 0s encargos decorrentes do recolhimento,
transporte e inutilizagdo, acompanhados pela autoridade sanitaria até ndo mais ser
possivel a utilizagao.

Art. 115 - Os procedimentos de andlise fiscal, interdigdo, apreensdo e inutilizagdo de
produtos, equipamentos, utensilios e locais de interesse da salide deverdo ser objeto
de norma técnica.

CAPITULO V .

INFRAGCOES SANITARIAS E PENALIDADES

Art. 116 - Considera-se infrag3o sanitaria, para fins deste Cédigo e das pertinentes
normas técnicas, a desobediéncia ou a inobservincia ao disposto nas normas legais e
regulamentos que, por qualquer forma, se destinem & promogdo, preservacdo e
recuperagdo da satde.

Art. 117 - Responderd pela infrac3o quem, por acdo ou omissdo, the deu causa,
concorreu para sua pratica ou dela se beneficiou.

Paragrafo Unico - Exclui a imputagdo de infragdo a causa decorrente de forca maior ou
proveniente de eventos naturais ou circunstancias imprevisiveis que vierem a
determinar avaria, deterioragdo ou alteragdo de locais, produtos ou bens de interesse
da safide publica.

Art. 118 - As infracBes sanitdrias, sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal
cabiveis, serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com penalidades de:
1 - adverténcia;

1I - prestagéo de servigos a comunidade;

IIT - multa de R$ 100,00 (cem reais) a R$ 500.000,00 (quinhentos mil reais);
1V - apreensao de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;
V - apreensdo de animal;

VI - interdicdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;
VII - inutilizagdo de produtos, equipamentos, utensilios e recipientes;
VIII - suspensdo de venda de produto;

IX - suspensédo de fabricagdo de produto;
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X - interdigdo parcial ou total do estabelecimento, secdes, dependéncias e veiculos;

XI - proibigdo de propaganda;

XII - cancelamento de autorizacdo para funcionamento de empresa;

X111 - cancelamento do cadastro do estabelecimento e do veiculo;

X1V - intervengdo.

Paragrafo Unico - Sem prejuizo das penalidades previstas neste artigo, o proprietdrio
do animal apreendido ficara sujeito ao pagamento de despesas com transporte,
alimentaco, assisténciaveterindria e outras decorrentes da apreensdo.

Art. 119 - A penalidade de prestacdo de servicos a comunidade consiste em veiculagéo
de mensagens educativas dirigidas & comunidade, aprovadas pela autoridade sanitdria.
Art. 120 - A penalidade de intervengdo serd aplicada aos estabelecimentos prestadores
de servigos de salde, industrias de medicamentos, correlatos e outros, sempre que
houver riscos iminentes & sadde.

§ 10 - Os recursos plblicos que venham a ser aplicados em um servigo privado
durante a intervengéo deverdo ser cobrados dos proprietdrios em dinheiro ou em
prestagdo de servigos ao Sistema Unico de Satide - SUS.

§ 20 - A durag3o da intervengdo limitar-se-a ao tempo julgado necessario pela
autoridade sanitdria para que cesse o risco aludido no "caput® deste artigo, ndo
podendo exceder o periodo de 180 (cento e oitenta) dias.

§ 30 - A intervengdo e a nomeagao do interventor dos estabelecimentos apenados
competem ao Secretdrio Municipal da Salde, vedada a nomeagéo do entdo dirigente,
sécios ou responsdveis técnicos, seus conjuges e parentes até segundo grau.

Art. 121 - A penalidade de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

1 - nas infragdes leves, de R$ 100,00 (cem reais) @ R$ 30.000,00 (trinta mi! reais);

1I - nas infragBes graves, de R$ 30.001,00 (trinta mi! e um reais) a R$ 100.000,00
(cem mil reais);

1II - nas infragbes gravissimas, de R$ 100.001,00 (cem mil € um reais) a R$
500.000,00 (quinhentos mil reais).

§ 1° - Os valores previstos neste artigo deverdo ser atualizados em 1° de janeiro de
cada exercicio, de acordo com a variagdo do Indice de Pregos ao Consumidor Amplo -
IPCA, apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE, acumulado no
exercicio imediatamente anterior.

§ 20 - Na hipdtese de extin¢io do indice referido no paragrafo 1° deste artigo, serd
adotado outro criado por legislagdo federal que, de igual modo, reflita a perda do valor
aquisitivo da moeda.

Art. 122 - A penalidade de interdigdo sera aplicada de imediato, sempre que o risco a
salide da populagdo o justificar, nas seguintes modalidades:

I - cautelar;

II - por tempo determinado;

1II - definitiva.

Art. 123 - Para a graduac¢do e imposicdo de penalidades, deverd a autoridade sanitéria
considerar:

I - as circunstancias atenuantes e agravantes;

1I - a gravidade do fato, tendo em vista as suas consegiiéncias para a saude piblica;
111 - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

Paragrafo Unico - Sem prejuizo do disposto neste artigo e da aplicacdo da penalidade
de multa, a autoridade sanitdria competente deverd levar em consideragdo a
capacidade econdmica do infrator.

Art. 124 - S3o circunstancias atenuantes:

1 - a agHo do infrator ndo ter sido fundamental para a consecucdo do evento;

II - o infrator, por espontanea vontade, imediatamente procurar reparar ou minorar as
conseqiiéncias do ato lesivo a saude publica que Ihe for imputado;

111 - ser o infrator primario.

Art, 125 - Sdo circunstancias agravantes ter o infrator:

1 - agido com dolo, ainda que eventual, fraude ou ma-fé;

IT - cometido a infragdo para obter vantagem pecunidria decorrente de agdo ou
omissdo que contrarie o disposto na legislagéo sanitdria;

III - deixado de tomar providéncias de sua algada, tendentes a evitar ou sanar a
situagdo que caracterizou a infragdo;

IV - coagido outrem para a execugdo material da Infragéo;

V - reincidido.

Art. 126 - Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes, a aplicagdo
da penalidade deve ser considerada em razdo das que sejam preponderantes.

Ar;. 127 - A reincidéncia tornara o infrator passivel de enquadramento na penalidade
maxima.

Art. 128 - Sempre que ocorrer infragdo sanitdria que contenha indicios de violagdo de
ética profissional, devera a autoridade sanitaria comunicar os fatos aos conselhos
profissionais.

Art. 129 - Sdo infragles 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 salide e estabelecimentos de assisténcia e
de interesse da saude, sem licenca dos 6rgdos sanitdrios competentes ou contrariando
as normas legais vigentes.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servicos & comunidade, interdigdo, apreensdo,
inutilizagdo, cancelamento de licenga e/ou multa;

II - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de produgdo, embalagem
e manipulagdo de produtos de interesse da salide, sem a presenga de responsavel
técnico legalmente habilitado.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servicos a comunidade, cancelamento da
licenga, interdigdo e/ou multa;

III - transgredir qualquer norma legal e regulamentar e/ou adotar procedimentos na
drea de saneamento ambiental que possam colocar em risco a sal(ide humana.
Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade, interdi¢do, intervengdo
e/ou multa;

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipuiar, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, transportar ou utilizar produtos ou residuos perigosos, téxicos,
explosivos, inflamaveis, corrosivos, emissores de radiagdes ionizantes; entre outros,
contrariando a legislacdo sanitaria em vigor.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a8 comunidade, apreensdo, inutilizagdo,
suspensdo de venda ou fabricagdo, cancelamento de registro, interdicdo, cancelamento
da licenga, proibigao de propaganda, intervencdo e/ou multa;

V - construir ou fazer funcionar todo e qualquer estabelecimento de criagdo,
manutencio e reproducdo de animais, contrariando as normas legais e regulamentos
pertinentes.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade, apreensao, interdicdo
e/ou multa;

VI - reciclar residuos sélidos infectantes gerados por estabelecimentos prestadores de
servigos de satde.

Penalidade: interdigdo, cancelamento da licenca e/ou muita;

VII - manter condigdo de trabalho que oferega risco a satide do trabalhador.
Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade, interdigdo parcial ou
total de equipamento, maquina, setor, local ou estabelecimento e/ou multa;

VIII - obstar, retardar ou dificultar a agdo fiscalizadora da autoridade sanitdria
competente no exercicio de suas funcdes.

Penalidade: adverténcia, prestagdo de servigos a comunidade e/ou multa;
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IX - omitir informacdes referentes a riscos conhecidos a salde. )
Penalidade: adverténcia, prestacdo 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, interdicao parcial ou total do
equipamento, maquina, setor, local, estabelecimento e/ou multa;

X1 - 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 sadde, sem os padrbes de identidade,
qualidade e seguranca.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade, apreensdo e
inutilizagdo, interdigdo, cancelamento de licenga e/ou multa;

XII - comercializar produtos institucionais e de distribuicdo gratuita.

Penalidade: interdicdo e/ou muita;

XIII - expor & venda ou entregar ao consumo e uso produtos de interesse da saude
que ndo contenham prazo de validade, data de fabricacdo ou prazo de validade
expirado, ou apor-lhes novas datas de fabricacéo e validade posterior ao prazo
expirado.

Penalidade: prestagdo de servigos a comunidade, interdicéo, apreensdo, Inutilizagdo,
cancelamento de licenga e/ou multa;

X1V - rotular produtos de interesse da satde contrariando as normas legais e
regulamentares.

Penalidade: prestagdo de servigos a comunidade, apreensdo, inutilizacéo,
cancelamento de licenga e/ou multa;

XV - fazer propaganda enganosa de produto ou servico de salide, contrariando a
legislagdo sanitdria em vigor.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade e/ou multa;

XVI - fazer propaganda de produtos farmacéuticos e produtos correlatos em
promogcdes, ofertas, doagdes, ou por meio de concursos ou prémios aos médicos,
cirurgides-dentistas, médicos veterindrios ou quaisquer outros profissionais de saude.
Penalidade: adverténcia, prestagdo de servicos a comunidade e/ou muita;

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 relacdo ao porte ou
finalidade do estabelecimento prestador de servigos de assisténcia a satide.
Penalidade: adverténcia, interdicdo, apreensdo, cancelamento de licenga e/ou muita;
XVIII - alterar o processo de fabricagao dos produtos sujeitos a controle sanitdrio,
modificar seus componentes, nome e demais elementos, sem a necessdria autorizagdo
do 6rgdo sanitario competente.

Penalidade: prestacdo de servigos a comunidade, interdigdo, apreensdo, inutilizagdo,
cancelamento de licenga e/ou muita;

XIX - deixar de implantar permanente programacdo de controle de infecgdo nos
estabelecimentos de assisténcia & saide, nos quais seja obrigatério programa de
controle de infecgdo.

Penalidade: multa, cancelamento de licenga, interdigdo, intervengdo;

XX - realizar pesquisa clinica, de qualquer natureza, envolvendo o0s seres humanos,
sem a autorizagdo dos drgdos competentes.

Penalidade: multa, cancelamento de licenga, interdigdo, intervengao;

XXI - deixar de remeter & autoridade sanitdria competente, na forma solicitada,
informagdes em satide para fins de planejamento, corregao finalistica de atividades,
monitoramenta das condigBes de funcionamento de estabelecimentos, controle de
fatores de risco a que possa estar exposta a coletividade e elaboragdo de estatisticas
de satide.

Penalidade: adverténcia, multa, cancelamento de licenga, interdi¢do, intervengdo;
XXII - deixar de notificar a autoridade sanitdria competente doengas e agravos a saide
de notificagdo compulséria, inclusive acidentes de trabalho, doengas ou agravos a
saude relacionados ao trabalho, eventos adversos a salide e doengas transmitidas por
alimentos.

Penalidade: adverténcia, multa, cancelamento de licenga, interdigdo, intervengdo;
XXIII - transgredir outras normas legais federais, estaduais e municipais, destinadas a
promogdo, prevencgdo e protecdo a saude.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servigos a comunidade, interdigdo, apreensdo,
inutilizacdo, suspensdo de fabricagdo ou venda, cancelamento de licenga, proibigéo de
propaganda, intervencao e/ou multa;

XXIV - descumprir atos emanados das autoridades sanitdrias visando a aplicacdo da
legislagdo pertinente & promogdo, prevencdo e protegdo a satde.

Penalidade: adverténcia, prestacdo de servicos a comunidade, interdigdo, apreenséo,
inutilizagdo, suspensdo de venda ou fabricagdo, cancelamento de licenga, proibigdo de
propaganda, intervengdo e/ou multa;

XXV - desacatar autoridade sanitdria no exercicio de suas fungdes.

Penalidade: prestacdo de servigos & comunidade e/ou multa.

CAPITULO VI

PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS DAS

INFRACOES DE NATUREZA SANITARIA

SECAO I

AUTO DE INFRAGAO

Art. 130 - Quando constatadas irregularidades configuradas como infragéo sanitdria
neste Cédigo, ou em outros diplomas legais vigentes, a autoridade sanitaria
competente lavrard de imediato os autos de infragdo.

Pardagrafo Unico ~ As infragdes sanitdrias serSio apuradas em processo administrativo
préprio, iniciado com o auto de infragdo, observados o rito e os prazos estabelecidos
neste Cédigo.

Art. 131 - O auto de infragdo, a ser lavrado em 03 (trés) vias, no minimo, destinando-
se a primeira ao autuado, conterd:

I - 0 nome da pessoa fisica ou denominac3do da pessoa juridica autuada, especificando
o seu ramo de atividade e enderego;

II - o ato ou fato constitutivo da infragdo, o local, a hora e a data respectivos;

111 - a disposicdo legal ou regulamentar transgredida;

1V - a indicagdo dodispositivo legal que comina a penalidade a que fica sujeito o
infrator;

Vf— a indicacdo do prazo de 10 (dez) dias para defesa ou impugnagdo do auto de
infragdo;

VI - 0 nome e o cargo legiveis da autoridade autuante e sua assinatura;

VII - 0 nome, a identificagdo 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.

§ 1° - Na impossibilidade de ser dado conhecimento diretamente ao interessado, serd
ele cientificado do auto de infragdo por via postal, mediante carta registrada.

§ 20 - Restando infrutifera, por qualquer motivo, a medida prevista no paragrafo 12

deste artigo, a cientificacdo do interessado far-se-a por meio de edital a ser publicado 2

uma Unica vez na imprensa oficial, considerando-se efetivada a notificagdo apés 5
(cinco) dias de sua publicagdo.

Art. 132 - Configuram procedimento irregular de natureza grave a falsidade e a
omissdo dolosa no preenchimento dos autos de infragéo.

Art. 133 - O ndo-cumprimento da obrigagdo subsistente, além da sua execugdo
forgada, acarretara, apds decisdo irrecorrivel, a imposicdo de multa didria, arbitrada de
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acordo com os valores correspondentes & classificagdo da infragdo, sem prejuizo das
demais penalidades previstas na legislagdo vigente.

SEGAO I

AUTO DE IMPOSICAO DE PENALIDADE

Art. 134 - O auto de imposicdo de penalidade deve ser lavrado pela autoridade
competente, ap6s decorrido o prazo estipulado pelo artigo 131, inciso V, ou
imediatamente ap6s a data do indeferimento da defesa, quando houver.

§ 1° - Nos casos em que a infragdo exigir a agdo pronta da autoridade sanitédria para
protecdo da salde 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 apreensdo, interdigéio ou inutilizagdo, a
que se refere o paragrafo 1° deste artigo, deve ser anexado ao auto de infracdo
original, e, quando se tratar de produtos, acompanhado do termo respectivo, que
especificara a sua natureza, quantldade e gualidade.

Art. 135 - O auto de lmposu;ao de penalidade de multa, a ser lavrado em 3 (trés) vias,
no minimo, destinando-se a primeira ao infrator, conterd:

1 - 0 nome da pessoa fisica ou juridica e seu enderego;

1I - o nimero, a série e a data do auto de infragdo respectivo;

111 - o ato ou o fato constitutivo da infragdo e o local;

1V - a disposigdo legal ou regulamentar infringida;

V - a penalidade imposta e seu fundamento legal;

VI - a indicacdo do prazo de 10 (dez) dias para interposigdo 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 consignacdo dessa circunsténcia pela autoridade
autuante e a assinatura de 02 (duas) testemunhas, quando possivel.

Paragrafo tnico - Na impossibilidade de efetivacdo da providéncia a que se refere o
inciso VIII deste artigo, observar-se-a o procedimento previsto nos parégrafos 1° e 20
do artigo 131 deste Cédigo.

SECAO 111

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 6rgdo arrecadador competente, sob pena de
cobranca judicial.

Art. 137 - Havendo mterposngao de recurso, o processo, apés decisdo denegatoria
definitiva, sera restituido & autoridade autuante, para fins de lavratura da notificagéo
de que trata o artigo 136.

Paragrafo tinico - N3o recolhida a multa no prazo de 30 (trinta) dias, o processo
administrativo serd encaminhado ao 4érgao competente para cobranca judicial.

Art. 138 - O recolhimento das multas sera feito na conta do Fundo Municipal de Sadde,
mediante guia de recolhimento, que podera ser fornecida, registrada e preenchida
pelos érgdos municipais.

SEGAO IV

RECURSOS

Art. 139 - O infrator poderé oferecer defesa ou impugnar o auto de infragéo no prazo
de 10 (dez) dias, contados da data de sua cientificacdo, observado o disposto nos
pardgrafos 10 e 2° do artigo 131 deste Codngo

Art. 140 - A defesa ou impugnacdo sera julgada e decidida pelo superior imediato do
servidor autuante, ouvindo-se este preliminarmente.

Paragrafo (inico - No procedimento previsto neste artigo, observar-se-8o os seguintes

prazos, contados da data do respectivo recebimento do processo:

I - 5 (cinco) dias para a manifestacdo do servidor autuante;

II - 10 (dez) dias para o julgamento e decisdo da defesa ou impugnagao pelo superior
imediato.

Art. 141 - Da imposig8o de penalidade, podera o infrator recorrer a autoridade
imediatamente superior, no prazo de 10 (dez) dias, contados de sua ciéncia.

Paragrafo Unico - Da aplicacio da penalidade de intervengdo pelo Secretario Municipal
da Satide, cabera recurso ao Chefe do Poder Executivo, na forma da legislacdo em
vigor, cuja decis8o encerrara a instdncia administrativa.

Art. 142 - Mantida a decisdo cominatéria, cabera recurso no prazo de 10 (dez) dias:

1 - & instAncia definida pelo érgdo coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em
Saude, qualquer que seja a penalidade aplicada;

11 - das decisGes da autoridade definida no inciso I deste artigo, ac Diretor do érgdo
coordenador do Sistema Municipal de Vigilancia em Salde, quando se tratar de
penalidade prevista nos incisos IV a XIII do artigo 118 ou de muita de valor
correspondente ao previsto nos incisos II e III do artigo 121.

Art. 143 - Os recursos serao decididos ap6s a oitiva da autoridade autuante, a qual
podera propor a reviséo ou manutencdo da decisdo anterior.

Art. 144 - Os recursos s6 terdo efeito suspensivo nos casos de imposigao de multa.

Art. 145 - O infrator tomara ciéncia das decistes proferidas nos recursos pelas
autoridades sanitarias mediante publicagdo, na imprensa oficial, dos respectivos
despachos.

TITULO IX_

DISPOSICOES FINAIS

Art. 146 - As infracBes as disposigBes legais de ordem sanitdria prescrevem em 5
(cinco) anos.

§ 10 - A prescrigdo interromper-se-a pela notificagdo ou qualguer outro ato da
autoridade sanitdria que objetive a sua apuragdo e conseqﬁente imposigdo de
penalidade.

§ 20 - N&o corre prazo prescricional enquanto houver processo administrativo
pendente de decisdo.

Art. 147 - Os prazos previstos neste Cédigo e nas pertinentes normas técnicas correm
ininterruptamente.

Art. 148 - Quando o autuado for analfabeto ou fisicamente incapacitado, o auto poderd
ser assinado "a rogo" na presenga de 02 (duas) testemunhas ou, na falta destas,
deverd ser feita a ressalva pela autoridade autuante.

Art. 149 - Os 6rgdos da Secretaria Municipal de Salide, ap6s decis&o definitiva na
esfera administrativa, fardo publicar todas as penalidades aplicadas aos infratores da
legislagdo sanitdria.

Art. 150 - O disposto neste Codigo deverd, na sua aplicacdo, ser compatibilizado com a
legislagdo sanitaria correlata vigente, prevalecendo sempre os parametros legais e
técnico-cientificos de protegdo, promogdo e preservagao da satide.

Art. 151 - Na auséncia de norma legal especifica, prevista neste Cédigo e nos demais
diplomas federais e estaduais vigentes, a autoridade sanitaria, fundamentada em
documentos técnicos reconhecidos pela comunidade cientifica, poderd fazer exigéncias
que assegurem o cumprimento do artigo 20 desta lei.

Art. 152 - Os érgéos de vigildncia em salde, em articulagdo com os érgdos que atuam i
na area do meio ambiente, devem proceder a andlise e manifestagdo a respeito dos 3 S
planos de gerenciamento de residuos sélidos de servu;os de satde, elaborados pelos 3 3
estabelecimentos de assisténcia a saude, com vistas a sua aprovagao ou reprovacao. H ==
§ 19 - E de competéncia exclusiva dos 6rgdos de vigilancia em salde verificar se as o3} G
condigdes propostas no plano de gerenciamento de residuos sélidos de servigos de ] Y
salide aprovado estdo sendo cumpridas pelos estabelecimentos de assisténeia%
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§ 29 - Os 6rgdos de vigildncia em saide devem cooperar com os 6rgédos que atuam na
drea 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 ac Codigo Sanitdrio 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 dotacdes
orcamentdrias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 155 - Esta lei entrara 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
margo de 1998, bem como os artigos 2°, 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, 450° da
fundagdo de Sdo Paulo.

MARTA SUPLICY, PREFEITA

LUIZ TARCISIO TEIXEIRA FERREIRA, Secretdrio dos Negécios Juridicos

LUIS CARLOS FERNANDES AFONSO, Secretdario de Finangas e Desenvolvimento
Econdmico

GONZALO VECINA NETO, Secretario Municipal da Satde

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, aos 9 de janeiro de 2004.

UBIRATAN DE PAULA SANTOS, Secretdrio do Governo Municipal - Substituto
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R
SRS e . ,,Da'n"l'loNu 's da Silva
proseTo pE ter 9% 7 FL

0i~-1012/1995

Didpe scobre a obricatoriedade de
todos . os faxbricantes . e
distribuidcres de brirngquedos,
cocmercializadoes no Muniicipic de
S¥o Paulo, & colocarem em suss
embalagens selo de qualidade e
SEQUITANCE , =N da outras

providéncias.

A CAMARA MUNICIFAL DE SRO FPAULO, decreta:

Art. 1o - Fica obrigado & todoé cs
Tabricantes e distribuiderss de bringuedo, ,cems?cializadqs ]}
Municipio de 3SiZc Fauwlo, & colocarem em suas smbalagens éelas de
gualidade e s=guranga do Inmetro e do Instituto da Qualidade do
Eringuesdeo (10K).

Art. 28 - 0Os bringuedocs importados dever3o
possuir em suas embalagens, o certificads de qgualidade, &
classificacdc de fazixa etdria e traducqoc do rétuloc para

portugués.

Art. 38 - 0 descumprimentc dos dispositiveos
destx lei implicari zo infrator a imposic¥o de multa no valor de
43 UFM= (Unidade Fiscal do Municipio), sendoc gque em casoc de

reincidéncia o wvalor da mults duplicar&. -
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PROJETO DE LEI 01-0387/2002, dos Vereadores Paulo Frange, Atilio Francisco e Celso
Jatene.

"Dispbe sobre a comercializagdo de produtos em mercados, supermercados e
hipermercados e grandes redes.

A CAMARA MUNICIPAL DE SAQO PAULO decreta:

ART. 19 - Fica proibida a comercializagdo de qualquer tipo de género alimenticio em
mercados , supermercados, hipermercados e grandes redes que ndo estejam embalados
hermeticamente.

ART. 29 - Os produtos comercializados além de atender o artigo 1° , deverao estar
etiquetados, constando da etiqueta o peso, o valor por kilo e o valor total do produto.
ART. 39 - Todo e qualquer produto devera conter em local visivel da embalagem sua
especificacdo, data da validade, data de fabricagao e procedéncia.

ART. 40 - Para os fins desta Lei, entende-se por redes, as empresas que possuam mais de
trés filiais no Brasil.

ART. 50 - O ndo cumprimento do disposto nesta lei, acarretara ao infrator a aplicacdo de
multa no valor de 30.000(trinta mil) UFIRS.

ART. 60 - O Poder Executivo regulamentara a presente Lei no prazo de noventa dias a
contar da sua publicagdo.

ART. 70 - As despesas decorrentes desta Lei correrdo por conta das dotacOes orgamentarias
préprias, suplementadas se necessario.

Art. 8° - Esta Lei entrara em vigor a partir da data da sua publicacdo, revogadas as
disposicGes em contrario.

SALA DAS SESSOES, 26 de junho de 2.002. As ComissGes competentes.” ?O’ha-m\\
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Danillo Nynfes da Silva
RF. 11.313

PROJETO DE LEI 01-0420/2005 do Vereador Adolfo Quintas (PSDB) //
““Dispde sobre a obrigatoriedade dos supermercados e/ou estabelecimentos comerciais
que vendem produtos alimenticios, em afixarem cartazes informativos sobre os
produtos com data préxima de vencimento, e da outras providéncias”.

A Camara Municipal de Sao Paulo DECRETA:

Artigo 19, Fica determinado a obrigatoriedade dos supermercados e/ou
estabelecimentos comerciais no Municipio de Sdo Paulo, que comercializam produtos
alimenticios pereciveis, afixarem cartazes em suas prateleiras, em letras legiveis,
declinando as datas dos vencimentos dos produtos que estejam prestes a vencer.
Paragrafo Unico. Para efeito do caput do artigo 19, considera-se como prazo dos
alimentos a vencer, 30 (trinta) dias antes da data de seu vencimento.

Artigo 29. As empresas que ndo se adequarem as normas estabelecidas por esta lei,
estardo sujeitas a penalidade pecuniaria, de acordo seu potencial econdmico, ndo
podendo o valor da multa a ser aplicada, ser inferior a R$ 1.000,00 (um mil reais),
além de outras sangdes inerentes.

Artigo 39, O executivo regulamentaraesta lei no prazo de 60 (sessenta) dias, apds a
sua promulgacao.

Artigo 49. As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrdo por conta das
dotagGes orgamentdrias proprias, suplementadas se necessario.

Artigo 59, Esta lei entrara em vigor na data de sua publicagédo, revogadas as
disposigdes em contrario. .

Sala das Sessdes, 29 de junho de 2005. As Comissbes competentes.”
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PROJETO DE LEI 01-0439/2007 do Vereador Adilson Amadeu (PTB)

DispGe sobre a obrigatoriedade de todos os estabelecimentos comerciais que
vendam produtos com prazo de validade, informem em cartaz, de forma visivel,
quando o prazo da mercadoria tiver ou estiver com sua validade inferior a 30 dias no
municipio de S&o Paulo e d4 outras providéncias.

A Camara Municipal de S3o Paulo DECRETA:

Art. 10 Fica determinado que todos os estabelecimentos comerciais que vendam
produtos que contenham prazo de validade de 30 dias ou quanto este contar com
prazo inferior, a especifica-lo em cartaz, de forma visivel.

Art. 20 O cartaz deve ser escrito em letra de forma na cor vermelha com
numerador em preto indicando de forma decrescente os dias restantes para o
vencimento do produto, com tamanho que possibilite sua nitida visualizagdo pelo
consumidor.

Art. 39 O ndo cumprimento dos dispositivos mencionados nesta lei implicara ao
infrator a imposic&o de multa no valor de R$ 1.000,00 (Hum Mil Reais), cobrada em
dobro em caso de reincidéncia.

Parégrafo Unico - A multa que trata o “caput” deste artigo sera atualizada
anualmente pela variag@o 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 extingdo deste indice, serd adotado outro indice criado
pela legislagdo federal e que reflita a perda do poder aquisitivo da moeda.

Art. 4° O Executivo regulamentara a presente lei, no prazo de 90 (noventa) dias,
em especial no tocante aos aspectos procedimentais e de formalizag3o.

Art. 5° As despesas decorrentes da implantagao desta lei correrdo por conta das
dotagdes orcamentarias prdprias, suplementadas se necessario.

Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as
disposicbes em contrario. .

Sala das SessOes, 14 de junho 2007. As Comissdes competentes.

w

pl0439-2007.doc




RECEBIDO SGP-21 |
em 1% 105 1200

/I/'

T I DT
B N ", P

B LR E i s 0%
R

tdmrﬂawwkn:» s
1‘b€r %%Adﬁm«m

AL
~4

Seguaial, jntadols) nesta data, documentios)

QWGM%W,,&




do processo n° ........... 139...

A SGP-33

CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

PARA ARQUIVAMENTO, face ao disposto no artigo 275, caput, do Regimento Interno.
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PRESIDENTE

Senhor Presidente,

PDL 52 / 1.994
PDL 97/ 1.994
PL 477 /1.993

Plg890 / 1.993
8/1.993
PL865/1.993

PL 883/1.993
PL 884 /1.993
PL 13/1.994
PL 45/1.994
PL 127/ 1.994
PL 133/1.994
PL 138/1.994
PL 157/ 1.994
PL 169/1.994
PL 170/ 1.994
PL 180 /1.994
PL 192/ 1.994
PL 255/ 1.994
PL 266 / 1.994
PL 280/ 1.994
PL 306 /1.994
PL 361/1.994
PL 374/ 1.994
PL 400/ 1.994
PL 446 / 1.994
PL 487/ 1.994
PL 489 /1,994
7 111.994
2/1.994
PL 545/ 1.994
PL 546 / 1.994
PL 551 /1.994
PL 555/ 1.994
PL 570/1.994
PL 592/ 1.994
PL 600/ 1.994
PL 22/1.995
PL 23 /1.995
PL 24 /1.995
PL79/1.995
PL 80/1.995
PL 197 /1.995
PL 198/ 1.995
PL 257 /1 1.995
PL 275/ 1.995

PL 305/ 1.995
PL 315/ 1.995

" PL 347 /1.995

PL 367 / 1.995
PL 386/ 1.995
PL 414 /1.995
PL 520/ 1.995
PL 521 /1.995
PL 549/1.995
PL 550/ 1.995
PL 551/ 1.995
PL 572 /1.995
PL 643 /1.995
PL 650/ 1.995
PL 651 /1.995
PL 735/1.995
PL 736/ 1.995
PL 741/1.995
PL 742/1.995
PL 839/ 1.995
PL 877 / 1.995
PL 933/ 1.995
PL 934 /1.995
PL 940/1.995
PL 1.079/1.995
PL 1.224 /1.995
PL 1.225/1.995
PL 1.248/1.995
PL 1.312/1.995
PL 1.330/1.995
PL 1.337/1.995
PL 1.424/1.995
PL 36/1.996
PL 202/ 1.996
PL 221/ 1.996
PL 223/ 1.996
PL 327 / 1.996
PL 332/ 1.996
PL 342/ 1.996
PL 351/ 1.996
PL 368/ 1.996
PL 387 /1.996

PL 388 /1.996

PL 421/ 1.996
PL 422 /1 1.996
PL 438/ 1.996

CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

REQUERIMENTO

Rl it

3}

3 }.....do Frocesw
n°0%. 422, dealdL .

........ ssestn

Ellgia Lopes .Sll\.lérlo

RF 11.393 -

13-RDS

13- 00037/201

8GP-33

REQUEIRO, nos termfos do art. 275, § 2° do Regimento Interno, o
retorno a tramitagao das proposigdes de minha autoria elencadas abaixo:

PL 461 /1.996
PL 565/ 1.996
PL 577 1 1.996
PL 595/ 1.996
PL618/1.996
PL 642 / 1.996
PL 643 /1.996
PL 644 /1.996
PL 645/ 1.996
PL 646/ 1.996
PL 697 / 1.996
PL 791 /1.996
PL 807/ 1.996
PL 808 / 1.996
PL 825/1.996
PL 826/ 1.996
PL 848/ 1.996
PL75/1.997

PL 93/ 1.997

PL 217 /1 1.997
PL 243 /1.997
PL 287 1 1.997
PL 326 / 1.997
PL 327 1 1.997
PL 328 /1.997
PL 329/1.997
PL 330/ 1.997
PL 331 /1.997
PL 357 11.997
PL 358 /1.997
PL 431/1.997
PL 471/1.997
PL 523/1.997
PL 532/1.997
PL 688 /1.997
PL 690/ 1.997
PL 692/ 1.997
PL 693/ 1.997
PL 727 11.997
PL 728 /1.997
PL 760/ 1.997
PL 790/ 1.997
PL 791/1.997
PL 812/1.997
PL 813/1.997
PL 861/1.997

Sala das Sessoes, 05 de fevereiro de 2013 .

PL 886/ 1.997
PL 993/ 1.997

PL 1.033/1.997
PL 1.144/1.997
PL1.185/1.997

PL 45/1.998

PL91/1.998

PL92/1.998

PL 125/1.998
PL 198 /1.998
PL 222/ 1.998
PL 237 /1.998
PL 313/1.998
PL 314/1.998
PL 503 / 1.998
PL 505/ 1.998
PL 506 / 1.998
PL 507 / 1.998
PL 512 /1.998
PL 541/ 1.998
PL 684/ 1.998
PL 687 / 1.998
PL 688 / 1.998
PL 717 /1.998
PL 718 /1.998
PL 727/ 1.998
PL 728 / 1.998
PL729/1.998
PL 738 /1.998
PL 739/ 1.998
PL 744/1.998
PL 764 /1.998
PL 780/ 1.998
PL 18/ 1.999

PL 24 /1.999

PL 47/ 1.999

PL62/1.999

PL64/1.999

PL 77 /1.999

PL 78/1.999

PL 82/ 1.999

PL 83/1.999

PL 147 /1.999
PL 152 /1.999
PL 191 /1.999
PL 196 /1.999

. PL203/1.999
. PL 240/ 1.999

PL 241/1.999
PL 294 / 1.999
PL 295/ 1.999
PL 304/1.999
PL 305/1.999
PL 306/ 1.999
PL 346/ 1.999
PL 347 /1.999
PL 348 /1.999

PL 349/1.999 .

PL 365/ 1.999
PL 385/1.999
PL 391/1.999
PL 393/1.999
PL 394 /1.999
PL 395/1.999
PL 396/ 1.999
PL 401/1.999
PL 410/ 1.999
PL 433/1.999
PL 434 /1.999
PL 435/1.999
PL 445/ 1.999
PL 483/1.999
PL 516/ 1.999
PL 532/1.999
PL 569 / 1.999
PL 610/ 1.999
PL 617 /1.999
PL 13/2.000

PL 14 /2.000

PL 34 /2.000

PL 49/2.000

PL 160 /2.000
PL 183 /2.000
PL 243/ 2.000
PL 286 / 2.000
PL 289/2.000
PL 294/2.000
PL 346/ 2.000
PL 367 /2.000
PL 398 / 2.000
PL 11/2.001

PL 68 / 2.001

Wk oMt

PL 83/2.001

PL 108 /2.001
PL 109/ 2.001
PL 111/2.001
PL 112/2.001
PL 113 /2.001
PL 123 /2.001
PL 124 /2.001
PL 132/2.001
PL 133/2.001
PL 139/2.001
PL 159/2.001
PL 190/2.001
PL 192 /2.001
PL 194 /2.001
PL 220/ 2.001
PL 222 /2.001
PL 327 /2.001
PL 344 /2.001
PL 405/ 2.001
PL 449/ 2.001
PL 478 /2.001
PL 506 /2.001
PL 689/ 2.001
PL 704/ 2.001
PL 726 / 2.001
PL 40 /2.002

PL 41/2.002

PL 63/2.002

PL 127 / 2.002
PL 207/ 2.002
PL 208 /2.002
PL 242/ 2.002
PL 277 /2.002
PL 413/2.002
PL 481/ 2.002
PL 574/ 2.002
PL 631 /2.002
PL 632 /2.002
PL 633 /2.002
PL 634 /2.002
PL 649/ 2.002
PL 696 / 2.002
PL 125/2.003
PL 227/ 2.003
PL 297 /2.003

Lider do PP

Vereador Wadih Mutran

O - S22 - 04/02/2003 - 14509 - (072 - 11

PL 323/2.003
PL 466/ 2.003

.PL470/2.003

PL 656 / 2.003
PL 705/2.003
PL 735/2.003
PL 804 /2.003
PL 805/2.003
PL 155/2.004
PL 374/2.004
PL 465/2.004
PL 531/ 2.004
PL 551 / 2.004
PL 49/2.005

PL 167/ 2.005
PL 179 /2.005
PL 224 /2.005
PL 264 /2.005
PL 265/ 2.005
PL 266/ 2.005
PL 292 /2.005
PL 344 /2.005
PL 345/2.005
PL 346 /2.005
PL 347 /2.005
PL 348/2.005
PL 350 /2.005
PL 352 /2.005
PL 353/2.005
PL 354 /2.005
PL 355/2.005
PL 356 / 2.005
PL 494 / 2.005
PL 580/ 2.005
PL 600/ 2.005
PL 347/ 2.006

PL 440/2.006 =

PL 513 /2.006
PL 679 /2.006
PL 244 /2.007
PL 322 / 2.007
PL 323 /2.007
PL 324 /2.007
PL 325/2.007
PL 326 / 2.007
PL 327 /2.007

s

PL 350/ 2.007
PL 411/2.007
PL 491/2.007
PL 602/ 2,007
PL 29/2.008
PL 276/2.008
PL 324/2.008
PL 10/2.009
PL 263 /2.009
PL 295 /2.009
PL611/2.009
PL 675/2.009
PL 34/2.010
PL 42/2.010
PL62/2.010
PL77/2.010
PL 459/2.010
PL 508/2.010
PL62/2.011
PL115/2.011
PL 150 /2.011
PL 585/2.011
PL15/2.012
PL115/2.012
PL 383/2.012
PLO 2/1.996
PLO 1/2.005
PLO 2/2.005
PR 10/1.995
PR 23/1.995
PR 30/ 1.995
PR 2/1.996
PR 18/1.997
PR 47 /1997
PR2/1.998
PR 18/2.002
PR 19/2.002
PR 5/2.005
PR 9/2.005
PR12/2.005
PR 13/2.005
PR 27/2.005
PR 14/2.007
PR 15/2.009
PR6/2.010
PR 11/2.012



CAl!l'ARA MUNICIPAL DE

Papel para informagao, rubricado como folha N° ....uececcvvvvernsemnnnnnane

do processo n° 04 A’bo\ de 20...27 05 /03 /wqa @ %A/I;/S

Eliete Lopes Slivério

. RF 11.393 - SGP-33
A SGP.33

Sra. Supervisora,

Encaminho o presente requerimento para o desarquivamento da propositura
indicada no RDS 13-0037/2013.

28/02/2013

SOLANGE INONEZ?I;OS SANTOS

Supervisora da Equipe de Controle do Processo Legislativo
SGP.22 '

A SGP.-22

Sra. Supervisora,

Conforme solicitado pelo RDS n° 13-0037/2013, segue o presente expediente
para volta a tramitagao.

RECEBIDO EM SGP-22
O b / 3 / /3

¢ I Adelina Cicone®  ©
' Agsisten. “erlamentar”
Regian: 100408 3y
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7'+ 3t CAMARA MUNICIPAL DE

'SAO PAULO

do processon° 01 -0139 de 2001.

A SGP - 33

Sr. Supervisor,

Eduar

oA e

. Papel para mformagéo rubncado como folha n° 69 '

02]01/2017 @ ..

02/01/2017

SGP.21

//L

amine
RF 11.325

Técnico Administrativo

Ed arJo Akamine

- FRF11.525 - -

face ao disposto no Art.275 do Regimento Interno da C.M.S.P.

S e v

Encaminho o0s presentes autos para arquivamento em

3




SECRETARIA DE DOCUMENTAGAO

SUPERVISAO DE ARQYIV,0 AL
Requisitado em W 2/ ’3 :.g
Arquivado novamente em _|Q O VY [ JOfF
Com 69 folhas.

/ pay/i

L nnd L

Lucas Mann’ql_MW Soto
Técnico AdmiTiistrativo

RF 11.234
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